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Wszystkim Kolegom i Kolezankom na zblizajgce sie
Swieta i Nowy Rok Sle gorgce pozdrowienia i Zyczenia,
by trud i zmagania nasze wspolne o miejsce wilasciwe
dla diagnostyki Ilaboratoryjnej wsrod Swiadczen
medycznych, staly si¢ pelng gwarancjg praw pacjenta
do rzetelnej diagnozy, a dla diagnostow laboratoryjnych
byly potwierdzeniem doswiadczenia i wiedzy
dla procesu leczenia.
Nowy Rok i Boze Narodzenie niech stanie sie
dla kazdego z nas okazjg do refleksji i zebra-
niem nadziei, ktore beda natchnieniem, dla
kazdego, w kazdym dniu jego pracy i zZycia, za$
duch solidarnosci zawodowej niech bedzie
sposobem na niwelowanie konfliktow i urazow a praca
codzienna niech wyraza zatroskanie o dobro pacjenta.
Przedstawicielom i pracownikom Firm, dystrybu-
ujgcym aparature diagnostyczng, sprzet laboratoryjny
1 odczynniki, Zyczy¢ chce owocnej wspolpracy
z diagnostami dla obopolnej satysfakcji.
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O diagnostyce laboratoryjnej,
diagnostach i laboratoriach
oraz Korporacji — Samorzadzie
zawodowym
diagnostow laboratoryjnych.
(Compendium aktualizowane)

Numer drugi Gazety Diagnosta Labo-
ratoryjny zostaje Panstwu dany po uprawo-
mocnieniu si¢ ustawy z dnia 28-08-2003
roku o zmianie ustawy O diagnostyce labora-
toryjnej oraz o zmianie innych ustaw (Dz. U.
nr 171 poz.1663). Nowelizacja zmienia nie-
ktore artykuly poprzedniej ustawy i precyzu-
je je z pozytkiem dla diagnostyki i pacjen-
tow. Wystarczyt rok dzialalnosci KIDL
i okres obowiazywania ustawy z 2001 roku,
by juz mozna bylo dostrzec koniecznosc¢
zmian artykutow ustawy z 2001 roku. Co
wydarzylo si¢ w tym czasie? Otdz, bez po-
wolania KRDL i przedstawicieli KRDL na
poszczegdlne wojewodztwa nie bytoby moz-
liwe zamknigcie bazy danych o diagnostach
laboratoryjnych; zebrania informacji o ilosci
laboratoriow diagnostycznych, o diagnostach
laboratoryjnych i specyfice pracy w réoznych
pracowniach laboratoryjnych. Rejestr wnio-
skow o wpis na listg diagnostow laboratoryj-
nych wykonany przez biuro KIDL zgodnie z
ustawa o diagnostyce laboratoryjnej z dnia
27-07-2001 roku stat sig¢ baza, podstawa do
okreslenia tego, komu nadane jest prawo
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryj-
nego, sposrod tych, ktorzy dotad wykonywali
czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej. Funk-
cjonowanie biura KRDL od stycznia 2003
roku nie byloby mozliwe bez sktadek czton-
kowskich i bez tych srodkow finansowych,
z ktorych zostaly zakupione komputery po-
zwalajace tworzy¢ baz¢ informacyjna, nie-
zbgdna do ewidencji skladanych wnioskow.
Takze sie¢ komunikacji migdzy Panstwem
i biurem poprzez Internet tworzy i tworzy¢
bedzie trwate relacj¢ migdzy Panstwem,
a Krajowa Rada i biurem KIDL. Rok dzialal-
nosci korporacji diagnostow odciskat si¢ po
wiele razy na projektach ustaw, ktore wcho-
dzi¢ mialy w zycie, na wielu rozporzadze-
niach Ministra Zdrowia, a dotyczacych shuz-
by zdrowia. Tu przywota¢ trzeba wpisanie
prawa pacjenta do diagnostycznych badan,
jemu przystugujacych i wydzielenie kwoty
wpierw 20 zt (15%), a ostateczne uzgodnie-
nie 10% stawki z kwoty 85zt z przeznacze-
niem na badania diagnostyczne, bez mozli-
wosci anektowania dla innych celow tej
kwoty. Diagnostyka laboratoryjna stala sig,
w  $wiadomos$ci Ministerstwa Zdrowia

i w grupie zawodow lekarskich, tak samo
wazng jak inne formy s$wiadczen zdrowot-
nych dla pacjenta, ktére jemu przystuguja dla
skrocenia pacjentowi drogi powrotu do zdro-
wia. Druga wazna inicjatywa KRDL 1 skut-
kiem wspolpracy z Ministerstwem Zdrowia
jest wstepny projekt rozporzadzenia okre$la-
jacego zasady, tryb i rodzaje mozliwych
specjalizacji do podjecia przez diagnostow
laboratoryjnych. Rozporzadzenie ukaze sig¢ w
pierwszych miesigcach nowego roku.

KRDL wystapita do Ministra Zdro-
wia o wniesienie do Laski Marszatkowskiej
Sejmu RP projektu zmiany ustawy ,,0 dopla-
tach do oprocentowania kredytow udziela-
nych lekarzom, lekarzom stomatologom,
pielegniarkom, potoznym oraz o umarzaniu
tych kredytow”, takze dla diagnostow labora-
toryjnych, dla tworzenia materialnej bazy
$wiadczen diagnostycznych.

Kolejnym efektem dziatania KRDL
jest uscislenie w nowelizowanej ustawie, kto
jest uprawniony do wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej, a kto jest diagno-
sta laboratoryjnym. Skutkiem tego jest okre-
$lenie i uznanie prawa diagnosty laboratoryj-
nego, wpisanego na list¢ diagnostow labora-
toryjnych i posiadajacego prawo wykonywa-
nia zawodu diagnosty laboratoryjnego do
pemienia funkcji kierownika laboratorium.
Obecnos¢ Izby jest widoczna w wielu trud-
nych dla diagnostow sprawach, a wynikaja-
cych z proceséw przeksztatcen laboratoriow,
badz likwidacji. KRDL stuzy opiniami i
poradami dla diagnostow laboratoryjnych.
Lista wnioskow o wpis do Korporacji dia-
gnostéw  laboratoryjnych sporzadzona na
podstawie ustawy o diagnostyce laboratoryj-
nej z dnia 27-07-2001 osiagnela juz liczbg
ponad 9912 os6b. W miesigcach sierpien —
pazdziernik ilos¢ wnioskow i1 dokumentéw,
ktore naplywaly do KIDL niekiedy osiagala
kilkaset dzienne. Wszystkie wnioski i doku-
menty byly analizowane, wpisywane w bazg¢
danych do komputera i przedkladane w try-
bie uchwaly do zatwierdzenia KRDL, a na-
stepnie Ministrowi Zdrowia. Po okresie prze-
widzianym ustawa wydawane sa 1 beda
»Zaswiadczenia”, ktore sa drukami $cistego
zarachowania i przesylane sa przesytka pole-
cona diagnostom laboratoryjnym na terenie
catego kraju. Operacje te sa czasochlonne
i kosztowne.
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Dotychczasowa reforma systemu opieki
zdrowotnej i ubezpieczen zdrowotnych spo-
wodowala zmiang funkcjonowania ochrony
zdrowia. Zaklady opieki zdrowotnej w tym
rowniez medyczne laboratoria diagnostyczne
i mikrobiologiczne :

e znalazly si¢ w nowej rzeczywistosci

e zaczely dziala¢ w systemie podobnym do
rynku konkurencyjnego z zachowaniem
cech specyficznych dla ustug medycznych

e zaczgly konkurowa¢ z innymi podmiota-

mi
e zaczgly efektywniej gospodarowaé posia-

danymi zasobami
e wytworzyly zréznicowany poziom ustug

laboratoryjnych
Ta nowa sytuacja, w jakiej znalazly si¢ me-
dyczne laboratoria diagnostyczne i mikrobio-
logiczne oraz perspektywa wejscia Polski do
Unii Europejskiej wymusily aby wyniki ba-
dan laboratoryjnych :
e byly wilasciwej jakosci
e spehialy wymagania pacjentow

/zleceniodawcow/ klientow.

Istnieje wige pilna potrzeba wprowadzenia
systemu zapewnienia jako$ci badan laborato-
ryjnych.

Wysoka jako$cia ustug laboratoryjnych
oprocz pacjentow/ klientow/ zainteresowani
sa takze:
personel laboratorium
eksperci z zakresu jakosci
samorzady
platnik
dostawcy aparatury, sprz¢tu, odczynnikow
media, dla ktorych dziatalnos¢ medyczna
byla i jest nadal najczgéciej tematem sen-
sacji negatywnej

e Swiadczeniodawcy, ktéorzy maja coraz
wigksza $wiadomos¢, aby przetrwaé na
rynku musza posiada¢ dokument uznania
kompetencji laboratorium

e banki

e sadownictwo.

Utrzymanie wysokiej jakosci ustug
laboratoryjnych jest mozliwe tylko wtedy,
gdy wdrozymy system jakosci. Nie osiagnie-
my wysokiej jakosci ustigi laboratoryjnej
jedynie poprzez kontrole wynikow badan.
System jakosci w laboratorium diagnostycz-
nym:

e ustala i opisuje w standardowych proce-
durach wszystkie etapy postgpowania
przedanalitycznego, analitycznego 1 po-
analitycznego, ktore maja wplyw na ja-
ko$¢ produktu jakim jest wynik badania
laboratoryjnego. Wszystkie etapy poste-
powania analitycznego powinny by¢ tak
opisane, aby w kazdym momencie mogly
by¢ wykonane przez inna odpowiednio
wykwalifikowana osobg w identyczny
sposob

im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

e umozliwia przesledzenie i odtworzenie
wszystkich wydarzen oraz calego procesu
od chwili zlecenia badania do momentu
dostarczenia wyniku pacjentowi / kliento-
wi / zleceniodawcy

e ustala sposob korzystania z aparatury
badawczo-pomiarowej, zwracajac szcze-
g6lna uwage na te elementy, ktore maja
wplyw na zapewnienie okreslonych wy-
magan stawianych produktowi lub obstu-
dze

e nakazuje ustalenie i wykonanie auditu,
ktory zaklada systematyczne i niezalezne
badanie majace na celu okreslié, czy dzia-
lania dotyczace jakosci i ich wyniki odpo-
wiadaja zaplanowanym ustaleniom i czy
ustalenia te sa skutecznie realizowane.

Zgodnie z normg PN-EN ISO 17025 :
2001 laboratorium diagnostyczne powinno:
ustanowi¢, wdrozy¢ i doskonali¢ system
jakosci wlasciwy do zakresu jego dziatalno-
$ci.

Zanim jednak zdecydujemy si¢ na budo-
we systemu jakosci w medycznym laborato-
rium diagnostycznym, ktéory wymaga zaan-
gazowania pracownikoéw, czasu i okreSlo-
nych $rodkéw finansowych, nalezy odpowie-
dzie¢ na podstawowe pytania:
® po co budowac i wdraza¢ system jakos$ci?
e komu ma on stuzy¢?

e czy obecnie sta¢ nas na tworzenie i wdra-
zanie systemu jako$ci w medycznych
laboratoriach diagnostycznych w Polsce?

Wdrazamy system jakosci poniewaz:

e 7ycza sobie tego pacjenci/ zleceniodawcy,
ktorzy sa bardziej wymagajacy

e jest warunkiem otrzymania formalnego
potwierdzenia, ze wyniki badan sa obar-
czone tolerowana niepewnos$cia

e umozliwi doskonalenie procesu przedana-
litycznego, analitycznego i poanalityczne-
)

e umozliwi lepsze zarzadzanie laboratorium

e zmniejszy koszty ustug laboratoryjnych

e ulatwi wykrycie stabych obszaréw dzia-
lalnosci laboratorium

e zapewni nadzor nad waznymi dokumenta-
mi

e zwigkszy zaufanie pacjenta/ zleceniodaw-
cy do laboratorium

e umozliwi wzajemne uznawanie swoich
kompetencji przez laboratoria

e pozwoli pacjentowi/ zleceniodawcy na
racjonalny wybor laboratorium

e zmniejszy ilos¢ reklamacji wniesionych
przez pacjenta

e zwigkszy bezpieczenstwo pacjenta i per-
sonelu laboratorium, co w konsekwencji
zmniejszy ilo$¢ roszczen sadowych

e uzdrowi zasadg konkurencyjnosci.

Punktem wyjscia w algorytmie budowa-

nia systemu jako$ci w laboratorium jest okre-
slenie celow i srodkow jakie kierownictwo
laboratorium zamierza przeznaczy¢ na zbu-
dowanie, wdrozenie i nadzorowanie systemu
jakosci.
Do kolejnych etapow budowania systemu
jakosci nalezy:
1. Wdrozenie
laboratorium
2. Wyznaczenie pelmomocnika ds. jakosci
majacego upowaznienie do prowadzenia
dziatan umozliwiajacych :
e wdrozenie systemu jakosci

szkolen dla kierownictwa

e systematyczng ocen¢ funkcjonowania
systemu jakosci

o doskonalenie systemu jakosci

e podjecie w razie potrzeby dziatan kory-
gujacych i zapobiegawczych.

3. Opracowanie i wdrozenie dokumentacji
systemu jako$ci. Dokumentacja ta powin-
na odnosi¢ sie do:
ewymagan norm migdzynarodowych

opisujacych system zarzadzania jako$cia
® potrzeb zarzadzania w laboratorium
e wymagan krajowych przepisow praw-
nych
® wymagan pacjentow / zleceniodawcow.

Podstawowymi  rodzajami  dokumentow

w systemie zarzadzania jakoscia w laborato-

rium sa:

a. Ksiggi LOG dla przyrzadow pomiaro-

wych
b. Standardowe Instrukcje Postgpowania
(SOP)
c. Procedury Ogodlne Systemu Jakosci
(QAG)

d. Sprawozdania , zapisy, dokumenty odno-
szace si¢ do sterowania jakoScia oraz
dokumenty dzialan walidacyjnych

e. Ksigga Jakosci ( KQ), ktora jest zbiorem
dokumentow opisujacych system jakosci.

W dalszej kolejnosci nalezy oceni¢ skutecz-

no$¢ wdrozenia systemu jako$ci, a nastgpnie

w razie potrzeby podja¢ poauditowe dziata-

nia korygujace. Waznym dzialaniem jest

przeglad systemu jakosci przez kierownictwo
pod katem realizacji polityki i celow jakosci
oraz zadowolenia pacjentéw / klientow.

Obecnie trwaja prace zwiazane z wdraza-
niem systemu jako$ci w medycznych labora-
toriach diagnostycznych i1 mikrobiologicz-
nych w Polsce.

Przewodnikiem wdrazanego systemu jakosci

w medycznych laboratoriach diagnostycz-

nych i mikrobiologicznych w Polsce sa :

e Wytyczne dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych obowiazujace przy ubie-
ganiu si¢ o akredytacje

e Wytyczne dla laboratoriow mikrobiolo-
gicznych obowiazujace przy ubieganiu si¢
o akredytacje

opracowane przez Zespot ds. Organizacji

i Wdrazania Systemu Jakos$ci w Medycznych



Laboratoriach Diagnostycznych i Mikrobio-

logicznych powolany przy Ministerstwie

Zdrowia. Dokument ten jest akceptowany

przez Polskie Centrum Akredytacji (PCA).

Wytyczne zawieraja dwie czgsci :

WYMOGI NORMY i ZALECENIA DOTY-

CZACE BUDOWY SYSTEMU JAKOSCI

W MEDYCZNYCH LABORATORIACH

DIAGNOSTYCZNYCH i MIKROBIOLO-

GICZNYCH w POLSCE.

Czg$¢ dotyczaca WYMOGI NORMY oparta

jest o norm¢ PN-EN ISO 17025: 2001 oraz

zapisy normy EN-ISO 15189, natomiast

ZALECENIA maja na celu shuzy¢ praktycz-

ng pomoca w przygotowaniu laboratoriow do

poszczegdlnych etapow wdrazania systemu

jakosci do akredytacji wlacznie.

Nalezy przyjac, ze proces tworzenia i wdra-

zania systemu jakosci w medycznych labora-

toriach diagnostycznych w Polsce begdzie

procesem kilkuletnim i dlatego w trosce

0 jakos$¢ ushug laboratoryjnych podzielono go

na etapy w taki sposob, aby w ciagu mozli-

wie krotkiego czasu laboratoria ubiegajace

si¢ o $wiadczenie uslug medycznych spehia-

Iy podstawowe wymogi jakosci.

I etap 2002 — wdrozenie podstawowych stan-

dardow

II etap 2003 i 2004 — wdrozenia dalszych

standardow

III etap akredytacja

W 1 etapie wdrazania systemu jakosci tj.

w 2002 roku zaproponowano podstawowe

standardy, ktore powinny spehmiaé¢ placowki

$wiadczace ushugi w zakresie badan laborato-

ryjnych.
Dotyczyly one:

1. Kwalifikacji kierownika laboratorium

2. Kontroli jakosci analitycznej w oparciu
o materiaty kontrolne

3. Programu dzialan naprawczych w sytuacji
przekraczania zakresu dopuszczalnego
bledu

4. Wykazu stosowanych metod analitycz-
nych

5. Zasad  pobierania,  przechowywania
i transportu materialu  biologicznego
i prowadzenia szkolen personelu w tym
zakresie

6. Systematycznej kontroli aparatury badaw-
czo-pomiarowej uzywanej do badan
i posiadania wlasciwych dokumentow jej
konserwacji

7. Listy oferowanych badan oraz trybu ich
wykonywania

8. Zakresu wartosci referencyjnych i autory-
zacji wynikow

9. Dokonano oceny skutecznos$ci wdrozenia
tych wymogéw metoda samooceny. Do
kierownikow publicznych i niepublicz-
nych  laboratoriow  diagnostycznych
i mikrobiologicznych w Polsce wyslano
formularze deklaracji spelienia podsta-
wowych standardow.

Formularze wypehione przez kierownikow

laboratoriow zostaly odestane do Konsultan-

tow Wojewddzkich, ktoérzy wspolnie z Woje-
wodzkimi Zespotami ds. Organizacji i Wdra-
zania Systemu Jakos$ci Medycznych Labora-
toriow Diagnostycznych i Mikrobiologicz-
nych dokonali ich oceny.

Przygotowano list¢ medycznych laborato-
riow diagnostycznych i mikrobiologicznych
w Polsce spehmiajacych podstawowe standar-
dy, ktora przestano do Biura Akredytacji przy
Ministerstwie Zdrowia, Narodowego Fundu-
szu Zdrowia, Wojewodzkich Oddziatow
NFZ, Urzedéw Wojewodzkich. Lista ta zo-
stala zamieszczona na stronie internetowe;j
Ministerstwa Zdrowia.

Natomiast laboratoria, ktére nie spehily
podstawowych wymogéw, a zamierzaja zna-
lez¢ sig na liscie przystapily do dziatan na-
prawczych.

Opracowano i przygotowano standardy I
etapu wdrazania systemu jako$ci w medycz-
nych laboratoriach diagnostycznych i mikro-
biologicznych w Polsce, ktore planuje sig
wdrozy¢ do konca 2004 roku.

Dotycza one:

1. Kwalifikacji kierownika

2. Wymagan jakim powinny odpowiadaé
medyczne laboratoria  diagnostyczne

i mikrobiologiczne w Polsce
3. Standardéow postgpowania diagnostycz-

nego w celu zapewnienia wilasciwego

poziomu 1 jakosci czynno$ci diagnostyki

laboratoryjnej i mikrobiologicznej.
Zaklada sig, ze podstawowe wymogi stawia-
ne medycznym laboratoriom diagnostycz-
nym i mikrobiologicznym w I i II etapie
wdrazania systemu jakosci beda obligatoryj-
ne.
W tym celu przygotowywane jest w Mini-
sterstwie Zdrowia stosowne rozporzadzenie,
ktore jest w koncowej fazie opracowania.
Tres¢ tego rozporzadzenia jest na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia.

Do prac zwiazanych z opracowaniem
i wdrazaniem systemu jakosci w medycz-
nych laboratoriach diagnostycznych i mikro-
biologicznych w Polsce powolany zostat
stosownym zarzadzeniem Ministra Zdrowia
Zespot ds. Organizacji 1 Wdrazania Systemu
Jakosci w Medycznych Laboratoriach Dia-
gnostycznych i Mikrobiologicznych.

Do zadan tego Zespotu nalezy w szczegdIno-

Sci:

e koordynacja i nadzorowanie prac w zakre-
sie etapowego wdrazania systemu jako$ci
w medycznych laboratoriach diagnostycz-
nych i mikrobiologicznych w Polsce

e wspolpraca z Biurem Akredytacji w Mini-
sterstwie Zdrowia

e wspolpraca z podmiotami prowadzacymi
dzialalnos¢ szkoleniowa w zakresie wdra-
zania systemu jakosci w medycznych
laboratoriach diagnostycznych i mikrobio-
logicznych w Polsce.

Koordynacjg prac Zespotu prowadzi Zaklad
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dycznej im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu.
Rownolegle w kazdym wojewodztwie powo-
lano Wojewodzkie Zespoly ds. Organizacji i
Wdrazania Systemu Jakosci w Medycznych
Laboratoriach Diagnostycznych i Mikrobio-
logicznych, pod kierownictwem Konsultan-
tow Wojewddzkich w dziedzinie Diagnostyki
Laboratoryjnej i Mikrobiologii Lekarskiej.
Do zadan tych Zespolow nalezy w szczegdl-
nosci:
e koordynacja i nadzorowanie prac w zakre-
sie etapowego wdrazania systemu jakosci
w medycznych laboratoriach diagnostycz-
nych i mikrobiologicznych na obszarze
wojewodztwa
e ocena skuteczno$ci wdrazanych standar-
doéw w medycznych laboratoriach diagno-
stycznych i mikrobiologicznych
e prowadzenie szkolen dla kierownikow
laboratoriow w zakresie wdrazania syste-
mu jako$ci w medycznych laboratoriach
diagnostycznych i mikrobiologicznych na
obszarze wojewodztwa.
W ciagu ostatnich 2 lat Czlonkowie Zespotu,
Konsultanci Krajowi i Wojewddzcy w dzie-
dzinie Diagnostyki Laboratoryjnej i Mikro-
biologii Lekarskiej, Kierownicy Laborato-
riow, wszyscy diagnosci laboratoryjni wyko-
nali ogromna prac¢ zwiazana z wdrazaniem
systemu jakosci w medycznych laboratoriach
diagnostycznych i mikrobiologicznych
w Polsce. Prace te sa niezwykle istotne
w przededniu przystapienia Polski do Unii
Europejskiej i koniecznosci przystosowania
si¢ do jej wymogow.
Do najpilniejszych zadan, oczekujacych na
realizacjg nalezy:
1. Zorganizowanie cyklicznych szkolen dla
kierownikow laboratoriow diagnostycznych
w Polsce, ktérzy powinni zapoznaé si¢ z
organizacja i sposobem wdrazania systemu
jakosci w medycznych laboratoriach diagno-
stycznych i mikrobiologicznych.
Celem tych szkolen jest zdobycie przez kie-
rownikow laboratoriow wiedzy teoretycznej
i umiejetnosci praktycznych w tworzeniu
dokumentacji systemu jako$ci w medycz-
nych laboratoriach diagnostycznych i mikro-
biologicznych.
Ustalono, ze szkolenia te bgda si¢ odbywac
w trzech o$rodkach akademickich tj. w Po-
znaniu, Warszawie 1 Wroctawiu. Powinny
zakonczy¢ si¢ one do konca I kwartatu 2004
r. Zgodnie z wczes$niejszymi ustaleniami
beda one prowadzone przez Czlonkéw Ze-
spotu i Konsultantow Wojewddzkich, ktorzy
ukonczyli kursy w Polskim Centrum Badan
i Certyfikacji (PCBC) i uzyskali tytut specja-
listy jako$ci laboratoriow diagnostyki me-
dycznej. Dokladne informacje o kursach
mozna uzyska¢ u Konsultantow Krajowych
i Wojewddzkich w dziedzinie Diagnostyki
Laboratoryjnej i Mikrobiologii Lekarskiej,
do kto-



rych wystano szczegblowe programy szko-
len. Informacje te umieszczono takze na
stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

2. Opracowanie programu oceny skuteczno-
$ci wdrazania systemu jako$ci w medycz-
nych laboratoriach diagnostycznych w Pol-

sce.
Program ten wymaga stworzenia odpowied-
nich procedur i przepisow prawnych oraz
przygotowania kadry oceniajacej. Do realiza-
cji tych zadan powinni by¢ wilaczone osoby,
ktére ukonczyly odpowiednie kursy w Pol-
skim Centrum Badan i Certyfikacji (PCBC)
i uzyskaly tytut specjalisty jakosci laborato-
riow diagnostyki medycznej lub auditora
wewngtrznego. Niezwykle wazna na tym
obszarze bedzie wspolpraca z Polskim Cen-
trum Badan i Certyfikacji oraz z Polskim
Centrum Akredytacji. Prace w zakresie tego
problemu zostaly juz podjgte.

Zaklada sig, ze ocena skutecznosci wdraza-
nia systemu jakosci w laboratoriach diagno-
stycznych rozpocznie si¢ na poczatku 2005
roku.

W podsumowaniu pragng wyrazi¢ swoje
przekonanie, ze srodowisko diagnostow la-
boratoryjnych wspierane przez Ministerstwo
Zdrowia, Krajowa Radg Diagnostow Labora-
toryjnych, kierownictwo jednostek organiza-
cyjnych ochrony zdrowia, urzedy wojewodz-
kie i samorzady lokalne skutecznie wdrozy
w zaplanowanym terminie system jakosci.
Wdrozenie systemu jakosci w medycznych
laboratoriach diagnostycznych i mikrobiolo-
gicznych korzystnie wplynie na caly system
ochrony zdrowia w Polsce zarowno w kon-
tekécie  bezpieczenstwa pacjentow  jak
i w konteksécie korzysci dla laboratoriow
i podmiotow, ktore te laboratoria utworzyly.
Zapewnienie jakosci pozwoli w przysztosci
na wilasciwe wykorzystanie srodkow finanso-
wych przeznaczonych na diagnostyke labora-
toryjna. Kontraktowanie ustug laboratoryj-
nych przez Narodowy Fundusz Zdrowia
powinno odbywac¢ si¢ w oparciu o konkurs
ofert uwzgledniajacy nie tylko ceng, ale
przede wszystkim wilasciwa jakos¢. Z kolei
wdrozony system jakosci w laboratoriach
diagnostycznych i mikrobiologicznych powi-
nien da¢ mozliwo$¢ zwigkszenia ceny za
ustugi laboratoryjne, poniewaz wyzsza ja-
ko$¢ kosztuje wigcej.

Adres do korespondencji :

Prof. dr hab.n.med. Zygmunt Kopczynski
Przewodniczqcy Zespolu ds. Organizacji i Wdra-
zania Systemu Jakosci w Medycznych Laborato-
riach Diagnostycznych i Mikrobiologicznych
Zaklad Diagnostyki Laboratoryjnej Katedry Onko-
logii Akademii Medycznej im. Karola Marcinkow-
skiego w Poznaniu

61-878 Poznan ul. Lakowa 1/2
tel/fax (061) 855 90 33

czta elektroniczna: diagnostyka czta.fm

Stawomir Manysiak, Mirostawa Pietruczuk

SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA
W LABORATORIUM DIAGNOSTYKI
MEDYCZNEJ

Wspolczesna medycyna traktujaca pa-
cjenta jako gldwny podmiot swojej dziatal-
nosci, w celu zapewnienia pacjentowi pehe-
go komfortu i satysfakcji, wprowadza pro-
gramy zarzadzania jako$cia, zapewnienia
jakosci, sterowania jako$cia i kontroli jako-
$ci.

Nadrzedny system TQM (Total Quality
Management) jest jednym z gléwnych mier-
nikéw jakosci pracy szpitala, obiektywnie
oceniajacym "poziom satysfakcji pacjenta".

W laboratoriach medycznych, bedacych
czgscia tego systemu, dzialanie TQM spro-
wadza si¢ do czterech podstawowych ele-
mentow: przy mozliwie malej ilosci materia-
tu biologicznego (1), niskim koszcie (2)
i maksymalnie duzym komforcie pacjenta
(3), klinicysta ma mozliwo$¢ postawienia
trafnego rozpoznania (4).

Historia zarzadzania jakoscia na terenie
Europejskiego Obszaru Gospodarczego nie-
rozerwalnie laczy si¢ z powstaniem w 1956
roku Unii Europejskiej. Traktat Rzymski
zakladat swobodny przeplyw ustug i towa-
row w krajach czlonkowskich w oparciu
o ustawodawstwo kazdego z Tych panstw.
W 1977 roku Niemiecki Instytut Normaliza-
cyjny (DIN) zglosit do ISO
(Migdzynarodowa Organizacja Normaliza-
cyjna) wniosek o ujednolicenie norm krajo-
wych. Na tej podstawie w 1980 roku powola-
no Komitet Techniczny ISO ds. zarzadzania
jakoscia i zapewnienia jakosci. Komitet ten
stworzyt pierwsza normg ISO 8402, a w
1985 roku pierwsze projekty norm serii ISO
9000. W dalszym etapie rozwoju ISO utwo-
rzyla normy zarzadzania jakoscia, ktore obej-
mowaly coraz to nowe obszary dziatalnosci
gospodarczej.

Podstawowa norma w ktorej przedsta-
wiono wymogi jakie powinny spehia¢ labo-
ratoria diagnostyczne w Polsce jest norma
migdzynarodowa ISO 15189 ,, Zarzadzanie
jakoscia w laboratoriach diagnostyki me-
dycznej”, w wersji polskiej. Przy jej tworze-
niu dokonano krzyzowej korelacji normy
ISO 9001:2000 i ISO/IEC 17025:1999.

Opracowanie tej normy pozwala pol-
skim laboratoriom ubiega¢ si¢ o akredytacje
i uzyska¢ potwierdzenie kompetencji tech-
nicznych czego wyrazem jest otrzymanie
certyfikatu.

Podstawowa zasada TQM jest wdrozenie
wszystkich pracownikéw w funkcjonowanie
danej jednostki (szpitala/ laboratorium), uzy-
skanie aktywnego wspoldziatania wszystkich
w realizacji wspolnego celu strategicznego
oraz stworzenie takiego systemu, w ktorym
wszyscy harmonijnie wspolpracuja, a nie

wspotzawodnicza ze soba.

System zarzadzania jakoscia (SZJ) zakta-
da aktywno$¢ kazdego z pracownikow, wy-
korzystanie ich kreatywnosci, niezaleznie od
szczebli zawodowych i zakresu obowiazkow.
Wiaze si¢ to z daleko idacym scedowaniem
"w dol" uprawnien i odpowiedzialnosci.
Wymaga takiej organizacji przeptywu infor-
macji aby wiedza, a w konsekwencji dziata-
nie kazdego pracownika, byly w pemi spojne
z interesem laboratorium, rozumianym jako
interes  chorego  /pacjenta/  klienta.
SZJ mozna wige okresli¢c jako uniwersalng
metod¢ podnoszenia sprawnosci zespolow
ludzkich, zmiany sposobu myslenia. Ow
sposob myslenia (filozofia) zwany czgsto
doktryna jakosci streszcza si¢ w trzech naste-
pujacych zasadach:

e stale doskonalenie,

e doskonalimy si¢ stale, doskonalimy
wszystko, doskonalimy wszyscy,

e jestesmy jedna druzyna, jestesmy jednym
zespotem, jesteSmy otwarci, lojalni
wzglgdem siebie i firmy, rozwijamy
wspolprace, eliminujemy zle wspoiza-
wodnictwo,

e myslimy systemowo, ilekro¢ podejmuje-
my decyzj¢ powinna by¢ ona zwigzana z
0go6lng zasada firmy, nigdy nie flamiemy
ustalonych regut.

Budowa sytemu zarzadzania jako$cia
opiera si¢ na jasno sprecyzowanych zasadach
dzialania laboratorium, ktérym towarzysza
okreslone dokumenty. Do podstawowych
dokumentow tego systemu zaliczamy:

e Ksigge Jakosci (KQ),

e wytyczne 0golne(QAG),

e procedury ogolne (SOP, PO),

e ksiggi aparatow (K-LOG) oraz instrukcje.
Hierarchizacja dokumentéw okresla zasady
dzialania naszego laboratorium. Najwazniej-
szym dokumentem SZJ jest Ksiega JakoSci.
Powinna zawiera¢ nastgpujace dane:

- nazwe firmy i jej adres,

- polityke jakosciowa firmy,

- odpowiedzialnos¢ kierownictwa,

- opis personelu wraz z certyfikatami,

- osobg odpowiedzialng na polityke jakosci,

- dokumentowanie polityki jakosci,

- szkolenia,

- dzialania korygujace i zapobiegawcze,

- wewngtrzne audity,

- dostawy i zakupy,

- nadzor nad dokumentacja,

- relacje z klientami,

- spis tresci,

- wykaz zmian,

- reklamacje - sposob zalatwiania,



- metody kontroli statystycznej.

QAG to ogélne wytyczne kierownic-

twa dotyczace:

e kierowania jakoscia,

e organizacja szkolen,

walidacja metod badawczo-pomiarowych,
przegladu metod w laboratorium,

zasad wyboru dostawcoOw

zasad postgpowania z niezgodnosciami,
procedur naprawczych

monitorowanie $rodowiska pomiarow.

Procedury ogélne (SOP) to dokumenty,

ktore dotycza poszczegélnych procesow

wykonywanych w pracy laboratorium.

Zawieraja one nastepujace dane:

e co wykonujemy w zakresie tematu, ktore-
go procedura dotyczy

e kto jest kompetentny do wykonywania
tych dziatan ije wykonuje,

e kto odpowiada za realizacj¢ procedury,

e odzie sg dzialania wykonywane w sensie
organizacyjnym,

e kiedy dzialania sa wykonywane, w jakiej
fazie dzialan i w jakiej

logicznej kolejnosci,

e na jakiej podstawie sa wykonywane- w
oparciu o jakie dokumenty i decyzje,

e zasady dokumentowania wykonanych
dziatan,

e zasady kontroli ich przebiegu.

Ksigga aparatu (K-LOG) to zbiér doku-

mentéw zawierajacych nastepujace dane:

® nazwa aparatu, nr seryjny,

e techniki pomiarowe,

e instrukcja obstugi,

e forma zakupu, dzierzawy,

e wzorcowanie aparatu (optyka, uklad dozo-
wania itd.),

e konserwacje, przeglady, naprawy,

e osoba odpowiedzialna za prawidlowe dzia-
fanie aparatu,

e inne istotne elementy wplywajace na dzia-
fanie aparatu.

Instrukcje sa to krotkie opisy dotyczace
postgpowania z danym zagadnieniem na
stanowisku pracy.

Akredytacja

Stworzenie SZJ, ktory jest zgodny
z wymogami normy ISO/EN/PN 15189,
pozwala wystapi¢ do jednostki notyfikowa-
nej o akredytacje laboratorium. Jednostka
upowazniong do przeprowadzenia akredyta-
cji laboratoriéw na terenie RP jest Polskie
Centrum Akredytacji na mocy ustawy z dnia
28 kwietnia 2000 r. o systemie oceny zgod-
nos$ci, akredytacji oraz zmianie niektorych
ustaw (Dziennik Ustaw Nr 43, poz. 489).
Opis systemu akredytacji oraz postgpowanie
dotyczace procesu akredytacyjnego zostaly

Str. ?

strategiczny

CELE I POLITYKA
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KSIEGA JAKOSCI

dyrekcja

taktyczno-
operacyjny

kierownicy i
. $redni nadzor

Ryec.1 Hierarchia dokumentéw SZJ.

opisane w dokumentach PCA (dokumenty
DA, DAB). Zwienczeniem wprowadzenia
SZ]J ipoddania si¢ systemowi akredytacji jest
decyzja o udzieleniu akredytacji i o jej za-
kresie wyrazona w postaci otrzymywanego
certyfikatu. Akredytacja oznacza formalne
potwierdzenie kompetencji laboratorium do
wykonywania okre$lonych badan przez noty-
fikowana do tego jednostkg (PCA).
KorzySci z wdrozenia akredytowanego
systemu jakosci

Najwazniejsza korzys$cia z wprowadzenia
systemu jakosci ustug laboratoryjnych jest
gwarancja udzielania $wiadczen przez profe-
sjonalny zespol, zgodnie z aktualna wiedza
oraz racjonalne wykorzystanie $rodkow fi-
nansowych, i unikanie marnotrawstwa.

Wymieniane sa dwa rodzaje korzysci z
posiadania sprawnego systemu zarzadzania
jakoscia: korzy$ci wewngtrzne i zewngtrzne.
Do korzysci zewnetrznych zaliczamy:
euznanie u klientow i wzrost zaufania do

laboratorium,

e uznanie renomy laboratorium,
e mozliwo$¢ rozszerzenia rynkow zbytu,

ezaufanie instytucji bankowych i ubezpie-

czeniowych,

e mozliwos¢ uczestniczenia w przetargach na
badania laboratoryjne gdy wymagany jest
certyfikowany SZJ,

ebardzo dobry element strategii marketingo-
wej,

euzyskanie rozpoznawalnego w Polsce i na
$wiecie certyfikatu jakosci.

Do korzysci wewnetrznych moZemy zaliczyé:

e zmiana podejscia do klienta w laborato-

rium,

® przejrzystos¢ procesow funkcjonujacych

w laboratorium, uporzadkowanie calego
obszaru zarzadzania, uregulowanie granic
zadan, jasne kompetencje i odpowiedzial-
nos¢,

e wypracowanie czytelnej struktury w za-

kresie odpowiedzialnosci za badanie,

e utozsamianie si¢ pracownikow z wynika-

mi jako$ciowymi laboratorium,
e identyfikacja slabych stron organizacji.
Tworzenie SZJ trwa przecigtnie 2-3 lata.

Korzysci, ktore daje akredytacja, z nawiazka

rekompensuja te prace.

POLSKIE TOWARZYSTWO GENETYKI CZLOWIEKA
INFORMACJA O POWOEANIU SIECI REFERENCYINYCH LABORATORIOW

DIAGNOSTYKI MOLEKUL ARNEJ CHOROB DZIEDZICZNYCH
Zarzad Glowny Polskiego Towarzystwa Genetyki Czlowiecka (PTGC) kierujac si¢ znacze-
niem diagnostyki molekularnej chorob dziedzicznych dla potrzeb genetyki klinicznej oraz
koniecznosci zapewnienia wiasciwego standardu i kontroli jako$ci badan diagnostycznych
informuje o powolaniu sieci referencyjnych laboratoriow diagnostyki molekularnej chorob
dziedzicznych czlowieka. Peta informacja oraz wykaz laboratoriow referencyjnych i dia-

gnozowanych choérow dziedzicznych znajduje si¢ na stronie internetowej PTGC
(www.ibb.waw.pl/~ptuc).

Prof. J. Bal Prof. T. Mazurczak

Sekretarz PTGC Przewodniczacy PTGC




Zakazenia szpitalne — aktualne poglady.

Definicja zakazenia szpitalnego okresla,
ze jest to zakazenie nabyte podczas pobytu
chorego w szpitalu po uptywie 48 h od chwi-
li przyjecia. Definicja ta jest bardzo ogdlna i
nie wyczerpuje catego zagadnienia. Niektore
z zakazen zwiazanych z pobytem w szpitalu
trudno jednoznacznie zakwalifikowaé jako
zakazenia szpitalne. Trudne do zdefiniowa-
nia s szczegdlnie zakazenia u noworodkow.
W tym przypadku za zakazenie szpitalne
uwaza si¢ zakazenie rozwijajace si¢ u nowo-
rodka urodzonego przez matke, ktéra w mo-
mencie przyjgcia do szpitala nie byta zakazo-
na a po 48-72 godzinach urodzita dziecko z
objawami zakazenia. Odrgbnym problemem
sa zakazenia wirusami a szczegdlnie wiru-
sem zoltaczki B i C. W tym przypadku ze
wzglgdu na dhligos¢ okresu wylggania nie
moze by¢ spelione kryterium czasowe za-
warte w definicji zakazenia szpitalnego.
Zakazenia te moga zaréwno dotyczy¢ pa-
cjentow jak i personelu szpitalne go.

Zakazenia szpitalne sa zjawiskiem, ktore
wystepuje  we wszystkich szpitalach nieza-
leznie od ich profilu. Odsetek zakazen zalezy
od wielu czynnikéw m.in. od stopnia ztozo-
nosci procedur diagnostycznych i terapeu-
tycznych oraz czgstosci hospitalizacji cho-
rych ze szczegdlnymi czynnikami ryzyka jak
np. pacjenci z chorobami nowotworowymi,
osoby w podesztym wieku czy noworodki z
niskg waga urodzeniowa.

Rejestracja zakazen szpitalnych.

Zakazenia we wczesnym okresie hospita-
lizacji wywolane wlasna flora pacjenta, drob-
noustrojami zazwyczaj wrazliwymi na leki
przeciwbakteryjne powinny by¢ rejestrowa-
ne. Zazwyczaj w tego typu przypadkach jest
wiele opcji terapeutycznych i leczenie nie
nastrecza szczegdlnych probleméw w zwiaz-
ku z tym nie zawsze fakt ich wystapienia jest
odnotowywany. Obowiazkowo natomiast
musza by¢ rejestrowane zakazenia wywolane
przez drobnoustroje wielooporne gdzie nie-
wiele jest mozliwosci terapii lekami przeciw-
bakteryjnymi. Monitorowanie  gatunkow
drobnoustrojéw wystgpujacych w  obrgbie
danego oddzialu i profilu ich lekoopornosci
pozwala na wstgpna oceng czy mamy do
czynienia z zakazeniami sporadycznymi czy
by¢ moze jest to poczatek epidemii. W dal-
szym etapie powinno by¢ przeprowadzone
dochodzenie epidemiologiczne tzn. wywiad,
kontrola procedur oraz typowanie szczepow
podejrzanych o wywolanie epidemii. Obec-
nie zalecane sg metody genotypowe takie jak
elektroforeza fragmentow DNA w zmiennym
polu elektrycznym (ang.Pulse Gel Elec-
trophoresis PFGE) czy przypadkowa ampli-
fikacja fragmentow DNA za pomoca PCR a
nastgpnie ich rozdziat w zelu za pomoca
elektroforezy (ang. Random Amplified Poly-
morphic DNA: RAPD -PCR). Metody te
pozwalaja z duzym stopniem prawdopodobi-

enstwa okresli¢ czy badane szczepy sa po-

dobne a wigc doszlo do ich rozprzestr-

zenienia si¢ w obregbie oddziatu lub szpitala
czy tez sa one rézne czyli pojawily si¢ spora-
dycznie.

Obecnie najwigksza wagg przyklada sig
do monitorowania mechanizméw opornosci
jakie moga wystgpowaé u drobnoustrojow
pochodzacych ze srodowiska szpitalnego. W
wigkszosci przypadkow nabycie genu odpo-
wiedzialnego za poszczegdlne mechanizmy
skutkuje powaznymi konsekwencjami a mia-
nowicie opornoscia na cale grupy lekow
przeciwbakteryjnych. Od trzech lat funkcjo-
nuje program ,,0go6lnopolska Sie¢ Monitoro-
wania Oporno$ci Drobnoustrojéw OPTY”,
do ktorej wlaczono szpitale szczebla woje-
wodzkiego i w kilku przypadkach o innym
stopniu referencyjnosci. Dzialania tej sieci
koordynowane sa przez zespotl prof. Hrynie-
wicz z Narodowego Instytutu Zdrowia Pu-
blicznego. Zadaniem tego programu jest
rejestracja przez wspolpracujace szpitale tzw.
"patogenow alarmowych” czyli drobnoustro-
jow posiadajacych okreslone mechanizmy
opornosci.

1. Paleczki gram-ujemne produkujace beta-
laktamazy o rozszerzonym spektrum sub-
stratowym ESBL (ang. Extended spec-
trum beta-lactamases). Ten mechanizm
opornosci wystgpuje glownie u paleczek z
rodziny Enterobacteriaceae takich jak
Escherichia coli 1 Klebsiella pneumoniae.
Latwo ulega on rozprzestrzenianiu si¢ i
obecnie w wielu polskich szpitalach wys-
tepuja epidemie zakazen tymi szczepami.
Rejestracji podlegaja rowniez pateczki
gram-ujemne oporne na cefalosporyny IV
generacji, ceftazydym i karbapenemy.

2. Staphylococcus spp. oporne na metycyling
(MRS) co skutkuje opornoscia na antybio-
tyki beta-laktamowe a w przypadku
szczepOw heterogennie opornych rowniez
na wigkszos¢ antybiotykéw z innych
grup. W takich przypadkach pozostaje
niewiele opcji terapeutycznych zazwyczaj
tylko antybiotyki glikopeptydowe. Dlate-
go opornos¢ na glikopeptydy roéwniez
podlega ciaglemu monitorowaniu.

3. W przypadku enterokokkow, ktore sa
naturalnie oporne na wiele lekow prze-
ciwbakteryjnych nabycie dodatkowych
gendw opornosci powoduje, ze rowniez
tak jak w przypadku szczepow MRS jako
opcja terapeutyczna pozostaja glikopepty-
dy. Wigc i w tym przypadku monitoruje
si¢ opornos¢ na tg grupg lekow.

4. Streptococcus pneumoniae oporne na
penicyliny. Ten mechanizm opornos$ci tak
jak w  przypadku MRS zwiazany jest
utrata powinowactwa biatka wiazacego
penicyliny (ang. Penicillin binding pro-
tein PBS). Jednak w przypadku tej grupy
drobnoustrojow mozliwe jest zachowanie
wrazliwosci na cefalosporyny III gen-

eracji. Czy szczep bedzie -catkowicie
oporny na beta-laktamy czy tez zachowa
wrazliwo$¢ w/w cefalosporyny zalezy od
ukfadu genoéw opornosci kodujacych te
ceche (mozaika gendow). Ten mechanizm
oporno$ci réwniez najczesciej jest zwi-
azany z wieloopornoscia na pozostale
grupy antybiotykow. I w tym przypadku
moze by¢ tak, ze jedyna opcja tera-
peutyczna beda antybiotyki glikopepty-
dowe a wigc réwniez w tym przypadku
konieczne jest ich monitorowanie.

S. Neisseria meningitidis oporne na penicyli-
ny, ktora jest ciagle lekiem z wyboru w
leczeniu  zapalenia opon modzgowo-
rdzeniowych o tej etiologii.

6. Paciorkowce beta-hemolizujace oporne na
penicyliny. Dotychczas nie stwierdzono
szczepow opornych na ten antybiotyk,
ktory jest zalecany w leczeniu zapalenia
gardta i migdatkow o etiologii Streptococ-
cus pyogenes (grupa A). Rowniez i w tym
przypadku monitorowana jest lekoopor-
nos¢ na glikopeptydy.

7. Haemophilus influenzae oporny na fluoro-
chinolony, cefalosporyny III generacji
oraz produkujace beta-laktamazy. Cefalo-
sporyny III generacji sa lekiem z wyboru
w leczeniu zakazen inwazyjnych o tej
etiologii a wigc powinno si¢ monitorowac
czy nie narasta oporno$¢ na tg grupe le-
kow. Zaobserwowano, ze w innych kra-
jach stosunkowo szybko narasta opornosc¢
na fluorochinolony czgsto stosowane w
leczeniu zakazen ukladu oddechowego
dlatego rowniez oporno$¢ na te leki po-
winna by¢ rejestrowana.

Dotychczas w Polsce nie dysponowali-
$my kompleksowymi informacjami na temat
epidemiologii zakazen szpitalnych. Nie dys-
ponowalismy danymi, ktore pozwolilyby na
ustalenie ogdlnych procedur postgpowania
celem przeciwdzialania i monitorowania
zakazen szpitalnych. Uczestniczenie w tym
programie wielu szpitali pozwoli na zebranie
takich danych i przygotowanie algorytmow
postgpowania co jest niezbgdne w $wietle
koniecznoséci akredytacji szpitali w najbliz-
szej przysziosci.

Terapia empiryczna.

Rejestracja biezaca a takze okresowa
wystegpujacych w danym oddziale patogenow
i profilu ich opornosci stuzy do ustalania
okresowych wskazan do terapii empiryczne;.
Kazdy oddziat zazwyczaj posiada swoja
specyfikg 1 w zwiazku z tym schematy te
powinny by¢ ustalane indywidualnie. Doty-
czy to zakazen w pozniejszym okresie hospi-
talizacji zazwyczaj od 5 — 7 doby od momen-
tu przyjgcia do szpitala. Natomiast w przy-
padku zakazen wystegpujacych we wezesnym
okresie tzn. do 5 — 7 doby, jezeli pacjent w
okresie poprzedzajacym hospitalizacje nie
przebywatl w szpitalu, czynnikami etiologicz-
nymi sa drobnoustroje bgdace naturalna flora



pacjenta. W przypadku zakazen wczesnych
mozliwe jest ustalenie wskazan do terapii
empirycznej ogdlnych dla calego szpitala.

W wigkszosci szpitali zasadnicza rolg w
przygotowywaniu tego typu opracowan od-
grywa laboratorium mikrobiologiczne, ktore
gromadzi dane 1 wspoluczestniczy wraz z
zespotem do zwalczania zakazen szpitalnych
W opracowywania algorytméw postgpowania
w okreslonych sytuacjach zwiazanych z zaka-
zeniami. Biorac pod uwage jak ogromnym
problemem staly si¢ zakazenia wywotane
przez szczepy wielooporne zaden duzy szpital
nie moze funkcjonowac bez dobrego zaplecza
mikrobiolo giczne go.

Julianna Kurlenda

Zaklad Bakteriologii Klinicznej
Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
Gdansk

|

Narodowy Fundusz Zdrowia

PT Elzbieta Bartczak

Dyrektor Departamentu Swiadczen

Zdrowotnych

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryj-
nych w dniu 15 wrzeénia 2003 r. przyjela sta-
nowisko Prezydium KRDL do akceptacji i
niniejszym wyraza aprobatg dla odpisu 15%
kwoty ze stawki kapitacyjnej, a przeznaczona
na diagnostyke, zapisu ujgtego w projekcie
zasad kontraktowania §wiadczen medycznych
z diagnostyki laboratoryjnej na rok 2004 okre-
Slonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryj-
nych wyraza przekonanie majace zrodlo w
minionej praktyce udzielanych swiadczen i
dostepie do badan laboratoryjnych, ze prawo
to pacjent moze mie¢ zagwarantowane tylko
poprzez jasne wyodrgbnienie procentowych
kosztoéw wylaczonych ze stawki kapitacyjnej,
a przekazanych na diagnostyke laboratoryjna.
Brak okreslenia kwoty bazowej (procentowe;j)
przewidzianej dla badan diagnostycznych
czyni te badania uznaniowymi nie ze wskazan
medycznych. Diagnoza lekarska przy wspot-
cze$nie istniejacym zréznicowaniu zmian cho-
robowych i ich genezie musi opiera¢ si¢ na
diagnostyce laboratoryjne;j.

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryj-
nych takze wyraza przekonanie $rodowiska
diagnostow  laboratoryjnych, Ze Narodowy
Fundusz Zdrowia winien przedlozy¢ w swojej
propozycji warunkow 1 zasad kontraktowania
$wiadczen z zakresu diagnostyki liste minimal-
nych cen badan laboratoryjnych i ogloszenie
jej na stronie internetowej NFZ. Bedzie ona
wskaznikiem poréwnawczym dla prezentowa-
nych cen przez inne podmioty zainteresowane
diagnostyka w przypadku ofert przetargowych
na s$wiadczenia diagnostyczne. Ogloszenie
listy minimalnych cen badan laboratoryjnych
gwarantowa¢ bedzie utrzymywanie wymaga-

nego minimalnego progu jakosci ustug zdro-
wotnych diagnostyczno — laboratoryjnych dla
pacjentow. Odstapienie od zasady oglaszania
listy minimalnych cen badan laboratoryjnych
bedzie sprzyjaé nierzetelnemu wykonywaniu
badan oraz moze by¢ utrudnieniem w budowa-
niu i wdrazaniu  systemu  jakosci
w laboratoriach medycznych.

W zalaczeniu stanowisko Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych w kwestii akcep-
tacji odpisu 15% kwoty ze stawki kapitacyj-
nej.

Warszawa, 3 pazdziernika 2003 r.
Narodowy Fundusz Zdrowia
PT Elzbieta Bartczak
Dyrektor Departamentu Swiadczen
Zdrowotnych

Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryj-
nych wystgpuje ze stanowczym protestem
wobec decyzji Narodowego Funduszu Zdro-
wia, obnizajaca pierwotnie przewidziana do
wylaczenia 15% kwote stawki kapitacyjnej
na diagnostyke laboratoryjna. Zmiana ta zda-
niem Krajowej Izby Diagnostoéw Laboratoryj-
nych nastapila na skutek silnego nacisku
przedstawicieli lekarzy Podstawowej Opieki
Zdrowotnej. Wyrazem tego nacisku stala sig
idea spotkania ,,Porozumienia zielonogorskie-
go” lekarzy z Polski zachodniej i potudniowe;j,
ktérej przyswiecalo hasto ,Monopolem na
monopol”, spotkania, ktérego cele i intencje
pozostaja dla Krajowej Izby Diagnostow La-
boratoryjnych w peli oczywiste. Naszym
zdaniem celem spotkania przedstawicieli tego
srodowiska nie bylo dazenie do podejmowania
programu w ochronie praw pacjenta, jedynie
troska o wlasne finanse migdzy innymi
w drodze pozbawienia prawa pacjenta do
$wiadczen diagnostycznych, do rzetelnej dia-
gnozy, gdyz spehienie tych praw uszczuplad
bedzie oczekiwane zyski z udzielanych $wiad-
czen zdrowotnych. Takze nie w trosce o dobro
pacjenta i jego prawo do rzetelnej diagnostyki
laboratoryjnej Pan Prezes Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce postuluje, by diagnosty-
ka realizowana mogla by¢ w zapleczu lekarza
rodzinnego lub tez POZ-u; realizowana i wy-
konywana przez tego samego S$wiadczenio-
dawce, gdyz dla tego celu nabyl stosowna
aparature. Smialo$é i otwarto$é tego zadania
odkrywa nie tylko intencje tego $rodowiska,
ale brak podstawowej wiedzy, ktora kazdy
adept sztuki medycznej wynie$¢ winien z pro-
cesu ksztalcenia (jezeli byly one realizowane
rzetelnie), ze wspotczesna medycyna i diagno-
za lekarza oparta winna by¢ o wysoko kwalifi-
kowana kadrg diagnostow laboratoryjnych
pracujaca w laboratoriach wyposazonych w
nowoczesny i skomputeryzowany sprzet. Wy-
niki badan wykonywanych na pozyskanych
analizatorach, bedacych w posiadaniu lekarza
POZ-u, pamigtajacych lata  50-e, przejetych z
jednostek stuzby zdrowia, w drodze ich wyco-
fania do kasacji, nie moga by¢ zréodlem infor-
macji, ani fundamentem zlecanej terapii far-
makologiczne;.
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Wylaczenie 15% kwoty ze stawki kapita-

cyjnej, z przeznaczeniem na badania diagno-
styczne realizowane na podstawie umowy z
laboratoriami podleglymi nadzorowi konsul-
tantow 1 KIDL jest pierwszym elementem
zagwarantowania prawa pacjenta do rzetelnej
diagnozy i oszczednej terapii. Kazdy, kto kwe-
stionuje to prawo pacjenta wystawia chorego
na ryzyko stosowania sztuki leczenia opartej o
metode prob i blgdéw. Przy stosowaniu tej
metody koszty ponosi pacjent i budzet pan-
stwa. To chory i budzet panstwa pokrywa
nietrafny dobdr lekow oraz wydluzony czas
pozostawania pacjenta w chorobie. Nie brak w
tej kwestii argumentéw z zycia codziennego:
pacjenta, lekarza i farmaceuty, ktéremu przy-
chodzi podawaé pacjentowi lek z diagnozy
nietrafionej, i nie popartej rzetelnym wynikiem
badania laboratoryjnego. Analiza ordynowa-
nych i zakupionych przez pacjentow lekow,
ukazuje ze w przewazajacej ilosci leki te byly
nietrafione w jednostkg¢ chorobowa, zmuszaly
pacjenta do kolejnych wizyt u specjalistow po
nieudolnym leczeniu, podnoszac koszt tego
leczenia i wydluzajac czas powrotu pacjenta
do zdrowia i pracy. Jezeli uwzgledni sig, ze ze
swiadczen uspolecznionej stuzby zdrowia w
trybie lecznictwa POZ-u i lekarza rodzinnego,
poza stomatologia, korzystalo nie wigcej niz
28% populacji, ubezpieczonych obywateli RP,
a znaczna czg$¢ sposrod tych korzystajacych,
zglaszala skargi, ze lekarze POZ-u i lekarze
rodzinni wykluczali potrzebg pacjenta skiero-
wania do badania laboratoryjnego, to w tym
fakcie ukazuje si¢ nam suma kwot anektowa-
nych 1 przejetych przez POZ z budzetu,
a przewidzianych na $wiadczenia ubezpieczo-
nych. Oddaje to w pehi inklinacje monopoli-
styczne $rodowisk lekarskich. Idea kazdego
monopolu jest intensyfikacja zysku bez po-
strzegania innych racji i innych wspotworcow
$wiadczen zdrowotnych.
KRDL wyraza takze w swym stanowisku obu-
rzenie i protest wobec braku umiaru w szuka-
niu zysku przez $rodowiska negujace prawo
pacjenta do diagnostyki pomawiajac o korup-
cjogenne proby rgeznego sterownia rynkiem
$wiadczen laboratoryjnych. Swiadczenia te,
zdaniem Krajowej Izby Diagnostow Laborato-
ryjnych, stang si¢ korupcjogenne wowczas,
gdy z rynku $wiadczeniodawcow diagnostycz-
nych (laboratoryjnych) zostana wyparte wyso-
kospecjalistyczne laboratoria, a zastapia je
praktyki lekarza rodzinnego, ktory zainwesto-
wat w sprzet diagnostyczny i bedzie realizowat
badania diagnostyczne w pelnym lub czgscio-
wym wymiarze na potrzeby swej praktyki. Ma
to by¢ w mysl zjednoczonych sit POZ-u roz-
wigzanie optymalne, szczegdlnie dla pacjen-
tow zamieszkatych w matych miastach, wio-
skach, dajac $wiadczeniodawcom POZ mozli-
wos¢ wykonywania badan diagnostycznych
przy pomocy posiadanego sprz¢tu. Niepokoja-
cym dla $rodowisk diagnostow laboratoryj-
nych jest brak przywotania, kiedy mowa o
mozliwosci intensyfikacji zyskow za $wiad-
czenia medyczne, pacjenta i jego prawa
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do rzetelnej, bezpiecznej, oszczednej, wiary-
godnej terapii medycznej w przypadku choro-
by, w wystapieniach szermierzy ze §rodowiska
Izb Lekarskich.

KRDL jeszcze raz stanowczo protestuje
wobec uznania zadan Srodowisk lekarskich i
ustapienia przez NFZ z 15% kwoty przezna-
czonej ze stawki kapitacyjnej na diagnostyke
laboratoryjna i wyraza zdumienie, ze zgoda na
nizsza procentowa kwote ze stawki jest przy-
zwoleniem przez NFZ na narazanie pacjenta na
ryzyko bledu diagnozy lekarskiej, jezeli podej-
mowana ona bedzie z pominigciem badan dia-
gnostyczno — laboratoryjnych w odpowiednio
wyposazonych, nowoczesnych laboratoriach.
Laboratoria, ktore uzyskaly kwalifikacje Kon-
sultantow, Zespolu Ministerialnego
ds. Akredytacji i Okreslania Jakosci, potaczone
z prowadzona ewidencja laboratoriow w KIDL
sa 1 winne by¢ jedynymi i wylacznymi podmio-
tami udzielania wiarygodnych $§wiadczen w
zakresie diagnostyki laboratoryjne;j.

Z wyrazami szacunku
Prezes KRDL
Henryk Owczarek

|
Opinie Prawne

STANOWISKO KRDL z dnia 15 wrze$nia 2003 r
w sprawie odpisu 15 % ze stawki kapitacyjnej na
diagnostyke.

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych wyraza
stanowisko w sprawie odpisu 15% ze stawki kapitacyj-
nej przeznaczonej na diagnostyke laboratoryjna apro-
bujac zapis w projekcie zasad kontraktowania $wiad-
czen medycznych z diagnostyki laboratoryjnej na rok
2004 okreslonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
Gwarantowana kwota przeznaczona dla diagnostyki,
ustalona przez NFZ bedzie przetozeniem na wysoki
poziom $wiadczen diagnostycznych udzielanych pa-
cjentom, a wyznaczonych przez wspotczesna medycy-
n¢. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych prote-
stuje przeciwko publicznym wypowiedziom osob re-
prezentujacych samorzad lekarski, ktorzy przeciwsta-
wiaja si¢ wydzieleniu kwoty na diagnostyke ze stawki
kapitacyjnej. Uwazamy, ze wydzielona kwota stanowic¢
bedzie gwarancje prawa do badan diagnostycznych dla
pacjentow i swiadczacych ustugi diagnostyczne. Takie
rozwiazanie stanowi¢ bedzie gwarancj¢ dla trafnej
terapii medycznej prowadzonej przez lekarzy.

SEKRETARZ
(-) Joanna Pogorska

PREZES
(-)Henryk Owczarek

laboratoryjnych.

1. Pobieranie od pacjenta materialu do badan

Art. 6b ust | ustawy o diagnostyce laboratoryjnej
wskazuje, ze osoby wymienione w art. 6 i art. 6a
moga wykonywa¢ zabiegi i pobieranie materia-
16w do badan o ile posiadaja odpowiednie kwa-
lifikacje. W ust 2 tego artykulu dano delegacje
Ministrowi Zdrowia do okre$lenia wykazu za-
biegow 1 czynnosci oraz kwalifikacji wymaga-
nych od osdb majacych te czynnos$ci wykony-
waé. Do chwili obecnej nie wydano przepisow
wykonawczych a wigc pozostaje postugiwac si¢
przepisami dotychczasowymi. Dodatkowo moz-
na poslugiwaé si¢ wskazaniami art. 6a ust. 2 i 3,
ktory daje technikom i licencjatom analityki
prawo do samodzielnego wykonywania czynno-
$ci laboratoryjnych okreslonych w art. 2 pkt 1-3.
W art. 2 ust. 1-3 nie wskazuje si¢ co prawda
czynno$ci pobrania od pacjenta materialu do
badan - ale z uwagi na to, ze jest to generalny
zapis o czynno$ciach diagnostyki laboratoryjne;j
nalezy rozumie¢, iz obejmuje rowniez czynnosé
pobrania materialu przez osoby, ktore sa upraw-
nione do samodzielnego wykonywania czynno-
$ci laboratoryjnych. Jezeli osoby te spelniaja
réwniez wymogi okre$lone Instrukcja 7/78
MZiOS nie ma zadnych watpliwosci, ze moga

2. Zatrudnienie w systemie pracy zmianowej.
Ustawa o diagnostyce laboratoryjnej nie reguluje
sprawy organizacji zatrudnienia. Czas pracy w
zakladzie opieki zdrowotnej i zaplatg za tzw dyzu-
ry, ktére nie sa praca w godzinach nadliczbowych,
reguluje art. 32 j-k ustawy o zoz oraz Kodeks
pracy. Decyzje kierownictwa zoz o systemie
zmianowym sa wprowadzane w zycie na podsta-
wie przyjetego regulaminu pracy zoz, zaakcepto-
wanego przez dzialajace w zoz zwiazki zawodo-
we. Z chwila wprowadzenia w zycie regulaminu
pracy okreslajacego system zmianowy i nowy
czas pracy jest on wiazacy dla wszystkich pra-
cownikow i odmowa wykonania pracy w okreslo-
nym czasie skutkowa¢ moze sankcje dyscyplinar-
ne wobec pracownika. Zaznaczy¢ nalezy, ze jezeli
dotychczas czas pracy byl inny niz w nowym
regulaminie wymaga to zastosowania wobec pra-
cownikow tzw wypowiedzenia zmieniajacego /art.
42 Kp/. Pracownicy moga réwniez przyja¢ nowe
warunki na zasadzie porozumienia stron. Samo-
rzad diagnostow nie ma jednak zadnych prawnych
kompetencji do kwestionowania decyzji kierowni-
ka zoz w zakresie prawa pracy o ile nie narusza to
zasad wykonywania zawodu. Czas pracy ustalony
w zoz nie jest tym zakresem objety.

3. Sprawa oplacania skladek czlonkowskich w

oni samodzielnie wykonywa¢ w/w czynnos$ci az
do chwili gdy ewentualne rozporzadzenie MZ
zmieni te zasady. Pozostale osoby majace prawo
wykonywaé czynno$ci pod nadzorem diagnosty
- do czasu wydania rozporzadzenia nie powinny
pobiera¢ materialu do diagnozy od pacjenta
edyz w praktyce trudno zabezpieczy¢ przy tego
typu czynno$ciach nadzoru diagnosty.

KRDL. Opfacanie sktadek cztonkowskich w wy-
sokosci okreslonej przez KRDL zgodnie z art. 47
pkt 1 w zwiazku z art. 55 ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej jest obowiazkiem czlonka izby.
Zwolnienie z tego obowiazku moze nastapic jedy-
nie w formie uchwaty KRDL dopuszczajacej cza-
sowe zawieszenie poboru skladki od osob pozo-
stajacych bez pracy z powodu bezrobocia lub np.
urlopu wychowawczego.

Informacja dotyczaca wykony-
wania czynnoSci diagnostyki
laboratoryjnej przez technika
analityki medycznej.

Zgodnie z art. 6 ustawy z dnia 27
lipca 2001 roku o diagnostyce
laboratoryjnej (Dz.U. nr 100, poz.
1083 z pdzn. zm.) osoba uprawnio-
na do wykonywania czynnos$ci
diagnostyki laboratoryjnej jest
diagnosta laboratoryjny oraz osoba
posiadajaca prawo wykonywania
zawodu lekarza i specjalizacje w
dziedzinie przydatnej do wykony-
wania czynno$ci diagnostyki labo-
ratoryjnej.

Jednoczesnie ustawa w art. 6a
wprowadza pewne wyjatki od za-
sady okreslonej w art. 6, bowiem
na podstawie ust. 1 art. 6a osoba
uprawniona do wykonywania
czynnos$ci diagnostyki laboratoryj-
nej, jest rowniez m.in. osoba posia-
dajaca tytut zawodowy technika
analityki medycznej. Dodatkowo
ustawa wprowadza pewne ob-
ostrzezenia co do wykonywania
takich czynnosci przez technika
analityki medycznej. Mianowicie,
technik analityki medycznej, wy-
konuje czynnosci diagnostyki labo-
ratoryjnej, wymienione w art. 2 pkt
1-3. Do czynno$ci, ktoére samo-
dzielnie moga by¢ wykonywane
przez technika analityki medycznej
(a wigc bez nadzoru diagnosty
laboratoryjnego), ustawa zalicza:

1. badania laboratoryjne, majace
na celu okreslenie wlasciwosci
fizycznych, chemicznych i bio-
logicznych oraz skfadu ptynoéw
ustrojowych, wydzielin, wyda-
lin i tkanek pobranych dla ce-
low profilaktycznych, diagno-
stycznych i leczniczych oraz
sanitarno-epidemiologicznych,

2. mikrobiologiczne badania labo-
ratoryjne plynow ustrojowych,
wydzielin, wydalin 1 tkanek
pobranych dla celéw profilak-
tycznych, diagnostycznych i
leczniczych oraz sanitarno-
epidemiologicznych,

3. dzialania zmierzajace do ustale-
nia zgodnosci tkankowe;.

Natomiast wykonywanie oceny
jakosci 1 wartos$ci diagnostycznej
badan, o ktorych mowa wyzej oraz
laboratoryjnej interpretacji i auto-
ryzacji wynikow badan wymaga
nadzoru diagnosty laboratoryjnego.
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Szanowni Panstwo !

Mamy wielka przyjemnos¢ zaprosi¢ Panstwa na XV Zjazd PTDL, ktory odbedzie si¢ w Mikotajkach w Hotelu
Golebiewski w dniach 7-10 wrzesnia 2004 r.

Decyzjg Zarzadu Gléwnego PTDL z dn. 6.05.2003 r. o powierzeniu organizacji Zjazdu Oddziatowi w Bia-
Iymstoku, przyjelismy z entuzjazmem i traktujemy to jako wyroznienie dla jednego z wiodacych osrodkéw nauko-
wych w Polsce.

Program naukowy zjazdu bedzie obejmowat aktualne zagadnienia z dziedziny diagnostyki laboratoryjnej, a for-
my jego realizacji beda réznorodne 1 dadza Panstwu mozliwos¢ aktywnego w nim udziatu.

Serdecznie zapraszamy do udziatu firmy diagnostyczne, bez ktorych diagnostyka laboratoryjna nie mogta-
by tak preznie rozwija¢ sig jak dotychczas.

Komitet Organizacyjny XV Zjazdu dotozy wszelkich staran, aby nada¢ obradom sprawny przebieg i zapewni¢
uczestnikom wiele niezapomnianych wrazen w czasie pobytu w krainie pigknych jezior.

Sadzimy, Ze to nasze spotkanie umozliwi wszystkim uczestnikom zapoznanie si¢ z najnowszymi osiagni¢ciami
naukowymi i postgpem technicznym w diagnostyce laboratoryjnej oraz jeszcze bardziej zintegruje nasze srodowisko.

Do zobaczenia w Mikotajkach

W imieniu Komitetu Organizacyjnego XV Zjazdu PTDL
Przewodniczaca

Dr n. med. Alicja Gabrylewska

PROGRAM NAUKOWY XV ZJAZDU PTDL

1. Sesje Plenarne
Biologia molekularna w diagnostyce laboratoryjnej
Zarzadzanie przez jako$¢ w medycznym laboratorium diagnostycznym
Markery nowotworowe
Postepy w diagnostyce hematologicznej
Biatka osocza krwi w diagnostyce laboratoryjnej
Metaboliczne 1 diagnostyczne aspekty choroby niedokrwiennej serca
. Rola badania moczu w procesie diagnostycznym
VIII Gospodarka wodno-elektrolitowa i rkz organizmu ludzkiego
2. Konferencja Okraglego Stolu

,,Polska Diagnostyka Laboratoryjna w nowych realiach ustawowych i ekonomicznych na progu wejscia do
Unii Europejskiej"

3. Sesje Autorskie

Zostana przygotowane przez osrodki naukowe beda forma zaprezentowania wybranych zagadnien uwzglednia-
jacych aktualng wiedza naukowa, whasny dorobek i umiejetnosci popularyzatorskie

§S<25PH

4. Sesje Plakatowe

Obejmowac beda swoja tematyka osiem wskazanych w | punkcie tematow Sesji Plenarych oraz zagadnienia rozne,
zwigzane z problemami szeroko rozumianej diagnostyki laboratoryjne;.

5. Sesja Prac Magisterskich

Daje mozliwo$¢ zaprezentowania swoich prac dla Tych sposrod Panstwa, ktorzy ukonczyli lub ukoncza studia w latach
2001 - 2004 1 sa pracownikami laboratoriow diagnostycznych.

Przewodniczacy Komitetu Naukowego XV Zjazdu PTDL

Prof. dr hab. Maciej Szmitkowski
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Anna Huk
Alina Budziszewska — Makulska

Przeksztalcenie ,, laboratorium szpital-
nego” w niepubliczny zakiad opieki
zdrowotnej — laboratorium diagnostycz-
ne prowadzone przez pracownikow.

Doswiadczenia po wprowadzeniu refor-
my ochrony zdrowia sa bardzo zr6znicowa-
ne. Jedno nie ulega watpliwosci — musimy
pogodzi¢ si¢ z konieczno$cia ciaglego prze-
ksztalcania  zakladow opieki zdrowotnej,
dostosowania ich struktury i zakresu udziela-
nych $wiadczen nie tylko do wymagan pa-
cjentow ale takze do wymagan rynkowych.

Jednym z aspektow przeprowadzanych
zmian, obok dzialan o charakterze czysto
ekonomicznym, dofinansowujacym istnieja-
ce jednostki, jest dokonywanie szeroko rozu-
mianych przeksztatcen — zarowno w zakresie
form organizacyjno — prawnych, jak rowniez
kreowanie nowych podmiotow udzielajacych
$wiadczen zdrowotnych (a wige publicznych
i niepublicznych zakladéw opieki zdrowot-
nej). Dzialania restrukturyzacyjne niejedno-
krotnie wiaza si¢ z potrzeba zmiany profilu
oddziatdéw lub przeksztatceniami i likwidacja
16zek, faczeniem oddziatow, a nawet calych
szpitali czy tez likwidacja jednostek.

Przeprowadzane zmiany dotycza takze
przekazania wykonywania niektérych ustuig
np. ustug diagnostyki laboratoryjnej, pod-
miotom zewngtrznym — nie funkcjonujacym
w strukturze organizacyjnej szpitala. Obser-
wowanym zjawiskiem jest likwidacja funk-
cjonujacych w strukturach szpitala laborato-
riow 1 pozyskanie tych ustug od laboratoriow
zewngtrznych.

Jesli rachunek ekonomiczny oraz analiza
kosztow transakcji wskazuja, ze zakupywa-
nie niektorych produktow i ustug potrzeb-
nych do wytworzenia dobra finalnego nie
generuje nadmiernego ryzyka, a dodatkowo
jest to bardziej optacalne anizeli organizowa-
nie produkcji we wilasnych jednostkach po-
dejmuje si¢ decyzje o zakupie ustugi na ze-
wnatrz.

Dzialanie o ktérym mowa wyzej polega
na rezygnacji z czg¢sci samodzielnie wykony-
wanych przez zaklad zadan i powierzeniu ich
podmiotom prywatnym, tworzonym na przy-
kfad na bazie dotychczas zatrudnionych tam
pracownikow i dziatajacym w oparciu o
umowy najmu lub dzierzawy pomieszczen i
sprzetu, ewentualnie korzystajacym z lokali
potozonych poza zakladem opieki zdrowot-
nej.

Mozliwa jest rowniez sytuacja kiedy
szpital rezy gnuje z dziatania w swojej struk-
turze zakladu diagnostyki laboratoryjnej i
przekazuje te zadania podmiotom juz dziata-
jacym na rynku ushig zdrowotnych. Wiaze
si¢ to oczywiscie z likwidacja laboratorium

dzialajacego w szpitalu a tym samym z utratg
pracy przez zatrudnione w nim osoby.

W sytuacji kiedy dyrekcja zakladu za-
mierza przekaza¢ wykonywanie ustug dia-
gnostyki laboratoryjnej podmiotom  ze-
wnetrznym, z punktu widzenia pracownikow
najkorzystniejsza jest sytuacja, w ktorej
$wiadczenie tych ustug przejmie laborato-
rium tworzone przez pracownikéw, dzialaja-
ce ,,na bazie” dotychczasowego laboratorium
(tzw. ,,prywatyzacja pracownicza”).

W tym miejscu warto podkresli¢, iz pry-
watne laboratorium moze dziala¢ tylko w
formie niepublicznego zakladu opieki zdro-
wotnej. Wobec powyzszego tworzenie pry-
watnego laboratorium bedzie podlegato pro-
cedurze wynikajacej z przepisOw ustawy o
zakladach opieki zdrowotnej.

Tworzenie niepublicznego laboratorium
przez pracownikow bedzie wymagalo przy-
chylnoséci i pomocy nie tylko dyrektora za-
kiadu ale rowniez organu zalozycielskiego.

Zgodnie z obowiazujacym prawem, jedy-
ng droga przeksztalcenia laboratorium w
samodzielnym publicznym zakladzie opieki
zdrowotnej w jednostke prywatna jest prze-
ksztalcenie poprzez likwidacje (tzw. prywa-
tyzacja poprzez likwidacje), nastgpujaca w
drodze uchwaly wiasciwego organu jednost-
ki samorzadu terytorialnego (art. 36 ustawy
z dnia 30 sierpnia 1991r. o zakladach opieki
zdrowotnej — Dz.U. z 1991r., nr 91, poz. 408
z pézn. zm.). Na poczatku procedury winna
by¢ podjeta odpowiednia uchwata rady spo-
fecznej wyrazajaca opini¢ w sprawie likwida-
cji laboratorium. Po uzyskaniu opinii rady
spotecznej organ zalozycielski moze przysta-
pi¢ do dalszych dziatan tzn. do podjecia
stosownej uchwaly. Nalezy przez to rozu-
mie¢ uchwale rady gminy, powiatu lub sej-
miku wojewddztwa, jezeli funkcje podmiotu
tworzacego pehni jednostka samorzadu tery-
torialnego lub uchwalg senatu uczelni lub
rozporzadzenie wlaciwego ministra, w sytu-
acji szpitali dla ktorych organem zatozyciel-
skim jest Rektor Akademii Medycznej lub
minister. Projekt uchwaty o likwidacji labo-
ratorium powinien by¢ przedstawiony do
zaopiniowania wojewodzie oraz organom
samorzadu terytorialnego, ktorego ludnosci
likwidowane laboratorium udziela $wiad-
czen. Poniewaz jest to wymog formalny, nie
uzyskanie powyzszej opinii moze doprowa-
dzi¢ do uchylenia podjetej przez samorzad
uchwaly w sprawie likwidacji zakladu. Taka
procedura wynika z przepisOw ustawy o
zakladach opieki zdrowotnej. Zgodnie bo-
wiem ustawa, gdy organ zalozycielski doko-
nuje przeksztatcen polegajacych na likwida-
cji lub ograniczeniu poszczegdlnych rodza-
jow dzialalnosci zakfadu i udzielanych
$wiadczen zdrowotnych i tworzeniu w miej-
sce likwidowanej czg$ci zaktadu niepublicz-
nego podmiotu musi rowniez uzyskaé¢ takie
opinie. Bez watpienia likwidacja laborato-

rium, mimo przekazania jego zadan innemu
podmiotowi np. laboratorium utworzonemu
przez pracownikow, powoduje likwidacje
jednego z rodzajow dzialalno$ci szpitala.

W tresci uchwaly o likwidacji podstawo-
wa rolg powinno odgrywac okreslenie sposo-
bu i formy zapewnienia osobom korzystaja-
cym z oznaczonych rodzajowo $wiadczen
zdrowotnych likwidowanego laboratorium,
zasad udzielania w dalszym ciagu takich
$wiadczen, tak aby nie nastapilo ogranicze-
nie ich dostgpnosci i jakosci oraz pogorsze-
nie warunkéow udzielania $wiadczen. W
wypadku ,przeksztalcen wiasnosciowych
laboratorium” bedzie to oznaczalo koniecz-
no$¢ wskazania jaki podmiot bgdzie realizo-
wal zadania laboratorium diagnostycznego
dotychczas dziatajacego w szpitalu. Wymog
ten zostanie spemiony, gdy zadania likwido-
wanego laboratorium przejmie inny podmiot
tworzony przez wszystkich lub kilku pracow-
nikow  dotychczasowego laboratorium.
Woéwcezas w uchwale o likwidacji laborato-
rium szpitalnego nalezy wskazaé, iz ushugi
dotychczas $§wiadczone w likwidowanej
jednostce przejmie niepubliczny zaklad opie-
ki zdrowotnej — medyczne laboratorium dia-
gnostyczne tworzone przez pracownikow tej
jednostki.

Wydaje si¢ iz nie zawsze wszyscy pra-
cownicy zechca tworzy¢ na bazie laborato-
rium szpitalnego niepubliczny podmiot. Za-
zwyczaj inicjatywe¢ przejmie kilku pracowni-
koéw lub dotychczasowy kierownik laborato-
rium. W takim wypadku zasadnym byloby
zabezpieczenie ,,miejsca pracy” pozostalym
pracownikom.

Juz w samej uchwale o likwidacji mozna
zawrze¢ odpowiednie zapisy majace na celu
ochrong intereséw pracowniczych w dokony-
wanym przeksztalceniu. Moga by¢ zawarte
uregulowania nakazujace przejecie przez
tworzacych  niepubliczne laboratorium
wszystkich pozostalych pracownikéw na
zasadzie art. 23'k.p. czyli na tych samych
warunkach pracy i placy. Dodatkowo moga
si¢ znalez¢ uregulowania na podstawie kto-
rych sprzet laboratoryjny oraz pomieszczenie
zajmowane dotychczas przez laboratorium
bedzie udostgpnione na zasadach preferen-
cyjnych podmiotowi tworzonemu przez pra-
cownikow.

Ponadto bardzo wazne jest takze pilno-
wanie spojnosci terminow, tak aby czas li-
kwidacji laboratorium szpitalnego byt zbiez-
ny z powolaniem nowego zakladu, bowiem
kto$ musi zaja¢ si¢ udzielaniem $wiadczen z
zakresu diagnostyki laboratoryjnej na rzecz
szpitala. Pozostaje takze kwestia okreslania
formy organu zatozycielskiego tworzonego
laboratorium. Zgodnie z art. 8 ustawy o za-
kladach opieki zdrowotnej, niepubliczny
zaktad moze m.in. utworzy¢ osoba fizyczna,
osoba prawna lub spétka nie majaca osobo-
wosci prawnej. W takim wypadku jezeli



kilku pracownikow tworzy prywatne labora-
torium musza si¢ zdecydowac formg jakiej
spotki bedzie miat podmiot tworzacy niepu-
bliczny zaklad opieki zdrowotnej. Najczgst-
sze formy organizacyjne to spotka cywilna,
spotka z ograniczona odpowiedzialno$cia
oraz spotka akcyjna. Pewne zmiany wpro-
wadzit nowy kodeks spolek handlowych.
Nowoscia jest mozliwosé zatozenia spotki
partnerskiej. Moze by¢ ona zatozona przez
osoby wykonujace wolny zawod np. przez
diagnostg laboratoryjnego.

Charakterystyczne dla tej spotki, a zara-
zem bardzo korzystne rozwiazanie polega
na tym, ze kazdy z wspolnikow spotki po-
nosi odpowiedzialno$¢ za swoj pion dziatal-
nos$ci i osoby przez siebie zatrudniane. Part-
ner takiej spotki nie ponosi bowiem odpo-
wiedzialnosci za zobowiazania spotki po-
wstale w zwiazku z wykonywaniem przez
pozostatych partneréw wolnego zawodu w
spofce, jak rowniez za zobowiazania spotki
bedace nastgpstwem dziatan lub zaniechan
0s0b zatrudnionych przez spotke na podsta-
wie umowy o pracg lub innego stosunku
prawnego, ktore podlegaly kierownictwu
innego partnera przy $wiadczeniu ushug. Z
kolei np. w spolce cywilnej za zobowiazania
spotki odpowiadaja wspolnicy zaréwno
majatkiem spotki, jak i1 kazdy ze wspolni-
kéw z osobna, swoim majatkiem osobistym,
nie nalezacym do wspdlnosci.

Mozliwa jest rowniez taka sytuacja, ze
szpital zechce wespot z pracownikami
utworzy¢ np. spotke zoo czy tez spolke
akcyjna, ktora utworzy niepubliczny zaklad
opieki zdrowotnej zajmujacy si¢ udziela-
niem §wiadczen z zakresu diagnostyki labo-
ratoryjnej. OczywiScie szpital na dokonanie
takiego przedsigwzigcia bedzie musiat uzy-
ska¢ zgode podmiotu tworzacego. W takim
wypadku znacznie latwiej pozyskaé po-
mieszczenia czy sprzgt shuzacy takiej dzia-
lalnoéci, wiadomo bowiem, ze spdlka z
udzialem szpitala zostanie wyposazona w
niezbedny majatek.

Warunkiem koniecznym powstania pry-
watnego laboratorium  jest zapewnienie
odpowiednich pomieszczen, w ktorych mia-
loby by dziata¢ laboratorium. Pomieszcze-
nia i tytul prawny do pomieszczen oraz
wykaz aparatury sa niezbgdne do rejestracji
niepublicznego zakladu. Zwiazane jest to z
tym, ze niepubliczny zaklad musi posiadaé
siedzibe, ktorej pelny adres zostanie wpisa-
ny do rejestru. W praktyce podstawowa
forma korzystania z pomieszczen jest umo-
wa najmu, umowa dzierzawy lub uzyczenia.
Oczywiscie najkorzystniejsza jest umowa
uzyczenia, gdyz jest to umowa bezptatna. W
tym wypadku pracownicy tworzacy niepu-
bliczne laboratorium beda zawiera¢ stosow-
ng umowg z dyrektorem spzoz a udostgpnie-
nie majatku nastapi na zasadach okre$lo-

nych przez organ zatozycielski (art. 53 ust 2
ustawy). Samorzad musi wigc zdecydowac,
czy dokonywana prywatyzacja bedzie miata
charakter pracowniczy, czy tez nie. Musi
oceni¢ merytoryczng i legislacyjna zasad-
nos$¢ preferencji dla spotki pracownicze;j.

Nie budzi watpliwosci fakt, ze preferowanie

pracownikow sprzyja dobrej atmosferze

wokot prywatyzacji, a niekiedy i obnizeniu
og6lnych kosztéow transakcji (kosztow prze-
ksztalcen i utrzymania systemu w ruchu).

Jezeli wladze samorzadowe zdecyduja sig

na to, aby przeksztalcenia miaty charakter

pracowniczy tzn. obiekty, lokale i urzadze-
nia beda udostgpniane tylko i wylacznie

pracownikom dotychczasowego zaktadu i

na preferencyjnych warunkach, musza takze

okresli¢ te preferencje np.

e niskie stawki czynszu,

e umozliwienie bezpiecznego inwestowa-
nia w uzytkowany lokal — wszystkie
naklady zwigkszajace jego wartosé, a
ponoszone za zgoda wlasciciela maja
zosta¢ odliczone od czynszu, i inne.

e mozliwo$¢ podnajecia lub poddzierza-
wienia majatku innej osobie

Bardzo rzadko zdarza sig¢ przeniesienie

uprawnien wiasnosciowych do budynku lub

sprzgtu.

Jezeli samorzad zdecyduje si¢ na prywa-
tyzacjg pracownicza z zastosowaniem prefe-
rencji powinien okre§li¢ przez jaki okres
beda one stosowane. Hasto sprawiedliwo$ci
dziejowej dla stuizby zdrowia nie moze
trwaé latami, zwlaszcza, ze samorzad inwe-
stuje wlasne pieniadze. Najczgsciej umowy
o udostgpnienie majatku zawierane sg na
okres jednego roku. Stwarza to oczywiscie
niepewnos¢ co do przyszloSci posiadania
majatku.

Niepubliczne laboratorium diagnostycz-
ne jako zaklad opieki zdrowotnej powinien
rowniez posiada¢ kierownika. Szczegdlowe
kwestie zwiazane z kwalifikacjami, jakie
powinien posiada¢ kierownik reguluje roz-
porzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17
maja 2000 roku w sprawie wymagan, jakie
powinny posiada¢ osoby na stanowiskach
kierowniczych w zakladach opieki zdrowot-
nej okreslonego rodzaju — Dz.U. Nr 44, poz.
520. a dodatkowo takze ustawa o diagnosty-
ce laboratoryjne;j.

Do rozpoczgeia dziatalnosci zakladu
niezbgdne jest pozyskanie pracownikow. W
sytuacji o ktorej mowa wcezesniej pracowni-
cy ktorzy nie tworza zakladu maja przejs$¢
do tworzonego prywatnego laboratorium i w
ten sposob zachowaja miejsca pracy.

Do czasu rozpoczgcia dziatalnosci przez
niepubliczny zaktad opieki zdrowotnej ko-
nieczne jest wypetienie pewnych wymagan
okreslonych w ustawie o zakladach opieki
zdrowotnej. [ tak w pierwszej kolejnosci
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podmiot tworzacy (czyli w tym wypadku

spotka utworzona przez pracownikow) nie-

publiczny zakfad - laboratorium jest zobo-

wigzany nada¢ mu statut. Tres¢ statutu musi

zawiera¢ przynajmnie;j:

e nazwe¢ odpowiadajaca zakresowi $wiad-
czen zdrowotnych,

e cel i zadania zakladu,

e siedzibe 1 obszar dzialania,

e rodzaj i zakres udzielanych $wiadczen
zdrowotnych,

e organy zaktadu,

e strukturg¢ organizacyjna i formg gospo-
darki finansowe;.

Ostatnim etapem jest wpis niepubliczne-
go zakladu do rejestru zakladéw prowadzo-
nego przez wojewodg, jako ze zaklad opieki
zdrowotnej moze rozpoczal dziatalnosé
dopiero po uzyskaniu wpisu do rejestru. Do
wniosku o wpis nalezy dolaczy¢ stosowne
dokumenty potwierdzajace formalng po-
prawno$¢ powstania zaktadu. Wpis do reje-
stru, odmowa wpisu lub skreslenie z rejestru
nastepuje w formie decyzji administracyjnej
w terminie 30 dni. Po dokonaniu wpisu
niepubliczny zaklad moze rozpoczaé dzia-
lalnos¢ czyli moze zajac sie swiadczeniem
ustug gléwnie na rzecz szpitala.

Po dokonaniu wpisu pozostaje tylko
zawarcie ze szpitalem umowy na udzielanie
$wiadczen zdrowotnych. Podstawa do za-
warcia takiej umowy jest art. 35 ustawy,
ktory mowi o mozliwosci udzielenia przez
spzoz w drodze konkursu ofert zamoéwienia
na $wiadczenia zdrowotne. Istnieje tylko
zagrozenia, ze do konkursu ofert moze zglo-
si¢ si¢ kazdy, kto spelnia okreslone wyma-
gania. W takim konkursie ofert moga brac
udzial laboratoria prywatne dziatajace na
rynku ustug medycznych od diuzszego cza-
su, majace nowoczesniejszy sprzgt. Takie
laboratoria prowadzace dzialalno$¢ od kilku
lat, majace ugruntowana pozycje na rynku,
moga w celu zdobycia nowego klienta ja-
kim jest szpital, zaproponowaé nizsze staw-
ki za wykonywane ustugi. O ile mozna za-
gwarantowaé, ze majatek po bylym labora-
torium trafi do laboratorium tworzonego
przez pracownikow o tyle nie ma Zzadnej
gwarancji, ze konkurs ofert wygra laborato-
rium tworzone przez pracownikow.

Mimo pewnych trudno$ci i zagrozen
zwiazanych z procesem przeksztalcen wila-
snosciowych warto podkresli¢, ze w wielu
przypadkach taka dzialalnos¢ si¢ powiodta.
Pracownicy stworzyli sobie miejsca pracy,
wspotpracuja ze szpitalem, pozyskuja no-
wych klientow. Jednak powodzenie takie
przedsigwzigcia zalezy nie tylko od dobrych
checi pracownikow ale przede wszystkim
wspotpracy i przychylnosci ze strony decy-
dentow.
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Nowy system specjalizacji dla
diagnostow laboratoryjnych

Do 1 marca 2001 r. tryb specjalizacji dla
osob, ktore posiadaly tytul magistra
i pracowaly w medycznym laboratorium
diagnostycznym regulowalo  zarzadzenie
Ministra Zdrowia i Opieki Spolfecznej z dnia
1 lutego 1983 r. w sprawie specjalizacji
lekarzy, lekarzy dentystow, magistrow far-
macji oraz innych pracownikow z wyzszym
wyksztalceniem zatrudnionych w stuzbie
zdrowia 1 opiece spolecznej (Dz. Urz.
MZiOS Nr 3, poz.19 i Nr 97, poz.448). Po-
niewaz zarzadzenie to utracito moc z dniem
1 marca 2001 r. w zwiazku z wejsciem w
zycie ustawy z dnia 22 grudnia 2000 r. o
zmianie niektorych upowaznien ustawowych
do wydawania aktow normatywnych oraz o
zmianie niektorych ustaw ( Dz U. Nrl20,
poz.1268), niezbgdne bylo podjecie pilnych
dziatan legislacyjnych zmierzajacych do
przywrocenia mozliwosci otwierania specja-
lizacji.

W Ministerstwie Zdrowia podjeto wow-
czas prace nad rozporzadzeniem w sprawie
uzyskiwania tytulu specjalisty w dziedzi-
nach majacych zastosowanie w ochronie
zdrowia - na podstawie delegacji zawartej w
art. 10 ust.5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991
r. o zakladach opieki zdrowotne;j.

Pomimo, ze przedmiotowe rozporzadze-
nie zostalo podpisane przez Ministra Zdro-
wia 30 wrzeénia 2002 r., diagnosci laborato-
ryjni nadal nie mogli rozpoczyna¢ specjali-
zacji, z uwagi na fakt, iz ww. rozporzadze-
nie nie moglo obejmowaé, jak planowano,
specjalizacji wilasciwych dla diagnostyki
laboratoryjnej. W tym czasie obowiazywata
juz bowiem ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o
diagnostyce laboratoryjnej — zawierajaca
odrgbna delegacje do wydania rozporzadze-
nia regulujacego tryb uzyskiwania specjali-
zacji przez diagnostéw laboratoryjnych.

Realizacja upowaznienia ustawowego
zostala jednak wstrzymana do czasu zakon-
czenia prac nad nowelizacja ustawy o dia-
gnostyce laboratoryjne;j.

Ustawa z dnia 28 sierpnia 2003 r. o
zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjne;j
oraz o zmianie innych ustaw ( Dz. U. Nr
171 poz.1663) wprowadzita istotne zmiany
dotyczace uzyskiwania tytutu specjalisty.

Zgodnie z art. 30 a ww. ustawy specjali-
zacje moze rozpoczac osoba, ktora posiada
prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego.

Po glgbokiej analizie i konsultacjach ze
srodowiskiem zawodowym rozpoczgto prace
nad projektem rozporzadzenia w sprawie
specjalizacji 1 uzyskiwania tytulu specjalisty
przez diagnostow laboratoryjnych

Ostatecznie w projekcie rozporzadzenia
wprowadzono nastgpujace dziedziny, w
ktorych diagnosta laboratoryjny bedzie mogt
si¢ specjalizowac:

e Jaboratoryjna diagnostyka medyczna ;

e Jaboratoryjna genetyka medyczna;

e laboratoryjna hematologia medyczna;

e mikrobiologia medyczna;

e laboratoryjna transfuzjologia medyczna;
e laboratoryjna toksykologia medyczna;
e laboratoryjna immunologia medyczna;
e zdrowie publiczne;

e zdrowie Srodowiskowe.

Poniewaz art. 30 b ustawy stanowi, iz
specjalizacje¢ moga prowadzi¢ szkoly wyz-
sze, ktore prowadza studia na kierunku ana-
lityka medyczna, jezeli spelniaja okre$lone
w ustawie warunki, projekt rozporzadzenia
w sprawie specjalizacji i uzyskiwania tytulu
specjalisty przez diagnostéw laboratoryj-
nych, okresla szczegélowe zadania dla
uczelni wyzszej.

Jednym z zadan przejetych od admini-
stracji wojewodzkiej jest prowadzenie poste-
powania kwalifikacyjnego.

W nowym systemie specjalizacji -osoba
ubiegajaca si¢ o rozpoczgcie specjalizacji
bedzie zobowiazana ztozy¢ wniosek o roz-
poczgcie  specjalizacji  bezposrednio do
uczelni wyzszej.

Regulamin organizacyjny specjalizacji,
opracowany przez uczelnie wyzsza, bedzie
szczegblowo okreslal maksymalng  liczbe
0s0b, ktore moga zosta¢ przyjete na specjali-
zacje¢ w danym postgpowaniu kwalifikacyj-
nym.

Postgpowanie kwalifikacyjne polegaé
bedzie na formalnym sprawdzeniu doku-
mentéw osoby przystepujacej do specjaliza-
cji. Jezeli liczba 0sdb chetnych do rozpoczeg-
cia specjalizacji przewyzszy maksymalna
liczb¢ miejsc w danej uczelni wyzszej —
projekt rozporzadzenia przewiduje przepro-
wadzenie postgpowania konkursowego.

W celu przeprowadzenia postgpowania
kwalifikacyjnego uczelnia wyzsza powotla
komisj¢ kwalifikacyjna. Zgodnie z projek-
tem rozporzadzenia, w sklad komisji wej-
dzie obok przedstawicieli uczelni:

e konsultant wojewodzki w danej dziedzi-
nie;

e przedstawiciel osrodka wojewodzkiego —
tj. wojewodzkiego centrum zdrowia pu-
blicznego — wiasciwego terytorialnie dla
uczelni wyzszej.

W celu ulatwienia dostgpu do uzyskania
tytulu specjalisty osobom posiadajacym [
stopien specjalizacji uczelnia wyzsza bedzie
przeprowadzala odrgbne postgpowanie kwa-
lifikacyjne dla tych osob.

Osoba zakwalifikowana do rozpoczgcia
specjalizacji bedzie zobowiazana do odebra-
nia w wojewodzkim centrum zdrowia pu-
blicznego — karty specjalizacji.

Data rozpoczecia specjalizacji bedzie
data wpisana w karcie specjalizacji przez
kierownika specjalizacji.

Kierownikiem specjalizacji, zgodnie z
projektem rozporzadzenia, bedzie mogla by¢
osoba, ktora posiada tytut specjalisty w da-
nej dziedzinie.

Diagnosta laboratoryjny przystepujacy
do specjalizacji, bgdzie mial prawo wybraé
swojego kierownika specjalizacji - sposrod
0s0b wskazanych przez kierownika jednost-
ki szkolace;.

Zgodnie z projektem rozporzadzenia -
kierownik jednostki szkolacej w wyborze
kandydatow bedzie si¢ zobowiazany kiero-
wac si¢ rekomendacja Krajowej Rady Dia-
gnostow Laboratoryjnych i konsultanta wo-
jewodzkiego w dziedzinie wilasciwej dla
danej specjalizacji lub jezeli konsultant wo-
jewddzki nie zostat powotany, rekomendacja
konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie
pokrewnej lub konsultanta krajowego.

Z uwagi na fakt, iz w kilku proponowa-
nych dziedzinach nie ma osob z tytulem
specjalisty, projekt rozporzadzenia przewi-
duje powierzenie obowiazkow kierownika
specjalizacji osobie, ktora legitymuje si¢
duzym doswiadczeniem zawodowym
i jest samodzielnym pracownikiem nauko-
wym w tej dziedzinie.

Tryb powierzania obowiazkéw kierow-
nika specjalizacji bedzie uwarunkowany
pozytywna weryfikacja kandydatow przez
konsultanta krajowego w danej dziedzinie.

Kierownik specjalizacji bedzie mogt
sprawowac jednocze$nie nadzor nad prze-
biegiem specjalizacji nie wigcej niz trzech
0s0b.

Po odbyciu specjalizacji zgodnej z za-
twierdzonym przez Ministra Zdrowia pro-
gramem, diagnosta laboratoryjny bedzie
mogt przystapi¢ do egzaminu panstwowego
organizowanego przez Centrum Egzami-
noéw Medycznych.

Aktualnie finalizowane sa prace nad
opracowaniem zalozen merytorycznych do
programow  specjalizacji. Prace te prowa-
dzone sa przez ckspertow rekomendowa-
nych przez Krajowa Rade Diagnostow La-
boratoryjnych ( wykaz ekspertow w zala-
czeniu).

W Ministerstwie Zdrowia odbyly si¢ na
przetomie pazdziernika i listopada br. spo-
tkania wszystkich zespolow eksperckich.
Do udzialu w tych spotkaniach zaproszeni
byli takze przedstawiciele towarzystw na-
ukowych wlasciwych dla poszczegdlnych
specjalnosci oraz reprezentanci uczelni me-



dycznych, ktore prowadza studia na kierun-
ku analityka medyczna.

Zgodnie z ustaleniami, opracowane
zalozenia programow specjalizacji powinny
zosta¢ przeslane najpozniej do 10 grudnia
2003 r. do Centrum Medycznego Ksztatce-
nia Podyplomowego. Przygotowane przez
CMKP projekty programow specjalizacji
zostang ponownie przeslane do ekspertow
towarzystw naukowych i uczelni medycz-
nych celem ich ostatecznego uzgodnienia.
Uzgodnione ostatecznie programy specjali-
zacji zostana, po zaopiniowaniu przez Kra-
jowa Radg Diagnostow Laboratoryjnych,
przedstawione do zatwierdzenia Ministrowi
Zdrowia.

Zespoly ekspertow powolane do opraco-
wania zaloZen merytorycznych progra-
moéw specjalizacji dla diagnostow labora-
toryjnych

1) Zespol do spraw opracowania zalozen
do programu specjalizacji w laboratoryj-
nej diagnostyce medycznej, w sklad ktore-
go wchodza nastepujacy cztonkowie:
eksperci zewnetrzni:

e prof. dr hab. Dagna Bobilewicz,

prof. dr hab. Marek Paradowski,

dr Mirostawa Pietruczuk,

dr Jacek Majda,

przedstawiciel Centrum Medycznego
Ksztalcenia Podyplomowego;

2) Zesp6t do spraw opracowania zalozen

do programu specjalizacji w laboratoryj-

nej mikrobiologii medycznej, w sklad kto-

rego wchodza nastgpujacy cztonkowie:

a) eksperci zewnetrzni:

e prof. dr hab. Anna Przondo-
Mordarska,

e prof. dr hab. Danuta Dzierzanowska,

e prof. dr hab. Marek Jagielski,

e dr Andrzej Kasprowicz,
b) przedstawiciel Centrum Medycznego
Ksztalcenia Podyplomowego;

3) Zespét do spraw opracowania zalozen

do programu specjalizacji w laboratoryj-
nej toksykologii medycznej, w sklad ktore-
go wchodza nastegpujacy czlonkowie:

a) eksperci zewnetrzni:

e prof. dr hab. Marek Jakubowski,

e prof. dr hab. Mirostaw Szutowski,

e prof. dr hab. Jan Krzysztof Ludwicki,

e dr hab. Maria Kala,
b) przedstawiciel Centrum Medycznego
Ksztalcenia Podyplomowego;

4) Zesp6t do spraw opracowania zalozen
do programu specjalizacji w laboratoryj-
nej transfuzjologii medycznej, w sklad
ktorego wchodza nastepujacy cztonkowie:

a) eksperci zewnetrzni:

e prof. dr hab. Halina Seyfriedowa,
e dr Magdalena Le¢towska,

e dr Stanistawa Bochenek,

e dr Elzbieta Klausa,

b) przedstawiciel Centrum Medycznego
Ksztalcenia Podyplomowego;

5) Zespot do spraw opracowania zalozen
do programu specjalizacji w laboratoryj-
nej hematologii medycznej, w sklad ktore-
go wchodza nastegpujacy cztonkowie:

a) eksperci zewnetrzni:

e prof. dr hab. Wiestaw Jedrzejczak,

e prof. dr hab. Milena Dabrowska,

e prof. dr hab. Danuta Ro$¢,

e dr Jadwiga Nowicka,

b) przedstawiciel Centrum Medycznego
Ksztalcenia Podyplomowego;

6) Zespot do spraw opracowania zalozen
do programu specjalizacji w laboratoryj-
nej genetyki medycznej, w sklad ktérego
wchodza nastepujacy czlonkowie:

a) eksperci zewnetrzni:

e prof. dr hab. Jan Lubinski,

e prof. dr hab. Bogdan Kaluzewski,

e prof. dr hab. Maria Sasiadek,

e prof. dr hab. Jerzy Bal,
b) przedstawiciel Centrum Medycznego
Ksztalcenia Podyplomowego;

7) Zespot do spraw opracowania zalozen
do programu specjalizacji w laboratoryj-
nej immunologii medycznej, w sklad ktore-
go wchodza nastegpujacy cztonkowie:

a) eksperci zewnetrzni:

e prof. dr hab. Andrzej Gorski,

e prof. dr hab. Andrzej Mackiewicz,

e prof. dr hab. Antonina Harlozinska,
e dr hab. Danuta Kowalczyk,

b) przedstawiciel Centrum Medycznego
Ksztalcenia Podyplomowego;

8) Zespot do spraw opracowania zalozen
do programu specjalizacji dziedzinie
zdrowia publicznego, w sklad ktérego
wchodza nastepujacy czlonkowie:

e prof. dr hab. Leszek Wdowiak,

e prof. dr hab. Alfred Owoc,

e prof. dr hab. Jerzy Leowski;

9) Zespot do spraw opracowania zalozen
do programu specjalizacji dziedzinie
zdrowia Srodowiskowego, w skiad ktorego
wchodza nastepujacy czlonkowie:

e prof. dr hab. Leszek Wdowiak,

e prof. dr hab.Jerzy Sokal,

e prof. dr hab. Jerzy Zagorski.

Katarzyna Chmielewska
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EWIDENCJA LABORATORIOW

INFORMACJA
Nowelizowana ustawa z dnia 28-08-2003
(art. 19 ust 1 12), podobnie jak i pierwotna
ustawa z dnia 27-07-2001 naktada na KRDL
obowiazek prowadzenia ewidencji laborato-
riow, ktorych podmioty zalozycielskie zobo-
wigzane sa wystapi¢ o wpis laboratorium do
ewidencji. Zgodnie z art. 7 ustawy z dnia
28-08-2003 o zmianie ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej i1 zmianie innych ustaw pod-
miot, ktory w dniu wejscia w zycie ustawy
prowadzit laboratorium, jest zobowiazany
wystapi¢ do Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych z wnioskiem o wpis tego
laboratorium do ewidencji w terminie 12
miesigcy od wejScia w/w ustawy w zZycie.
Natomiast w rozumieniu artykutu 20 ustawy
z dnia 27-07-2001 o diagnostyce laborato-
ryjnej, podmiot, ktory utworzyt lub zlikwi-
dowal laboratorium w trybie przepisow
ustawy o zakladach opieki zdrowotnej,
w terminie 14 dni od daty odpowiedniego
wpisu do rejestru zakladow opieki zdrowot-
nej, sklada wniosek o wpis lub wykreslenie
z ewidencji. Uchwala nr 36/2003 KRDL
wprowadzita jednolity formularz ,,wniosek
o wpis laboratorium do ewidencji”’ zatacznik
nr 1 (str. nr 4 — Biuletyn Informacyjny
KRDL). Ponadto uchwala nr 37/2003
KRDL zobowiazala podmiot, ktory jest
zainteresowany wpisem do Ksiggi Ewiden-
cji do przesylania informacji o dziatalnosci
medycznego laboratorium i udzielajacego
swiadczen zdrowotnych z zakresu diagno-
styki laboratoryjnej wedlug zalacznika nr 1
(str. 5 Biuletynu Informacyjnego). Na naszej
stronie internetowej www.kidl.org.pl za-
mieszczony jest wniosek o wpis laborato-
rium do ewidencji (zalacznik nr 1 do uchwa-
ly 36/2003 KRDL z dnia 28 pazdziernika
2003 roku oraz zatacznik nr 1 do uchwaly
37/2003 KRDL z dnia 28 pazdziernika 2003
roku).

Wypelnione zalaczniki nalezy przestaé
droga pocztowa, jak réwniez nalezy wy-
pelni¢ wniosek w formie elektronicznej
znajdujacy si¢ w pliku wniosek.xls i ode-
sta¢ go na nos$niku danych lub ( po uzgod-
nieniu z Biurem KIDL) przesta¢ poczta
elektroniczng na adres:
admin@Xkidl.org.pl.

Redakcja.
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XXV
JUBILEUSZOWY
ZJAZD
POLSKIEGO TOWARZYSTWA
MIKROBIOLOGOW
Bydgoszcz 23- 25 wrzesnia 2004

Szanowni Panstwo, Kolezanki i Koledzy,

Katedra 1 Zaklad Mikrobiologii Akademii Medycznej im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy ma zaszczyt
organizowa¢ po raz pierwszy w historii mikrobiologii polskiej XXV Jubileuszowy Zjazd Polskiego Towarzy-
stwa Mikrobiologdéw. Cieszymy si¢ bardzo z mozliwosci przyjecia Panstwa w prastarym grodzie zalozonym
przez Kazimierza Wielkiego nad Brda, a obecnie wskutek rozwoju urbanistycznego polozonym réwniez nad
Wisla.

Debata naukowa odbywac¢ si¢ bedzie z udzialem znakomitych specjalistow w sesjach plenarnych,
referatowych, plakatowych i satelitarnych (firmowych), w trakcie ktorych przedstawione zostana wazne proble-
my wspolczesnej mikrobiologii. Dodatkowa sposobnoscia edukacyjna bedzie program wystaw, ktory tradycyjnie
wzbogaca Zjazd.

Tematyka Zjazdu stwarza szansg integracji przedstawicieli réznych specjalnosci mikrobiologicznych,
zaréwno teoretykéw, jak i praktykow. JesteSmy przekonani, ze bedzie to znakomita okazja do wymiany
wlasnych doswiadczen 1 skonfrontowania ich ze wspdtczesnymi standardami postepowania.

Jestesmy dumni, ze Bydgoszcz zostata wybrana przez Prezydium Zarzadu Glownego Polskiego Towa-
rzystwa Mikrobiologdéw na gospodarza XXV Jubileuszowego Zjazdu PTM. Bydgoszcz, Torun, Chetmno - boga-
te w zabytki, rezerwat archeologiczny Biskupin ze zrekonstruowanym drewnianym grodem z przed 3000 lat, a
takze urokliwe Bory Tucholskie i jeziora wojewddztwa kujawsko-pomorskiego czekaja na Panstwa przyjazd.

Chcieliby$my, aby XXV Jubileuszowy Zjazd PTM byt nie tylko duzym wydarzeniem naukowym,
ale rowniez towarzyskim 1 kulturalnym, oraz aby pozostawil niezapomniane wspomnienia.

Otwarta brama w herbie Bydgoszczy oznacza, ze juz oczekujemy przyjazdu wszystkich cztonkéw 1
sympatykow PTM.

Jeszcze raz serdecznie zapraszamy oczekujac na Panstwa przyjazd,

z serdecznymi pozdrowieniami
1 wyrazami szacunku
W imieniu
Komitetu Organizacyjnego
XXV Jubileuszowego Zjazdu PTM
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KOMITET ORGANIZACYJNY

Przewodniczaca:
dr hab. Eugenia Gospodarek, prof. nadzw. AM
Z-ca przewodniczacej:
dr n. med. Agnieszka Mikucka
Sekretarz:
mgr Beata Ulatowska
CAonkowie:
dr n. med. Jolanta Powierska-Czarny
mgr Anna Bienkowska
mgr Katarzyna Jachna-Sawicka
mgr inz. Agnieszka Kaczmarek
mgr Iwona Kania
mgr Ewa Kruszynska
mgr Anna Michalska
mgr inz. Dorota Mikotajczyk
mgr Maria Szymankiewicz (Zaktad Mikrobiologii, Centrum Onkologii)
mgr Patrycja Zalas
lek. med. Krzysztof Gierlotka
lek. med. Marcin Zmudzinski
Benedykta Sikorska-Juszczuk
Barbara Wardalska

Katedra i Zaktad Mikrobiologii

Akademii Medycznej im. L. Rydygiera w Bydgoszczy
85-094 Bydgoszcz

ul. M. Sktodowskiej - Curie 9

tel.: (052) 5854480, 5854047, 5853609

fax.: 5854002

e-mail: zijazdptm@amb.bydgoszcz.pl
www.zjazdptm.amb.bydgoszczpl

WAZNE DATY

1. Zgloszenie wstgpne 15.X11.2003 1.
2. Komunikat IT: (dotyczy osdb, luty 2004 r.
ktore wstepnie zglosza udziat w Zjezdzie)

3. Oplaty rejestracyjne 31.111.2004 r.
4. Streszczenia komunikatow  31.111.2004r. (forma przygoto-
wania - w komunikacie IT)

OPLATA REJESTRACYJNA
Orientacyjna Przed Po W czasie trwania
oplata rejestracyjna 31.101.2004 r. 31.11L2004 r. Zjazdu
Czlonkowie PTM 300,00 zt 350,00 zt 400,00 zt
Pozostali uczestnicy 400,00 z 450,00 z 500,00 z

Osoby towarzyszace 100,00 zt 150,00 zt 200,00 z



Morfologia z kropli krwi

Petna, szczegdtowa morfologia krwi z rozdziatlem leukocytow jest bar-
dzo waznym elementem diagnozowania chorob oraz §ledzenia przebie-
gu terapii. Szybko wydany wynik, stosownie do potrzeby leczenia jesz-
cze w czasie, kiedy pacjent jest u lekarza, stanowi niewatpliwa korzys¢
zarowno dla lekarza jak 1 pacjenta. Firma Melet Schloesing Laborato-
ires wtasnie wprowadzita na rynek  w petni automatyczny analizator
krwi MS4-5, ktéry moze pomdc w spetnieniu oczekiwan przy terapii
pacjentow.

Cyfrowa technologia

MS4-5 oznacza w sumie 21 parametrow krwi. W poréwnaniu do po-
przedniego modelu - MS4 - nowoscia jest rozdziat leukocytow na pigc
subpopulacji: limfocyty, monocyty, granulocyty kwaso-, zasado- 1 obo-
jetnochtonne. Zliczanie komorek odbywa si¢ w oparciu o zjawisko im-
pedancji (opor pozorny), a zastosowane opatentowane rozwiazania Cy-
frowej obrobki sygnatu realizowane przez CVDC® (Chamber Voltage
Digital Control) 1 FCMD® (Flow Cell Digital Meter) gwarantuja wyso-
ka powtarzalnos¢ wynikow 1 dlugotrwata stabilnosc¢ kalibracji analizato-
ra.

Tylko 30 pl krwi

Ogromna zaleta MS4-5 jest fakt, ze do wykonania 21 parametrowe]
morfologii potrzebuje zaledwie 30 pl krwi. Dlatego nie stanowi proble-
mu uzyskanie prawidlowego wyniku z kropli krwi. Morfologie z palca
czesto wykonywane sa u niemowlat 1 dzieci oraz u chorych, ktorzy w
celu monitorowania terapii musza wykonywac badanie codziennie.

Takze dla mniejszych laboratoriow...

MS4-5 jest produktem przeznaczonym dla laboratoriow wykonujacych
do 50 analiz dziennie. Odczynniki dostgpne sa w zestawach na 1000
oraz 250 analiz, co pomaga spetni¢ oczekiwania laboratoridéw o stosun-
kowo niewielkim przerobie dziennym. Wyjatkowa prostota obstugi,
oprogramowanie w jezyku polskim, niewielkie rozmiary, zminimalizo-
wane czynnosci konserwacyjne, stabilnos¢ kalibracji 1 wysoka wiary-
godnos¢ wynikdéw czynia z MS4-5 poreczne 1 ekonomiczne narzedzie
niezbedne w profesjonalnej praktyce diagnostyki laboratoryjne;.
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