Zalacznik nr 2

Standardy jako$ci dla laboratoriéw w zakresie mikrobiologicznych badan
laboratoryjnych, }w—hnm—bad-aﬂ—tec—hmk—&mi—bielegu—melekul-afﬂej{ oceny ich jakosci i
wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badania

laboratoryjnego

1. Procedura zlecenia badania laboratoryjnego oraz udost¢pniania jej podmiotowi
wykonujacemu dzialalno$¢ lecznicza, ktory wystawia zlecenie na badanie laboratoryjne

1.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedure¢ zlecania mikrobiologicznego

badania laboratoryjnego. (zwane dalej .badaniem laboratoryjnym™) oraz udost¢pnia ja

podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ lecznicza, ktéry wystawia zlecenie na badanie
laboratoryjne, zwanemu dalej ,,zleceniodawcg”, ktory potwierdza zapoznanie si¢ z ta procedura
przez ztozenie o§wiadczenia w postaci:
1) papierowej opatrzonej wtasnorecznym podpisem lub
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
albo podpisem osobistym
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

1.2. Formularz zlecenia na badanie laboratoryjne zawiera:
[1) dane pacjenta:

a) imig¢ i nazwisko,

b) adres zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,

c) pte¢,

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

e) numer identyfikacyjny pacjenta nadany przez laboratorium albo kod kreskowy, w

przypadku braku danych, o ktérych mowa w lit. a — d;
2) podpis i oznaczenie osoby zlecajacej badanie laboratoryjne:
a) imig¢ i nazwisko,
b) tytut zawodowy,

¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

Z komentarzem [KRDL1]: Z uwagi na brak odniesien do zasad
wykonywania badan technikami biologii molekularnej proponuje si¢
modyfikacje tytutu zatacznika.

Z komentarzem [KRDL2]: Uwaga dotyczaca dostosowania
tresci w zalgczniku do art. 25 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

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




d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty,
pielegniarki, potoznej, felczera, starszego felczera albo nazwe, numer i seri¢ dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢ innej osoby zlecajacej badanie laboratoryjne;

3) nazwe (firme) i adres zleceniodawcy;

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

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

8) zlecone badanie laboratoryjne;

9) tryb wykonywania badania laboratoryjnego;

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

11) podpis osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania laboratoryjnego;

11) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;

12) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta niebgdgce danymi osobowymi, w szczegdlnosci:

a) rozpoznanie wedlug Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i
Probleméw Zdrowotnych,

b) wystepujace czynniki ryzyka zakazenia, w tym wcze$niejszej antybiotykoterapii i
hospitalizacji,

¢) choroby wspotistniejace, jezeli dotyczy,

d) przebyte zabiegi chirurgiczne, jezeli dotyczy.

1.3. Zlecenie na badanie laboratoryjne jest wystawiane w postaci:

1) papierowej opatrzonej wlasnorgcznym podpisem lub

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 ust. 1 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 laboratoryjnego, o ktorym mowa w
art. 16a ust. 9 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu

komorek, tkanek i narzadoéw (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185).



2. Zasady pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

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

2.2. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego uwzglednia
si¢ rodzaj, wielkos$¢ i objeto$¢ pobieranego materiatu biologicznego w zaleznosci od rodzaju
badania laboratoryjnego.

2.3. Podczas pobierania materialu biologicznego do badania mikrebiolegieznege
laboratoryjnego stosuje si¢ wymagania dotyczace sprzetu i pojemnikéw stosowanych do
pobierania materiatu biologicznego i ich oznakowania (podtozy hodowlanych, zestawow

transportowych, transportowo-namnazajacych i innych nosnikéw), zgodnie z procedurami

przyjetymi u $wiadczeniodawey udzielajacego Swiadczen zdrowotnych, przy czym do

pobierania:

[1) krwi braz innych materialow takich, jak ptyn mézgowo rdzeniowy, fragmenty tkanki

wysieki, wymaz, zeskrobiny — #zylnej-stosuje si¢ jalowe wyroby medyczne do diagnostyki In

vitro systemy-pejemnikéwzamknietyeh jednorazowego uzytku, pezwalajgeyeh-pozwalajace na

pobieranie krwi w objetosci i kolejnosci wynikajacej z zakresu zleconych badan

laboratoryjnych, rodzaju stosowanych metod badawczych oraz zalecen producenta

stosowanego systemu prozniowego;

probéwki;

32) wydalin, takich jak moczs oraz kat, do badania mikrobiologicznego stosuje si¢ zamykane

sterylne 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 okreSlone 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, 18521 2029).

2.5 Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego stosuje sig¢
wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro zgodnie z wymaganiami ustawy
z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2024 1. poz. 1620).

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

laboratorium.

Z komentarzem [KRDL3]: Proponuje si¢ przeredagowanie.
Zgodnie z rozporzadzeniem PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
| RADY (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (stanowisko
MDCG),

pojemniki na probki (art.. 2 pkt. 3 ww. rozporzadzenia) to pojemniki
na probki lub prozniowe lub nieprozniowe probowki, puste lub
wstgpnie wypetnione roztworem utrwalajagcym lub innym ogélnym
odczynnikiem

przeznaczone do podstawowego przechowywania, konserwacji,
transportu i przechowywania probek biologicznych (np. komoérek,
probek tkanek, moczu, katu)

w celu badan diagnostycznych in vitro. Sg one klasyfikowane w
klasie "A" wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Z komentarzem [KRDL4]: Proponujemy usunigcie. Krwi
wlosniczkowej nie pobiera si¢ do badaf mikrobiologicznych.




2.7. Podczas pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego pojemniki z
pobranym materiatem biologicznym oznacza si¢ danymi pacjenta, o ktorych mowa w ust. 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 materiatu biologicznego i
jego pochodzenie.
2.8. Osoba pobierajaca materiat biologiczny do badania laboratoryjnego:
1) stosuje przy kazdym pacjencie nowe rekawiczki jednorazowego uzytku wytacznie w celu
pobrania materiatu biologicznego;
2) przed pobraniem materiatlu biologicznego do badania laboratoryjnego dokonuje
jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktorego pozyskuje sig¢
materiat biologiczny;
3) oznakowuje pojemnik z materialem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie
laboratoryjne;
4) sprawdza zgodno$¢ oznakowania pojemnika z materialem biologicznym ze zleceniem na
badanie laboratoryjne;
5) skiada na zleceniu na badanie laboratoryjne podpis potwierdzajacy pobranie materiatu
biologicznego zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w pkt 1—4, oraz procedura pobierania
materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego.

2.9. Material biologiczny pobierany do badan laboratoryjnych jest traktowany jako
materiat zakazny.

2.10. Sposob pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego powinien

uniemozliwia¢ uszkodzenie i zmiane jego wlasciwosci, w tym kontaminaci e.‘

3. Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedur¢ transportu materialu
biologicznego do badania laboratoryjnego oraz udostgpnia ja zleceniodawcom, ktdorzy
potwierdzaja zapoznanie si¢ z ta procedura przez ztozenie o$wiadczenia w postaci:
1) papierowej opatrzonej wiasnorecznym podpisem,
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
albo podpisem osobistym
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

3.2. Procedura transportu materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego zawiera
informacje dotyczace:

1) dopuszczalnego czasu transportu w zaleznosci od rodzaju materiatu i kierunku badania;

[Z komentarzem [KRDL5]: Nalezatoby doprecyzowaé




2) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu z uwzglednieniem rodzajow materiatu

biologicznego oraz procedury wykonania badania z okre§lonego materiatu na podstawie

zlecenia;
3) opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
4) zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem i zmiang jego wlasciwoscei,

w tym kontaminacja;

5) minimalizacji skutkow skazenia w przypadku uszkodzenia proboéwki lub pojemnika lub
opakowania zbiorczego transportowanego materiatu biologicznego i sposobu dekontaminacji
w przypadku ich skazenia z uwzglednieniem rodzajow materiahu.
3.3. Materiat 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 hransportowany w‘:
1) w zamknigtych probéwkach lub pojemnikach;
2) zamknigtym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym jako ,,materiat zakazny”;
3)  warunkach uniemozliwiajacych uszkodzenie i niezmieniajacych jego wtasciwosci.
3.5. Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego podlega przepisom
dotyczacym przewozu materialdw niebezpiecznych, obowigzujacym na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej oraz na terenie Unii Europejskiej, w tym dyrektywie
2008/68/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrzesnia 2008 r. w sprawie
transportu ladowego towaréw 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
laboratoryjnego oznakowania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego oraz
udostepnia ja zleceniodawcom, ktoérzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z ta procedurg 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 ktérych mowa w ust. 4.1., ustala:
1) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;

2) sposob rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

[Z komentarzem [KRDL6]: Propozycja uzupetnienia

Z komentarzem [KRDL7]: Nalezaloby przewidzie¢ stosowanie
potrojnego opakowania.




3) imig i nazwisko osoby przyjmujacej material biologiczny do badania laboratoryjnego.

4.3. Laboratorium sprawdza zgodno$¢ zlecenia na badanie laboratoryjne z oznakowaniem
materialu biologicznego oraz [M]przydatnoéé materialu biologicznego do badania
laboratoryjnego.

4.4. Material biologiczny do badania mikrobiologicznego pobrany metodami
inwazyjnymi podlega badaniu w pierwszej kolejnosci.

4.5. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materialu
biologicznego do badania laboratoryjnego z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub
transportu lub innych nieprawidtowosci powodujacych, ze materiat biologiczny nie moze by¢
wykorzystany do badania mikrobiologicznego, kierownik laboratorium moze odmoéwic
wykonania danego badania. Dalsze postgpowanie z materiatem biologicznym kierownik
laboratorium uzgadnia ze zleceniodawcag.

5. Przechowywanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedur¢ przechowywania materialu
biologicznego do badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan
laboratoryjnych, okreslajaca warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu
biologicznego do badania laboratoryjnego od momentu jego pozyskania do wykonania badania
oraz po wykonaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu biologicznego — krwi do
mikrobiologicznego badania laboratoryjnego od momentu jego pozyskania do wykonania

badania oraz po wykonaniu badania ‘ nie moga wplywa¢ na zmiane jego wiasciwosci. Tam

gdzie zostato to okre$lone stosuje sie warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu

biologicznego, ktére zostatysa )okres'lone w czeéei 111 VI w zataezniku nr 5 do rozporzadzenia.

5.3. Materiat biologiczny do badania laboratoryjnego jest przechowywany w warunkach
uniemozliwiajacych jego uszkodzenie i zmiang jego wlasciwosci.
5.4. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacje dotyczaca przechowywanego materiatu
biologicznego przed i po wykonaniu badania laboratoryjnego, z uwzglednieniem:
1) miejsca przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;
2)  czasu przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;
3) temperatury przechowywania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego;
4) sposobu przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego.
5.5. Do przechowywania odpadow medycznych powstajacych w zwiagzku
z przeprowadzeniem badania laboratoryjnego stosuje si¢ przepisy wykonawcze do ustawy

z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach.

[Z komentarzem [KRDL8]: Propozycja uzupetnienia

Z komentarzem [KRDL9]: Proponuje si¢ przeredagowanie z
uwagi na zakres zatacznika nr 5 cz. I i VL.




6. Wewnetrzna kontrola jakoSci badan laboratoryjnych

6.1. Laboratorium prowadzi stala wewngtrzna kontrole jakosci badan laboratoryjnych, dla
wszystkich rodzajow badan laboratoryjnych wykonywanych w laboratorium, ktérej podlega:
[1) przebieg, prawidtowosé |1 skuteczno$¢ stosowanych metod diagnostycznych i procedur
diagnostycznych, opracowanych dla laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego
przez laboratorium procesu walidacji, ktore sg zgodne z aktualng wiedzg medyczna i sa:

a) publikowane w piSmiennictwie migdzynarodowym lub krajowym, lub

b) rekomendowane przez osrodki referencyjne, lub

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

d) lzgodne z zaleceniami producentow wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
e) opracowane dla potrzeb danego laboratorium, z uwzglgdnieniem udokumentowanego
przez laboratorium procesu walidacji;

2) sposob prowadzenia dokumentacji badania laboratoryjnego;

3) czas trwania badania laboratoryjnego;

4) jakos¢ stosowanych odczynnikow;

5) catodobowo temperatura w urzadzeniach grzewczych i chtodniczych stosowanych w

laboratorium z mozliwo$cig okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury.
6.2. W laboratorium przeprowadza si¢ Malidacj q] metod badawczych:

1) komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta wyrobow medycznych

do diagnostyki in vitro), ktore obejmuja ocene precyzji i poprawnosci, o ile ma to zastosowanie;

2) komercyjnych modyfikowanych w laboratorium, ktére obejmuja oceng powtarzalnosci,
odtwarzalno$ci, poprawnosci, a takze poroéwnanie wiarygodnosci wynikow badan
laboratoryjnych uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfikowanej przez laboratorium;
3) opracowywanych w laboratorium, ktore obejmuja pelng walidacje metody.

6.3. Laboratorium ustala list¢ wykonywanych badan laboratoryjnych i udostgpnia ja
zleceniodawcom.

6.4. Laboratorium opracowuje procedury w odniesieniu do poszczegoélnych metod
badawczych stosowanych w laboratorium, ktore okreslaja:

1) cel i sposdb wykonania badania laboratoryjnegoL uwzgledniajacy rodzaj badania, dobér

podlozy i techniki posiewul

o

2) wykaz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w tym odczynnikdw, podtozy, ptynow,
testow diagnostycznych, kalibratoréw i materiatow kontrolnych wraz z okresleniem warunkow

ich przechowywania oraz sprzetu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej;

Z komentarzem [KRDL10]: Konieczne wdaje sie
przeredagowanie gdyz to nie jest kontrola jakosci, a zapewnienie
jakosci badan mikrobiologicznych.

Z komentarzem [KRDL11]: Zasadne wydaje si¢
przeredagowanie, gdyz kazdy producent wyrobow medycznych ma
obowigzek dostarczenie do laboratorium Instrukcji uzywania wyrobu
medycznego. Laboratorium MA OBOWIAZEK wykonywania badan
zgodnie z tymi instrukcjami. Dlatego, nie nalezy ich nazywac je
,,zaleceniami”.

Z komentarzem [KRDL12]: Nalezaloby ponownie
przeanalizowag, gdyz co do zasady laboratorium przeprowadza
weryfikacj¢ metod opracowanych i dostarczonych przez producenta.
Zgodnie w Rozporzadzenie UE 2017/746 obowigzek oceny
skutecznosci analitycznej i skutecznoscei klinicznej wyrobu IVD
przeprowadza producent.

[Z komentarzem [KRDL13]: Propozycja uzupetnienia ]




3) ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowanych odczynnikow;
4) opis postgpowania dotyczacy przygotowania poszczegélnych rodzajow materiatu

’ Lednias e badania_dobor_podios

biologicznego do badania laboratoryjnego

b

5) instrukcje wykonania testow wiasciwych dla celu i rodzaju badania laboratoryjnego
w zaleznosci od rodzaju wykonywanych badan laboratoryjnych obejmujace:

a) instrukcje identyfikacji grupowej lub gatunkowej oraz serologicznej izolowanych
drobnoustrojéw z uzyciem metod fenotypowych i genotypowych, lub

b) instrukcje oznaczania wrazliwos$ci drobnoustrojow na srodki

przeciwdrobnoustrojoweleki oraz wykrywania mechanizméw opornosci etiologicznych

czynnikow zakazen, zgodnie z obowigzujacymi rekomendacjamizaleceniamt Krajowego

Osrodka Referencyjnego do spraw Lekowrazliwosci Drobnoustrojow, tab
¢) instrukcje przygotowania i oceny preparatow mikroskopowych;
6) zasady laboratoryjnej interpretacji wyniku badania laboratoryjnego.

6.5. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania szczepow
klinicznych drobnoustrojow po zakonczeniu badania laboratoryjnego oraz szczepdw
referencyjnychwzereowyeh 1 innych wykorzystywanychtraktewanyeh jako szczepy
odniesienia.

‘6.6‘. Liczba oraz sposob interpretacji wynikoéw badan kontrolnych sa powiazane z jakoscia
kontrolowanej metody badawczej okreslong na etapie oceny wstepnej, jezeli ma to
zastosowanie.

6.7. Laboratorium, jezeli ma to zastosowanie, prowadzi wewngtrzna kontrole jakosci

badan laboratoryjnych w odniesieniu do:

[1) rodzaju stosowanych materiatow kontrolnych;

2) wielkosci dopuszczalnych btedéw pomiarow;

3) czulosci stosowanych metod diagnostycznych;

4) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;

5) stosowanych kart kontrolnych;

6) kryteriéw akceptacji pomiaréw kontrolnych;

7) postepowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji pomiaréw kontrolnych;

8) dokumentowania pomiaréw kontrolnych.\
6.8. Laboratorium prowadzac wewnetrzng kontrol¢ jako$ci badan laboratoryjnych stosuje
materiaty kontrolne.

6.9. Material kontrolny jest traktowany jako material zakazny.

Z komentarzem [KRDL14]: Propozycja usunigcia tego
fragmentu z pkt 4

Z komentarzem [KRDL15]: Propozycja doprecyzowania, z
uwagi na brak zastosowania w klasycznej bakteriologii

Z komentarzem [KRDL16]: Wymaga ponownej analizy, gdyz
co do zasady opis ten dotyczy analitycznych badan ilosciowych, a
nie klasycznej bakteriologii




6.10. [Materiai kontrolny podlega ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych cech
rozktadu wynikow pomiaréw kontrolnych. Jezeli wyniki pomiaréw kontrolnych spetniaja
wymagania jakosciowe, okreslone w procedurze kontroli jakosci badan laboratoryjnych,
staja si¢ podstawg zatozenia kart kontrolnych‘.
6.11. Laboratorium dysponuje organizmami testowymi pochodzacymi z uznanych
kolekeji kultur typowych oraz innymi materiatami kontrolnymi.
6.12. Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ wewngtrznej kontroli jakosci badan
laboratoryjnych, w ktorej odnotowuje poswiadczone przez personel laboratorium:
1) wyniki badan kontrolnych;
2) stwierdzone odstepstwa od oczekiwanych wynikow badan kontrolnychwymaganege
b e e ey

3) podjete dziatania korygujace, naprawcze i zapobiegawcze.

6.13. Jezeli w wyniku wewnetrznej kontroli jakosci badan laboratoryjnych zostana

stwierdzone niezgodnosci ze stosowanymi metodami diagnostycznymi i procedurami

diagnostycznymi, laboratorium wprowadza dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedur¢ wydawania sprawozdania z
badania laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera:
1) date i godzing wykonania badania laboratoryjnego oraz numer identyfikacyjny danego
badania laboratoryjnego;

2) nazwa parametru badanego, jezeli ma to zastosowanie;

3) rodzaj badanego materialu biologicznego;
4) rodzaj badania laboratoryjnego-izastesewang-metode-diasnostyezna;
5) imig¢ i nazwisko osoby zlecajacej badanie laboratoryjne;
6) dane pacjenta:

a) imi¢ i nazwisko,

b) 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 tozsamo$¢ oraz date urodzenia,

e) numer identyfikacyjny nadany przez laboratorium albo kod kreskowy, w przypadku
braku danych, o ktorych mowa w lit. a—d;

7) adres miejsca przestania sprawozdania z badania laboratoryjnego;
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8) imig i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania z badania
laboratoryjnego;
9) nazwg i adres laboratorium wykonujacego badanie laboratoryjne;
10) datg i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego;
11) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;
12) wyniki badan laboratoryjnych w formie liczbowej wraz z jednostka stqieniaL jezeli ma to l
zastosowanie, lub w formie opisowej;
13) zakres biologicznych wartosci referencyjnych dla plci i wieku, medyczne warto$ci
decyzyjne lub diagramy, lub normogramy, ktoére wspomagaja wartosci decyzyjne, jezeli
maja zastosowanie;
14) laboratoryjng interpretacj¢ wyniku badania laboratoryjnego;
15) informacje dotyczace widocznych uszkodzen i zmian wtasciwos$ci pobranego materiatu
biologicznego, ktore moga mie¢ wptyw na wynik badania laboratoryjnego;
16) ped-pis—‘%zenietosoby 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.
7.3. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego moze by¢ przekazane zlecajagcemu badanie
laboratoryjne w postaci:
1) papierowej opatrzonej wlasnorgcznym podpisem,
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym albo podpisem osobistym
|—eseby—wyke¥mj—a;eej—b&daﬂi%kabefa{m:yjﬂ%efaz—‘()soby autoryzujacej wynik badania

laboratoryjnego.

Z komentarzem [KRDL18]: Propozycja doprecyzowania, gdyz
co do zasady nie ma zastosowania w klasycznej bakteriologii.

Z komentarzem [KRDL19]: Zgodnie z uwaga do zal. Nr 1:

W sprawozdaniu mogta by by¢ oznaczona osoba, ktora wykonywata
badanie. Natomiast nie powinien na sprawozdaniu znajdowac si¢ jej
podpis.

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

Z komentarzem [KRDL20]: Zgodnie z uwaga do zal. Nr 1:
Proponuje si¢ usuna¢ fragment o koniecznosci podpisu przez osobg
wykonujaca badanie.

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

Jednoczes$nie, z godnie z uwaga do pkt 7.2 ppkt 16, Rada proponuje,
aby w sprawozdaniu wskazywana byta osoba, ktora wykonywata
badanie. Natomiast, zgodnie z uzasadnieniem powyzej, nie powinna
ona podpisywac tego sprawozdania.




