Dz.U.2006.61.435
2009.02.26 zm. Dz.U.2009.22.128 § 1

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 23 marca 2006 r.

w sprawie standarddéw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i
mikrobiologicznych

(Dz. U. z dnia 12 kwietnia 2006 r.)

Na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.
U.z 2004 r. Nr 144, poz. 1529 oraz z 2005 r. Nr 119, poz. 1015) zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Okresla sie standardy jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i
mikrobiologicznych, zwanych dalej "laboratoriami", w zakresie czynnosci laboratoryjnej
diagnostyki medycznej, w tym immunologii medycznej, oceny ich jakosci i wartosci
diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan, stanowigce zatgcznik
nr 1 do rozporzadzenia.

2. Okresla sie standardy jakosci w zakresie mikrobiologicznych badan laboratoryjnych, w
tym badan technikami biologii molekularnej, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan, stanowigce zatgcznik nr 2 do
rozporzadzenia.

3. Przy stosowaniu standardéw jakosci maksymalny czas od pozyskania materiatu do
wykonania badania okresla zatagcznik nr 3 do rozporzadzenia, o ile w szczegdtowych zaleceniach
wytwoércéw wyrobu medycznego stosowanego do diagnostyki in vitro nie dopuszczono innego
czasu. Jezeli badanie jest wykonywane po uptywie maksymalnego czasu od pozyskania
materiatu do wykonania badania, to w dokumentacji odnotowuje sie przyczyny oraz zaznacza na
formularzu wynikéw fakt wykonania badania po tym czasie.

4. Okredla sie standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej
genetyki medycznej, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji
i autoryzacji wyniku badan, stanowigce zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

5. Okredla sie standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci ztuszczeniowej
cytomorfologii medycznej, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej
interpretacji i autoryzacji wyniku badan, stanowigce zatgcznik nr 5 do rozporzadzenia.

6. Okresla sie standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej
immunologii transfuzjologicznej, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej
interpretacji i autoryzacji wyniku badan, stanowigce zatacznik nr 6 do rozporzadzenia.

§ 2. Laboratoria majg obowigzek dostosowaé dziatalno$¢ do wymagan okreslonych w § 1
ust. 1-3 do dnia 31 marca 2009 r.



§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Y Minister zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2

rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie
szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

ZALACZNIKI
ZAtACZNIK Nr 1

STANDARDY JAKOSCI W ZAKRESIE CZYNNOSCI LABORATORYJNEJ DIAGNOSTYKI MEDYCZNEJ,
W TYM IMMUNOLOGII MEDYCZNEJ, OCENY ICH JAKOSCI | WARTOSCI DIAGNOSTYCZNEJ ORAZ
LABORATORYJNEJ INTERPRETACII | AUTORYZACJI WYNIKU BADAN

1. Zlecenie badania laboratoryjnego
1.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedure zlecania badania laboratoryjnego
oraz udostepnia jg zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tg procedura.

Wszyscy zleceniodawcy zlecajg wykonanie badan przez laboratorium zgodnie z tg

procedura.

1.2. Procedury zlecania okreslajg w szczegdlnosci formularze zlecenia badan laboratoryjnych.
1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczegdélnosci pola:
1) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko,

b) data urodzenia,

c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

d) ptec,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwa i

numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé,

f)  numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);

2) pieczeé i podpis lekarza zlecajgcego badanie lub imie i nazwisko oraz nazwa i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia
badania;

3) dane jednostki zlecajgcej badania;

4) miejsce przestania wyniku badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku
lub sprawozdania z badania;

5) rodzaj materiatu i jego pochodzenie;

6) zlecone badania;

7) tryb wykonywania badania;

8) dataigodzina pobrania materiatu do badania;

9) dane osoby pobierajgcej materiat do badania;

10) data i godzina przyjecia materiatu do laboratorium;

11) istotne dane kliniczne pacjenta.

1.4. Zlecenie moze by¢ wystawione w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan, o
ktérych mowa w ust. 1.1.-1.3.
1.5. Najednym formularzu moze by¢ zlecone wiecej niz jedno badanie.



1.6. Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym zlecenie badan laboratoryjnych, jest
prowadzona, przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami dotyczacymi
dokumentacji medyczne;.

2. Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych

2.1. Materiat pobierany do badan jest traktowany jako zakazny.

2.2. Sposob pobierania materiatu do badan nie moze zmieniac jego wtasciwosci.

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materiatu do badan oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.
Wszyscy zleceniodawcy pobierajg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi
procedurami.

2.4. Procedury pobierania materiatu do badan uwzgledniajg w szczegdlnosci:

1) sposéb przygotowania pacjenta;

2) rodzaj i objetos¢ pobieranego materiatu;

3) sposdb pobrania materiatu do badania:

a) krew do badan wykonywanych rutynowo pobierana jest od oséb badanych:
- rano, po wypoczynku nocnym,
- naczczo,
- przy zachowaniu dotychczasowej diety,
- przed leczeniem lub po ewentualnym odstawieniu lekow mogacych wptywac
na poziom mierzonego sktadnika, o ile nie zaburza to procesu leczenia,

b) mocz do wykonywanego rutynowo badania ogdlnego pozyskiwany jest od oséb
badanych:

-z pierwszej porannej mikgcji,

- po wypoczynku nocnym,

- naczczo,

- przy zachowaniu dotychczasowej diety,

- przed leczeniem lub po ewentualnym odstawieniu lekow mogacych wptywac
na poziom mierzonego sktadnika, o ile nie zaburza to procesu leczenia,

c¢) tkankowy materiat biopsyjny przeznaczony do badania immunologicznego
pozostawia sie nieutrwalony i umieszcza sie w oziebionym do temp. od 2 °C do 4
°C naczyniu na gaziku zwilzonym PBS i niezwlocznie transportuje sie do
laboratorium w oziebionym termosie lub w innym przystosowanym do tego celu
pojemniku;

4) wymagania dotyczace sprzetu i pojemnikéw stosowanych do pobierania materiatu, w
szczegoblnosci:

a) stosowanie do pobierania krwi zylnej systemdéw zamknietych jednorazowego
uzytku, pozwalajacych na pobieranie krwi w objetosci i kolejnosci wynikajacej z
zakresu zleconych badan oraz rodzaju stosowanych metod badawczych,

b) stosowanie do pobierania krwi tetniczej przeznaczonych do tego celu strzykawek,

c) stosowanie do pobierania krwi wiosniczkowej naktuwaczy oraz kapilaréow i
przeznaczonych do tego celu pojemnikéw,

d) stosowanie do pozyskiwania moczu przeznaczonych do tego celu zamykanych
pojemnikéw jednorazowego uzytku;

5) sposdb postepowania ze sprzetem i wyrobami medycznymi stosowanymi przy
pobieraniu materiatu wraz z ich utylizacjg;



3.1.

3.2

3.3.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

6) oznakowanie pojemnikéw z pobranym materiatem imieniem i nazwiskiem, numerem
PESEL lub numerem dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé pacjenta albo numerem
identyfikacyjnym pacjenta, albo kodem kreskowym;

7) obowiagzki osoby pobierajgcej materiat, w szczegdlnosci:

a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych rekawiczek jednorazowego uzytku
tylko w celu pobrania materiatu,

b) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od
ktérego zostat pobrany materiat,

c) potwierdzenie podpisem pobrania materiatu zgodnego z wymaganiami, o ktdrych
mowa w lit. a i b, oraz procedurg pobierania materiatu.

3. Transport materiatu do badan laboratoryjnych

Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium

przez upowaznione osoby. Materiat jest transportowany w zamknietych probdwkach lub

pojemnikach, w zamknietym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym "materiat zakazny".

Materiat do badan jest transportowany w warunkach niezmieniajgcych jego wtasciwosci.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do badan oraz

udostepnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.

Wszyscy zleceniodawcy transportujg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi

procedurami.

Procedury transportu materiatu zawierajg w szczegdlnosci informacje dotyczace:

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,

2) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujgcej materiat,

3) minimalizacji skutkéw skazenia w wypadku uszkodzenia opakowania zbiorczego lub
opakowania indywidualnego transportowanego materiatu,

4) sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia,

5) opisu pojemnikéw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu,

6) dopuszczalnego czasu transportu,

7) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu

- z uwzglednieniem rodzajéw materiatu.

4. Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania i
laboratoryjnego oznakowania materiatu i zlecenia na badanie.

Laboratorium sprawdza zgodnos$¢ danych ze zlecenia z oznakowaniem materiatu oraz
ocenia przydatnos¢ materiatu do badania.

W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materiatu do
badan z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego
rodzaju nieprawidtowos$ci powodujgcej, ze materiat nie moze by¢ wykorzystany do
badania, pracownik zgtasza to kierownikowi laboratorium lub osobie przez niego
upowaznionej, ktorzy w razie potwierdzenia niezgodnosci mogg zakwalifikowaé materiat
jako niezdatny do badania i odmdéwi¢ wykonania badania. Odmowe wykonania badania
odnotowuje sie w dokumentacji i zawiadamia sie o tym fakcie zleceniodawce. Dalsze
postepowanie z materiatem laboratorium uzgadnia ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materiatu do badan laboratoryjnych

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu do
badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan, okreslajace



warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu od jego pozyskania do wykonania

badania oraz po wykonaniu badania, z uwzglednieniem w szczegdélnosci aktualnej wiedzy

medycznej i zalecen wytwércow wyrobédw medycznych stosowanych do diagnostyki in
vitro.

5.2. Materiat do badain jest przechowywany w warunkach niewptywajacych na jego
wiasciwosci.

5.3. Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczacg przechowywanego materiatu przed i po
wykonaniu badania, z uwzglednieniem:

1) miejsca;

2) czasu;

3) temperatury;

4) sposobdéw przechowywania;

5) danych oséb odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.

6. Metody badawcze
6.1. Laboratorium stosuje metody badawcze, ktére odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i
sq:

1) opublikowane w pi$miennictwie miedzynarodowym lub krajowym lub

2) rekomendowane przez osrodki referencyjne, lub

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

4) zgodne z zaleceniami producentéw wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, lub

5) opracowane i opisane dla potrzeb danego laboratorium, z uwzglednieniem
udokumentowanego przez laboratorium procesu walidacji.

6.2. Metody badawcze stosowane w laboratorium s3 zwalidowane. Walidacja metody
badawczej obejmuje:

1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta) - ocene
precyzji i poprawnosci;

2) dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium - ocene powtarzalnosci,
odtwarzalnosci, poprawnosci, a takze poréwnanie wiarygodnosci wynikdw badan
uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta oraz procedury
zmodyfikowanej przez laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium - petng walidacje metody.

6.3. Laboratorium ustala liste wykonywanych badan i udostepnia jg zleceniodawcom.
6.4. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod badawczych,
ktére zawierajg w szczegdlnosci:

1) celizasade wykonywania badania;

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

3) ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce uzytkowania odczynnikéw;

4) instrukcje przygotowania materiatu do badan;

5) opis postepowania analitycznego;

6) opis charakterystyki parametréow analitycznych metody zwalidowanej przez
laboratorium;

7) wykaz czynnikéw interferujgcych;

8) zakres biologicznych wartosci referencyjnych uzyskiwanych przy stosowaniu danej



metody, z podaniem Zrédta informacji;
9) sposoéb obliczania i formutowania wynikéw.

7. Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

7.11.

Laboratorium prowadzi statg wewnetrzng kontrole jakosci badan, zgodnie z opartg na
dowodach naukowych wiedzg, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi kontrolnych dla
wszystkich rodzajéow badan wykonywanych w laboratorium.
Laboratorium powinno monitorowaé catodobowo temperature w urzadzeniach z
mozliwoscig okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury.
Liczba oraz sposéb interpretacji wynikédw badan kontrolnych sg powigzane z jakosciag
kontrolowanej metody badawczej, okreslong na etapie oceny wstepnej/walidacji.
Laboratorium, formutujgc zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan, uwzglednia w
szczegoblnosci dane dotyczace:
1) rodzaju stosowanych materiatéw kontrolnych;
2) wielkosci dopuszczalnych btedéw pomiaréw;
3) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;
4) stosowanych kart kontrolnych;
5) kryteriow akceptacji badan kontrolnych;
6) postepowania w przypadku przekroczenia kryteriéw akceptacji badan kontrolnych;
7) dokumentowania badan kontrolnych.
Laboratorium stosuje materiaty kontrolne o rdéinych poziomach wartosci. Materiat
kontrolny jest traktowany jako potencjalnie zakazny.
Kazdy materiat kontrolny podlega ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych cech
rozktadu wynikow badan kontrolnych. Jezeli wyniki badan kontrolnych spetniaja
wymagania jakosciowe, okreslone w procedurze kontroli jakosSci, stajg sie podstawg
zatozenia kart kontrolnych.
W przypadku gdy nie sg dostepne stabilne materiaty kontrolne, minimalng forma kontroli
jest kontrola powtarzalnosci, oparta na badaniach wykonywanych w prdébkach
pochodzacych od pacjentéw.
W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub bteddw, laboratorium wprowadza dziatania
korygujace i zapobiegawcze w swoim zakresie kompetencji.
Laboratorium prowadzi dokumentacje wewnetrznej kontroli jakosci, w ktdrej odnotowuje
poswiadczone przez wykonawce:
1) wyniki badan kontrolnych;
2) stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych bteddéw;
3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.
Laboratorium bierze staty udziat w podstawowych programach zewnetrznej oceny
jakosci organizowanych przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej. Dla badan nieobjetych podstawowymi programami Centralnego Osrodka
Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej laboratorium bierze udziat w innych
programach krajowych lub miedzynarodowych.
Laboratorium stosuje sie do nastepujacych warunkéw dobrego uczestnictwa w
programach zewnetrznej oceny jakosci:
1) realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposéb identyczny z
normalnie przyjetg praktyka postepowania z préobkami pacjentow;
2) poddaje ocenie zewnetrznej wytgcznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu



7.12.

7.13.

7.14.

aparatury pomiarowo-badawczej stanowigcej jego wyposazenie oraz wymienionych
w procedurze metody badawczej wyrobéw medycznych stosowanych do diagnostyki
in vitro;

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny jakosci z wiasciwg czestoscig,
okreslang przez organizatora tych programoéw;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajow badan wykonywanych w
laboratorium i dostepnych w konkretnym programie zewnetrznej oceny jakosci;

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

Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jakosci;

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

3) podejmowane dziatania korygujace i zapobiegawcze.

Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci oraz uczestnictwo w programach

zewnetrznej oceny jakosci odpowiada kierownik laboratorium lub wyznaczony przez

niego pracownik.

Dokumentacja kontroli jakosci wynikdw badan jest przechowywana przez czas okreslony

w przepisach dotyczacych dokumentacji medyczne;.

8. Przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1.

8.2.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdan z badan
laboratoryjnych ze szczegélnym uwzglednieniem informacji o wynikach znajdujacych sie w
zakresie wartosci krytycznych. Procedury wydawania sprawozdan opisujg w szczegdlnosci
formularze sprawozdan z badania laboratoryjnego.
Formularz sprawozdan z badania laboratoryjnego zawiera w szczegdélnosci pola:
1) data wydruku i wykonania badania;
2) rodzaj badania;
3) dane pacjenta:
a) imieinazwisko,
b) data urodzenia,
c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
d) pteg,
e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwa i
numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc,
f)  numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);
4) miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru
wyniku lub sprawozdania z badania;
5) dane laboratorium wykonujacego badanie;
6) dataigodzina pobrania materiatu do badan;
7) dataigodzina przyjecia materiatu do badan;
8) wyniki badan w formie liczbowej lub opisowej;
9) zakres biologicznych wartosci referencyjnych;
10) laboratoryjna interpretacja wynikow;
11) informacje dotyczgce widocznych zmian wtasciwosci prébki, ktére mogg mie¢ wptyw
na wynik badania;



12) podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do jego autoryzacji.
8.3. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego moze byé przekazane w formie elektronicznej z
zachowaniem wymagan, o ktérych mowa w ust. 8.1.i 8.2.
8.4. Kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego wraz z zapisami umozliwiajgcymi petne
odtworzenie przebiegu badania sg przechowywane przez czas okreslony w przepisach
dotyczacych dokumentacji medycznej.

ZALACZNIK Nr 2

STANDARDY JAKOSCI W ZAKRESIE MIKROBIOLOGICZNYCH BADAN LABORATORYJNYCH, W
TYM BADAN TECHNIKAMI BIOLOGII MOLEKULARNEJ, OCENY ICH JAKOSCI | WARTOSCI
DIAGNOSTYCZNEJ ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACJI | AUTORYZACJI WYNIKU BADAN

1. Zlecenie badania laboratoryjnego
1.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedure zlecania badania laboratoryjnego
oraz udostepnia jg zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tg procedura.

Wszyscy zleceniodawcy zlecajg wykonanie badan przez laboratorium zgodnie z tg

procedura.

1.2. Procedura zlecenia okresla w szczegdlnosci formularz zlecenia badania laboratoryjnego.
1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczegélnosci pola:
1) dane pacjenta:

a) imieinazwisko,

b) data urodzenia,

c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

d) pteg,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL - nazwa i

numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé,

f)  numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);

2) pieczeé i podpis lekarza zlecajgcego badanie lub imie i nazwisko oraz nazwa i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia
badania;

3) dane jednostki zlecajgcej badanie;

4) miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru
wyniku lub sprawozdania z badania;

5) rodzaj materiatu i jego pochodzenie;

6) zlecone badanie;

7) dataigodzina pobrania materiatu do badania;

8) dane osoby pobierajgcej materiat do badania;

9) dataigodzina przyjecia materiatu do laboratorium;

10) istotne kliniczne dane pacjenta, w szczegdlnosci: rozpoznanie, wystepujgce czynniki
ryzyka zakazenia, w tym wczesniejsza antybiotykoterapia, wczesniejsza hospitalizacja,
choroby towarzyszace, zabiegi chirurgiczne.

1.4. Zlecenie moze by¢ wystawione w formie elektronicznej, z zachowaniem wymagan, o
ktorych mowa w ust. 1.1.-1.3.
1.5. Najednym formularzu moze by¢ zlecone wiecej niz jedno badanie.



1.6.

2.1.
2.2.
2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2

Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym zlecenie badan laboratoryjnych, jest
prowadzona, przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami dotyczacymi
dokumentacji medyczne;.

2. Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych

Materiat pobierany do badan jest traktowany jako zakazny.

Sposéb pobierania materiatu do badan nie moze zmieniaé jego wtasciwosci.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materiatu do badan oraz

udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.

Wszyscy zleceniodawcy pobierajg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi

procedurami.

Procedury pobierania materiatu do badan uwzgledniajg w szczegdlnosci:

1) przygotowanie pacjenta;

2) godziny pobierania materiatu;

3) sposdb pobierania materiatu;

4) rodzaj i objetos¢ pobieranego materiatu;

5) pojemniki na materiat i ich oznakowania (podtozy hodowlanych, zestawdw
transportowych, transportowo-namnazajacych i innych nosnikow);

6) postepowanie ze sprzetem i materiatami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu
oraz sposéb ich utylizacji;

7) postepowanie z materiatem pobranym metodami inwazyjnymi.

Osoba pobierajaca:

1) przy kazdym pacjencie stosuje nowq pare rekawiczek jednorazowego uzytku tylko w
celu pobrania materiatu;

2) weryfikuje tozsamosc¢ pacjenta;

3) oznakowuje zgodnie ze zleceniem pojemnik z materiatem;

4) sprawdza zgodnos$¢ oznakowania ze zleceniem;

5) sktada na zleceniu podpis potwierdzajacy pobranie materiatu zgodnie z wymaganiami,
o ktérych mowa w pkt 1-4, oraz procedurg pobierania materiatu.

Laboratorium wykonujgce badania materiatu ze zwtok opracowuje, wdraza i stosuje

procedury jego pobierania, odpowiednio zachowujgc wymagania, o ktérych mowa w ust.

2.1.-2.5., oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi

procedurami i stosujg je przy pobieraniu materiatu do badan.

Laboratorium wykonujgce badania materiatu ze srodowiska opracowuje, wdraza i stosuje

procedury jego pobierania, odpowiednio zachowujgc wymagania, o ktérych mowa w ust.

2.1.-2.5., oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi

procedurami i stosujg je przy pobieraniu materiatu do badan.

3. Transport materiatu do badan laboratoryjnych

Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium
przez upowaznione osoby. Materiat jest transportowany w zamknietych probdwkach lub
pojemnikach, w zamknietym opakowaniu zbiorczym, oznaczonym jako "materiat zakazny".
Materiat do badan jest transportowany w warunkach niezmieniajgcych jego wtasciwosci.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do badan od
chwili jego pozyskania do momentu przyjecia do laboratorium oraz udostepnia je
zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy
zleceniodawcy transportuja materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi



3.3.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

procedurami.

Procedury transportu materiatu zawierajg w szczegdlnosci informacje dotyczace:

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,

2) zabezpieczenia odpowiednich warunkéw dla zachowania zywotnosci drobnoustrojéw
w zalezno$ci od rodzaju materiatu,

3) zapewnienia bezpieczeistwa osoby transportujgcej materiat,

4) opisu pojemnikéw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu,

5) dopuszczalnego czasu transportu,

6) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu,

7) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia transportowanego
materiatu oraz sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia,

8) postepowania z materiatem pobranym metodami inwazyjnymi

- z uwzglednieniem rodzajéw materiatu.

4. Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania i
laboratoryjnego oznakowania materiatu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom,
ktorzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.

Procedury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowania materiatu do
badan zawierajg w szczegdlnosci informacje dotyczace:

1) datyigodziny przyjecia materiatu do laboratorium;

2) sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu;

3) osoby przyjmujgcej materiat do badania.

Laboratorium sprawdza zgodnos¢ zlecenia z oznakowaniem materiatu oraz przydatnos¢
materiatu do badania.

Materiat do badain mikrobiologicznych pobrany metodami inwazyjnymi jest traktowany
jako priorytetowy.

W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materiatu do
badan z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego
rodzaju nieprawidtowosci powodujacej, ze materiat nie moze by¢ wykorzystany do
badania, pracownik zgtasza to kierownikowi laboratorium lub osobie przez niego
upowaznionej, ktdrzy w razie potwierdzenia niezgodnosci mogg zakwalifikowaé materiat
jako niezdatny do badania i odmdéwié wykonania badania po uprzedniej konsultacji z jego
zleceniodawcg. Odmowe wykonania badania odnotowuje sie w dokumentacji, a dalsze
postepowanie z materiatem laboratorium takze ustala ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materiatu do badan laboratoryjnych

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu do
badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan, okreslajace
warunki przechowywania materiatu od jego pozyskania do wykonania badania oraz po
wykonaniu badania, z uwzglednieniem w szczegdlnosci aktualnej wiedzy medycznej i
szczegdtowych zalecen wytworcow wyrobéw medycznych stosowanych do diagnostyki in
vitro.

Materiat do badan jest przechowywany w warunkach niewptywajacych na jego
wiasciwosci.

Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczacg przechowywanego materiatu przed i po
wykonaniu badania, z uwzglednieniem:



6.1.

6.2.

6.3.
6.4.

1) miejsca;

2) czasu;

3) temperatury;

4) sposoboéw przechowywania;

5) danych oséb odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.

6. Metody badawcze

Laboratorium stosuje metody badawcze, ktére odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i

sq:

1) opublikowane w pi$miennictwie miedzynarodowym lub krajowym lub

2) rekomendowane przez osrodki referencyjne, lub

3) rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej,
lub

4) zgodne z zaleceniami wytwércow wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, lub

5) opracowane i opisane na potrzeby danego laboratorium

-z uwzglednieniem udokumentowanego przez laboratorium procesu walidacji.

Metody badawcze stosowane w laboratorium sg zwalidowane. Walidacja metody

badawczej obejmuje:

1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta) - ocene
precyzji i poprawnosci;

2) dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium - ocene powtarzalnosci,
odtwarzalnosci, poprawnosci, a takze pordwnanie wiarygodnosci wynikéw badan
uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta oraz procedury
zmodyfikowanej przez laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium - petng walidacje metody.

Laboratorium ustala liste wykonywanych badan i udostepnia jg zleceniodawcom.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod badawczych,

ktore zawieraja:

1) celizasade wykonania badania;

2) wykaz wyrobéw medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro, w tym
odczynnikdéw, podtozy, ptyndéw, testéow diagnostycznych, kalibratoréw i materiatéw
odniesienia wraz z okresleniem warunkéw ich przechowywania oraz sprzetu
laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej;

3) ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce uzytkowania odczynnikéw;

4) opis postepowania dotyczacy przygotowania poszczegdlnych rodzajow prébek
materiatu do badan diagnostycznych, uwzgledniajacy rodzaj badania, dobdr podtozy i
techniki posiewu;

5) instrukcje wykonania testow wtasciwych dla celu i rodzaju badania;

6) opis charakterystyki parametréw analitycznych metody zwalidowanej przez
laboratorium;

7) w zaleznosci od rodzaju wykonywanych badan:

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

b) instrukcje oznaczania wrazliwosci drobnoustrojéw na leki oraz wykrywania
mechanizméw opornosci etiologicznych czynnikdw zakazer,, zgodnie z
zaleceniami Krajowego Osrodka Referencyjnego do spraw Lekowrazliwosci



6.5.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

Drobnoustrojéw, lub
c) instrukcje przygotowania i oceny preparatéw mikroskopowych;
8) zasady laboratoryjnej interpretacji wynikow.
Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania szczepdw
drobnoustrojéw po zakornczeniu badania oraz szczepdw wzorcowych i innych
traktowanych jako szczepy odniesienia.

7. Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

Laboratorium prowadzi stata wewnetrzng kontrole jakosci badan, zgodnie z oparta na
dowodach naukowych wiedzg, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi kontrolnych dla
wszystkich rodzajéw badan wykonywanych w laboratorium.

Laboratorium powinno monitorowaé catodobowo temperature w urzadzeniach z

mozliwoscig okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

Liczbe oraz sposéb interpretacji wynikéw badan kontrolnych nalezy powigzaé z jakoscia

kontrolowanej metody badawczej, okreslong na etapie oceny wstepnej/walidaciji.

Laboratorium, formutujgc zasady wewnetrznej kontroli jako$ci badan, uwzglednia w

szczegdblnosci dane dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materiatéw kontrolnych;

2) wielkosci dopuszczalnych btedéw pomiaréw;

3) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

6) postepowania w przypadku przekroczenia kryteriéw akceptacji badan kontrolnych;

7) dokumentowania badan kontrolnych.

Laboratorium dysponuje wzorcowymi szczepami drobnoustrojow pochodzgcymi z

uznanych kolekcji kultur typowych oraz innymi materiatami kontrolnymi o réznych

poziomach ocenianego sktadnika.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub bteddw, laboratorium wprowadza dziatania

korygujace i zapobiegawcze w swoim zakresie kompetencji.

Laboratorium prowadzi dokumentacje wewnetrznej kontroli jakosci badan, w ktérej

odnotowuje poswiadczone przez wykonawce:

1) wyniki badan kontrolnych;

2) stwierdzone odstepstwa od wymaganego standardu badania;

3) podjete dziatania korygujgce, naprawcze i zapobiegawcze.

Laboratorium bierze staty udziat w programach miedzylaboratoryjnej kontroli jakosci

badan organizowanych przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce

Mikrobiologicznej oraz krajowe lub zagraniczne o$rodki referencyjne.

Laboratorium stosuje sie do nastepujacych warunkdéw dobrego uczestnictwa w

programach zewnetrznej oceny jakosci:

1) realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposéb identyczny z
normalnie przyjetg praktyka postepowania z prébkami pacjentéw;

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

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny jakosci z wtasciwg czestoscia, okreslang



7.10.

7.11.

7.12.

przez organizatora tych programow;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajow badan wykonywanych w

laboratorium i dostepnych w konkretnym programie zewnetrznej oceny jakosci;

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

Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jakosci;

2) analiza wynikdw oceny jakosci badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci;

3) podejmowane dziatania korygujace i zapobiegawcze.

Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci oraz uczestnictwo w programach
zewnetrznej oceny jakosci odpowiada kierownik laboratorium lub wyznaczony przez
niego pracownik.

Dokumentacja kontroli jakosci wynikdw badan jest przechowywana przez czas okreslony
w przepisach dotyczacych dokumentacji medyczne;.

8. Przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdan z badan
laboratoryjnych ze szczegdlnym uwzglednieniem informacji o wynikach znajdujacych sie w
zakresie wartosci krytycznych. Procedury wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych
opisujg w szczegdlnosci formularze sprawozdan z badania laboratoryjnego.
Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera w szczegélnosci pola:
1) data wydruku/wykonania badania;
2) rodzaj badania;
3) dane pacjenta:
a) imieinazwisko,
b) data urodzenia,
c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
d) pteg,
e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL - nazwa i
numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc,
f)  numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);
4) miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru
wyniku lub sprawozdania z badania;
5) dane laboratorium wykonujacego badanie;
6) dataigodzina pobrania materiatu do badan;
7) dataigodzina przyjecia materiatu do badan;
8) wyniki badania w formie liczbowej lub opisowej;
9) zakres biologicznych wartosci referencyjnych;
10) laboratoryjna interpretacja wynikow;
11) informacje dotyczgce widocznych zmian wiasciwosci probki materiatu, ktére moga
mie¢ wptyw na wynik badania;
12) podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do jego autoryzacji.
Sprawozdanie z badania laboratoryjnego moze by¢ przekazane w formie elektronicznej z
zachowaniem wymagan, o ktérych mowa w ust. 8.1.i 8.2.
Kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego wraz z zapisami umozliwiajgcymi



odtworzenie przebiegu badania sg przechowywane przez czas okre$lony w przepisach
dotyczacych dokumentacji medycznej.

ZALACZNIK Nr 3
MAKSYMALNY CZAS OD POZYSKANIA MATERIALU DO WYKONANIA BADANIA
Objasnienia

Celem iloSciowego badania laboratoryjnego jest okreslenie stezenia Iub aktywnosci

diagnostycznie istotnego sktadnika analizowanego w ptynach ustrojowych w celu uzyskania

informacji o sytuacji klinicznej pacjenta. Oznacza to, ze sktad prébek poddawanych analizie nie

moze ulec zmianie podczas fazy przedanalitycznej (pobieranie probek, transportowanie,

przechowywanie, przygotowywanie prébek).

Stabilnos¢ jest zdolnoscig materiatu badawczego do zachowania poczatkowych wtasciwosci

mierzonego sktadnika przez okres mieszczacy sie w okreslonych granicach, podczas gdy prébka

przechowywana jest w okreslonych warunkach.

Pomiar niestabilnosci opisany jest jako réznica bezwzgledna, jako wspétczynnik lub odsetek

odchylenia wynikéw uzyskanych w pomiarze w czasie 0 oraz po okreslonym czasie.

Maksymalna dopuszczalna niestabilno$é jest odchyleniem wyniku, ktére odpowiada

maksymalnej dopuszczalnej nieprecyzyjnosci pomiaru. Zostato to okreslone jako 1/12

biologicznego przedziatu referencyjnego. Odchylenie to powinno by¢ mniejsze od potowy

catkowitego btedu wyprowadzonego z sumy zmiennosci biologicznej i technicznej. Stabilnos¢

probki krwi w fazie przedanalitycznej okreslona jest poza innymi czynnikami przez temperature i

czynniki mechaniczne. Poniewaz czas ma réwniez istotny wptyw, stabilnos¢ okresla sie jako

maksymalny dopuszczalny czas przechowywania w okreslonych warunkach.

Maksymalny dopuszczalny czas przechowywania (maksymalny czas od pozyskania materiatu do

wykonania badania) stanowi okres, w ktérym wymédg stabilnosci jest spetniany przez 95 %

probek. Jest to wymdg minimalny, poniewaz w warunkach patologicznych stabilnosé sktadnika

w prébce moze ulegac istotnemu zmniejszeniu (patrz przyktady w tabeli 1).

Czas przechowywania podany jest w stosownych jednostkach czasu (dni, godziny, minuty). Musi

by¢ dokonane jasne rozrdznienie pomiedzy przechowywaniem proébki pierwotnej (krew, mocz,

ptyn mdzgowo-rdzeniowy) a przechowywaniem proébki badanej (np. osocze, surowica, osad,

rozmaz krwi).

Czas przechowywania przedstawiony jest dla:

* przechowywania prébki pierwotnej w temperaturze pokojowej (20-25 °C),

* przechowywania probki badanej w temperaturze pokojowej (20-25 °C), w temperaturze
lodéwki (4-8 °C) oraz gteboko zamrozonej (-20 °C).

Czas transportu jest réznicg pomiedzy czasem pobrania probki (méwigc ogdlnie, co najmniej z

doktadnoscig do 15 minut) a czasem przyjecia zlecenia i/lub dotarcia prébki do laboratorium.

Czas przedanalityczny w laboratorium jest rdznicg pomiedzy czasem wykonania badania a

czasem przyjecia zlecenia/proébki.

Legenda oznaczen i skrétow w tabelach:

! prébka zalecana,

+ probka moze byé zastosowana bez zmian wyniku,



(+) probka moze by¢ zastosowana z uwzglednieniem ogranicze (patrz komentarze, w
przypadku osocza cytrynianowego podkresla to potrzebe wziecia pod uwage rozcienczenia
przez cytrynian),

- probka niezalecana.

Zwiekszenie A1 lub zmniejszenie N wartosci moze by¢ stwierdzane w poréwnaniu do zalecanych

probek.

Litery greckie odnoszg sie do informacji podanych przez firmy zajmujace sie diagnostyka. Ponizej

oprécz nazwy firmy podano réwniez nazwe systemu diagnostycznego, ktérego informacja

dotyczy:

- ORTHO-Clincal Diagnostics (Vitros Systems),

- Abbott (Axsym, Architect),

a - Roche Diagnostics (Hitachi, Elecsys, Modular),

da - Roche Diagnostics (Cobas® INTEGRA),

a - Beckman-Coulter (Synchron LX/CX, Immage/Array, Access),

[ - Dade Behring (Dimension®, BN Systems, Stratus CS),

e - DPC Immulite,

é - Bio-Rad,

é - Bayer (ADVIA Centaur/ACS 180).

Puste pole oznacza, ze nie znaleziono zadnych danych w literaturze.

Jezeli podana zostata tylko nazwa jednostki czasu, oznacza to czas rzedu kilku jednostek (np. min

- kilka minut); taka sytuacja jest spowodowana nieznalezieniem w literaturze precyzyjniejszych

danych.

min - minuta,

h - godzina,

d - dzien,

t - tydzien,

m - miesigc,

I - rok/lat,

biol. - biologiczny,

cytr. - cytrynianowy,
hep. - heparynizowany,
(nie)stab. - (nie)stabilny,
(nie)stabiliz. - (nie)stabilizowany,
prob. - probdwka,
temp. - temperatura,

zamkn. - zamknieta.



Tabela 1. Maksymalny czas od pozyskania materiatu do wykonania badania krwi

Prébki Stabilnos¢
Sktadniki osocze krew petna | okres| we W surowicy/osoczu Komentarz
analizowane suro biol. | krwi Stabiliza
wica pottr w tor
wania | temp.
20-25
°C
hep. | EDTA -20 4-8 | 20-25
cytr. |hep| ED | cyt °C °C °C
TA | r.
3-Hydroxy-maslan L Odbiatczanie
krwi petnej
Acetaminofen
(patrz
paracetamol)
Acetylosalicylan + +b +b (+)b 15-
30
min
Adenowirus - + (+) Odczyn
przeciwciata wigzania
dopetniacza,




ELISA IgG, IgM

Albumina + +* (+)N (+) 3t 6d dm |[5m |[25m * W metodach

14d kolorymetryczny

(2-6 ch zaleca sie

°C) pomiar

bichromatyczny

Aldosteron + + L min |1d |4d |4d |4d EDTA

N
Aluminium - - - - d 11 2t 1t Specjalna prob.
Amfetaminy + + +
Amikacyna + + +b (+) 30 2h

b min-3
h
Aminotransferaza | + + + (+) 47h | 4d 7d 7d 3d
alaninowa (ALAT, \J
ALT, GPT)
Aminotransferaza |+ | [ +,-aN | (+) 17h | 7d 3m | 7d 4d
asparaginianowa(A N
SAT, AST, GOT)
Amiodaron + + + 4 h- HPLC
25d

Amitryptylina + + + 17- 1d HPLC




40 h

Amoniak (NH") AN (#H)AL - min | 15 3t 2h 15 seryna | Nie stosowac
min w min 5 heparyny
EDTA mmol/L [amonowe;.
+boran | Mozliwe
2 zanieczyszczenie
mmol/L |przez amoniak
obecny w pocie
Amylaza * Mozliwe
- trzustkowa + + +g.gg |(+) 9-18 (4d XN (11 7d 7d obnizenie
- catkowita + + +g, - (+)* ho- (4dXN |11 7d 7d aktywnosci na
gg, d, 18 h skutek wigzania
NN* Mg i Ca w temp.
>25°C
Amyloid A (SAA) + + 3m |8de |3de
w 25
°C
Analiza DNAiRNA | (+) | -* DNA RNA:5 | * Heparyna
poprzez 1t mmol/L | hamuje
amplifikacje (PCR) RNA 2 izotiocyj | polimeraze Taq i
h anian enzymy
guanidy |restrykcyjne LiCl
ny 1,8 mol/L
eliminuje ten
btad
Androstendion + 1d 11 4d 1d




Antygen raka 7d Im |1m | 7d prob. Zwigkszenie z

ptaskonabtonkowe zamkn. |powodu

go (SCC) zanieczyszczenia
(skora)

Antygen +a, |[+aX, |+y 3-11 | 7d 6m |7d 1d EDTA zmniejsza

rakowoptodowy b,g, |b,gm d 013% N a

(CEA) m

Antykoagulant - - L 6m 4h Osocze

toczniowy bezptytkowe

Antystafylolizyna + + 6m |2d 2d

Antystreptodornaz 3m | 8d

aB

Antystreptokinaza

Antystreptolizyna +b, | +b,g, 6m | 8d 2d

g, dl - dl -88
g8

Antytrombina IlI * Test

- aktywnos¢ - - L +* |30h (8h Im |2t 2d przeprowadzony

- +d, e [(+) 2d** |11 8d przez

immunochemiczna d,e Pharmacia-
Upjohn

** Po




odwirowaniu

ApolipoproteinaE | + + 1d 3m | 8d

Apolipoproteiny Al, | + /1 | +g,d| Lg d | (+) 3m | 8d 1d

B

Aspergillus

- wykrywanie +

antygenu

- przeciwciata +

Barbiturany (patrz | + + 50- 2d 6m | 6m | 6m

rowniez 120 h

fenobarbital)

Bartonella spp. - +

przeciwciata

Benzodiazepina + + 25- <1 5m |[5mX

(patrz réwniez 50h |d* \

diazepam,

flunitrazepam)

Biatko C - - - L 6-8h|1d |[3m |7d |7d Nalezy unika¢
cykli
zamrazanie/roz
mrazanie

Biatko catkowite +N | [ +g, (+) 1d 11 4t 6d Wyniki dla

gg, d rézny, 0S0CzZa $3




w wieksze z
zalez powodu
nosci fibrynogenu
od (metoda
rodza biuretowa)
ju
Biatko C-reaktywne (+)*¥* | (+)* + 2-4h | 3t 31 2m |11d * Zalezna od
(CRP) +a,g |agd [(+)+ (2-6 metody
de |e g °C) ** Nizsze wyniki
osobniczo
zmienne
Biatko S - - L 24- 4h |4h |4h Oddzieli¢
58 h osocze
bezkomérkowe
bezposrednio po
odwirowaniu
Biatko S100
Bilirubina >8h
- zwigzana + + (+) h niesta|6m |7m |2d przechowywac
b. N bez dostepu
- catkowita + + (+) 17 d 6m |7d 1d Swiatta
(réwniez u
noworodkow)
Bordetella
pertussis -

przeciwciata




Borrelia
burgdorferi
(choroba z Lyme)
- przeciwciata

ELISA, Western
blot

Brucella
(bruceloza)
- przeciwciata

C peptyd + L min |6h [2m |5d |5h EDTA
CA 125 +a, +a,g | (+)g 5-10 | 2d 3m |5d 3d

g m m d \J
CA 15-3 +a, +a,b, | (H)g 5-7d 3m 7d

g-mjg,-m
CA 19-9 +g, |+gm|(+)g 4-8d[7d |[3m |30d |7d

m A
CA 72-4 +g | +g (+)g 3-7d|[3d |3m [30d |7d

A

Campylobacter
jejuni/fetus
- przeciwciata

Candida albicans
- przeciwciata
- wykrywanie




antygenu

Ceruloplazmina + +, -gg 4d 11 2t 8d
Chinidyna +hb, +b (+) 6-9 h 1-2t | 1d
g8 b
Chlamydia (+) Po rozmrozeniu
(C. trachomatis, zostawic¢ na 3-4
C. pneumoniae) dni w temp. 20-
- przeciwciata 25 °C przed
oznaczaniem
DNA
Chloramfenikol +b + (+) 2-5h
Chlorki + - - 1h 1d | 7d 7d
N
Cholesterol +,-a, | +,-a, | (+) 7d 3m 7d 7d
gg, d |gg d A
Cholesterol, HDL + +d,-al - 2d 3m 7d 2d
A
Cholesterol, LDL +g|+-8 |- 1d 3m |7d 1d
N
Cholinesteraza, w + +,-g 10d | 7d 11 11 11
tym liczba \J

dibukainowa




Coxiella burnetii +
(goraczka Q) -
przeciwciata
CYFRA 21-1 + +g +g +(g) min | 7d 6m |1m |7d
Cyklosporyna A+ G | - - - - 10- 13d [3m | 13d | 21d EDTA Przechowywad
27 h w postaci
zhemolizowanej
Cynk(Zn) - + - - 30 11 2t 1t Specjalna prob.,
min unikaé
Y zanieczyszczen z
korka
Cystatyna C + + + min | 7d 6m |1m |[7d Bardziej stab. w
EDTA
Cytokiny L 2h 2d
(krew
hep.)
- IFN-a, IFN-g, -1a + /]
-IL-6 N+ 1h
(EDTA
- IL-1b, sIL-2R, sIL, ) 12 h
6R, TNFa - N

Cytomegalowirus
- wykrywanie
antygenu (pp65)




- amplifikacja DNA

- przeciwciata +b +b (+)b
(CMV)
Czas - - L 1m |4h |8h Unikaé
batroksobinowy zanieczyszczenia
heparynianem
A
Czas czesciowej - - L 812 |1m |[2-8h | 2-8h Stabilnos$¢
tromboplastyny h obnizona w
(aPTT) 0soczu
pacjentow
otrzymujacych
heparyne
Czas - - L 4h-1|1m |8h-1|4h-1 Zalezny od
protrombinowy d* d* d* odczynnika
(czas
tromboplastyny,
Quicka)
Czas trombinowy - - L 1-4h {1m |1h-2]|1-4h * Stabilno$é
Y d* zalezna od
1h-2 odczynnika i
d heparyny
(2-6
°Q)

Czynniki
krzepniecia




Czynnik Il L 41- 1m 6h

72 h
Czynnik V L 12- 1m [2d |6h Odwirowaé w

15 h temp. 4 °C
Czynnik VI L 2-5h 6h

niesta
b.

Czynnik VIlI L 8-12 2t 4h |3h

h
Czynnik VIII R: Ag L 6-12 6m |7d* | 7d* * Dopuszczalne

h azydek |jest piec cykli

sodu zamrazanie-
rozmrazanie
Czynnik VIII R: Co L 6h 6m |2t 2d azydek
sodu

Czynnik IX L 18- 1m 6h

30h
Czynnik IX: Ag L
Czynnik X L 20- 1m 6h

42 h
Czynnik XI L 3-4d 6h




niesta
b.

Czynnik XlI - - - L 50- 6h
70 h niesta
b.
Czynnik XIII - - - L 4-5h 1m 4h
Czynniki + Heg | (g (+) g 3m | 8d 1d
reumatyczne
Podfrakcje IgA, IgG |+
Dehydrogenaza + + + 18 h 4t 7d 7d
glutaminianu
Dehydrogenaza (+ | L + (+) 10- 1h 6t 4d 7d LDH zalezne od
mleczanowa (LDH) | 7 54 h ptytek krwi
LDH5
<
LDH
1,2
Diazepam + + + 25- 5m | 5m
50 h
Digitoksyna + +a, b, | +g, m 6-8d 6m 3m 2t
g m
Digoksyna + +a,b,| +b,g | (+)b 1-2d 6m | 3m |2t
gr dr dr m




Dimer D (+) |+ - L 6-8h |[824 |6m |4d |[8h
h

Dizopiramid + + + (+) 4-9 h 5m |2t

Dopamina + 3-5 I1m |[2d 1d

min
Dopetniacz C3 + +-g8 | +8,- | (+) min | 1d 8d 8d 4d Zalezny od
gg 2d przeciwciat, przy

(C3c) przechowywani
(2-6 u C3c/, C3N
oc)

Dopetniacz C4 + + + (+) 12h-| 1d 3m | 8d 2d Przy

1d 2d przechowywani

(2-6 u C4XNl C4c
OC)

Dwoinka rzezaczki - | +

przeciwciata

Dwuweglan + + min 2t 7d 1d* *1hpo
niesta Przecho |otwarciu prob.,
b. N wywaé | patrz rdwniez
(30 w gazometria krwi
min-2 zamkn.
h przy prob.

4°C)




Echinococcus spp. | +

- przeciwciata

Elastaza

Elastaza + 6bm |2t

trzustkowa

Elektroforeza L (+) 3t 3-7d | 1d Uwzglednié

biatek wplyw

(patrz rowniez fibrynogenu w

elektroforeza przypadku

lipoprotein) uzycia osocza
hep., moze
zostac
wyeliminowany
przez
wytracenie
fibryny

Elektroforeza L - 2-5d Przechowywad

lipoproteiny w temp.-20°Cz
15 % sacharoza

Enolaza + L <24 |2h |3m |3d |2d Zwiekszona w

neuronoswoista h 2 heparyn | trombocytozie

(NSE) a Surowica >
osocze

Entamoeba




histolytica

- przeciwciata +
Enterovirus - +
przeciwciata
Enzym + - - 11 7d 1d
konwertujacy
angiotensyne (ACE)
Erytropoetyna + + + 4-11 | 6-24 | 5m 2t Transport
h h préobek
zamrozonych
Estradiol (E,) + Heg | Heg | +H)e 1d 11 3d 1d
m,+a |m, +a
Estriol (E3) (+) |+ 11 2d 1d
Etanol + La, +b,g | (+) +%* 2-6h | 2t 6m 6m 2t EDTA/ | * Zalecane 10
b,g d|d b, d A heparyn |g/L NaF w celu
2\ * a stabilizowania
** Paruje,
uzywac zamkn.
prob.
Etosuksymid + + + 30- 5m |4t
60 h
Fenobarbital + +b, +b, g, 2-6d | 2d 6m 6m 6m
g gg |d (+)b,




d g, d
Fenytoina +a,b,| +b, g | (+) 1-8d | 2d 5m 1m 2d Niestab. w
g, d d, -a b, g, prob. SST. Okres
+a biol. péttrwania
krétszy u dzieci
Ferrytyna +a, (+)*g, | (+) 11 7d 7d * Zalezna od
b,g |-88 g 88 metody
d m
Fibrynogen Stabilnos$¢
- Clauss - - L 4-5d |[8h |1m [1-7d [1-7d zalezna od
- - - L 4-5d 1m |7d |7d metody
immunochemiczny
Fibrynopeptyd A - - L 3 2h
min
Flunitrazepam <1 * Chroni¢ przed
d* dostepem
Swiatta
Folian +a,d,| +b,-m | (+)b | + +b, min 30 8t 1d 30 Hemolizat,
m d min min askorbi |sporzadzony z
N nian2 |0,5 mL krwi +
5d g/L 4,5 mL kwasu
(2-8 askorbinowego
°C) (2 g/L).
- w krwinkach +m|+ Heparyna
czerwonych sodowa




interferuje w
oznaczeniach na
analizatorze

Axsym (b)
Folitropina (FSH) + +a,b,| +a,b, | (+)g min | 7d 11 2t 2t
gm g m N
Fosfataza EDTA wigze
zasadowa +/1 L - (+) 4dN|2m |[7d 7d cynk, ktory jest
- catkowita + + - (+) 4d 2m |7d 7d kofaktorem
- izoenzym kostny \J reakcji
Fosforan L -3, g8, min [ 1h 11 4d 1d Zalezny od
nieorganiczny (+) +m (+)m 7 ptytek krwi w
, -a 2 surowicy
Francisella +
tularensis
(tularemia) -
przeciwciata
Fruktozamina + + + 12d | 12h |2m |2t 3d
A
Gastryna + [* + (+) 2h 1t* | 1t* * Niezwtocznie
aprotyni | zamrozi¢
na 2000 |surowice
KIU/mL
Gazometria krwi min | <15 2 h* *w Uzywac zamkn.




(CO,, Oy, pH) min hep. szczelnych prob.
\J krwi i lub kapilar
pO,; < zamkn.

30 prob.
min

pH,

pCO,

<60

min w

lodzie

Genotypowanie 1t 3m |1t Stabilnos$¢

ApoE (4-8 ApoE2 > ApoE4
°C) > ApoE3

Gentamycyna +b, g, | +b, g | (+)b 0,5-3 | 4h 4t 4t 4 h

d d h (<
30, r.
z.)
1,5-
15h
(>30.
r.z.)

Glikowana

albumina (patrz

fruktozamina)

Globulina wigzaca + 7d I1m |[5d 5d

tyroksyne (TBG)




Glukagon + + L 1,5d | 30h Stabilizowaé

niesta aprotyni

b. na 500-

2000
KIU/mL

Glukoza fluorek, | * Stabiliz.
- kapilarna - - - - (+) min |10 1d* |7d* |2d* monooc | hemolizat i
- zylna SN |- -N -N min |min |1d* [7d* [2d* tan osocze

N jodu,

10 mannoz

min a

N
Gorgczka +
spowodowana
przez muche
piaskowa
(pappataci)
- przeciwciata
Haptoglobina + + +-g8 | (+)g 3,54 | 8d 3m |8m |3m

d
HBeAg + +b (+)b
HBsAg + +a,d| +a,d
(+)a,

Helicobacter pylori | +




-przeciwciata

Hematokryt 1d 4 d* * krew | K; - lepsze od
4d z EDTA |[Ks-EDTA
(4-8
OC)
Hemoglobina (krew 2m | 4d 7d* | 4d* * krew z EDTA
petna)
Hemoglobina (+) (+) 1 Hemoliza przy
(osocze) Y krzepnieciu
Hemoglobina A;. 2m 3d 6m* | 7d* | 3d* * Hemolizat
(krew
z
EDTA)
Hemoglobina F
(HbF)
Heparyna (anty Xa) 4 h
HHV 6 (human +
herpes virus 6) -
przeciwciata
HIV, ilos¢ wirionow 5-14 | 7d
d
HLA-B27 1d fosfo- Krew z




cytrynia [ heparyna
n amonowg
dekstroz
y (CPD)
Homocysteina + | + + (+) Ll 1h 4| 4t 4d fluorek | Prébka z EDTA
7 sodowy | kwasny
6h 4g/L cytrynian (0,5
(2-6 krwi mol/L). Krew
°C) przechowywac
w temp. 0-4 °C.
Hemolizowana
probka EDTA w
detergencie
stab. przez 2 d
Surowica >
osocze
Hormon +N |+ L 1d | 11-18
uwalniajacy h
kortykotropine
HTLV |
- przeciwciata +
(biataczka T-
komorkowa)
- (prowirus) L
amplifikacja DNA
- amplifikacja RNA +
IgA + +g,d|+gd 6d 8d 8m [8m |[8m EDTA oraz




1m cytrynian N
(2-6
oc)
IgD L SN 5d 6m |7d |7d
IgE L +g, | -N,+ [ (H)g 2,5d 6m |7d |7d
de |gde
m
IgE swoiste + m
IgG + +g,d | N, +g]| - 3t 11d | 8m |8m |[4m
Im
(2-6
oc)
Podklasy I1gG +
IgM + +g,d| +gd, 5d 17d [ 6m 4m 2m
- Ngg Im
(2-6
OC)
Inhibitor C;- Stabilizowac
esterazy osocze przez
- metoda + + (+) e I1m |2d 6h zamrozenie
czynnosciowa
- + +e 11 8d
immunochemiczna
Insulina (+) |+ + min | 15 6m |6d 1d
N min




JC polyoma wirus

- przeciwciata
(progresywna
wieloogniskowa
leukoencefalopatia
, PML)

- amplifikacja DNA
(PML)

Kadm L - 10- |1dw Moze uwalniaé
351 prob. specjaln |sie z
na a prob. |czerwonego
pierw korka
iastki
$lado
we
Kalcytonina + + min | 1
godz. aprotyni
stabili na 400
z. KIU/mL
Karbamazepina +a,| +b, g 10- 2d I1m | 7d 5d 10 % wyzsze
b,g d (+)a 25h wyniki w osoczu
A, (a)
b, g
Katecholaminy L (+) - 35 |1h, |[1m |2d 1d Oddzieli¢
(adrenalina, min |jesli |6m glutatio |osocze EGTA w
noradrenalina) niesta | stabili ni,2 ciggu 15 min i




biliz. |z. g/L zamrozi¢ w
+EGTA [temp.20°C
Kineza kreatynowa +a, +b,g | (+) 18h | 7d Im 1m | 4h bez CK-BB niestab.
(CK) b,g d|d \J dostepu
Swiatfa
Kineza kreatynowa
MB
- aktywnos¢ +-a |+g d [(+)d 12h (7dX |11 7d 2d odczynn
enzymu +b,g |+b,g |(+)g 12h |7dXN |4t 7d 2d ik SH
- masa enzymu d-mild -m
Kokaina + - <10 | 4d 30d | <30 fluorek, | Kokaina
min min pH5 przeksztatcana
Benzoylecgonin 5d 5d 5d jestin vitrow
Ecgoninmethyleste 10d 10d |10d swoje
r metabolity
Kortykotropina + L min 6t 3h 1h Przechowywad
(ACTH) niesta aprotyni | w plastikowych
b. N na 400- |prob., aby
2000 zapobiec
KIU/mL, |wigzaniu ze
merkapt | szktem
o-etanol
2
mL/mL
Kortyzol +a, +3,g 1h 7d 3m 7d 7d 11 % mniej w
m m EDTA (a)




Krazace 4h 11 8h 4h
immunokompleksy
(CIC)
Kreatynina + + (+) min | 2-3d|3m |7d 7d
A
Kretek blady TPHA, IFT, FTA
- przeciwciata abs., VDRL,
- amplifikacja DNA immunoblot
Kwas moczowy + + (+) min | 7d 6m | 7d 3d
/1
Kwas. + 45 h 6m |6m |2m azydek | Niestab. w
tetrahydrocannabi sodu plastikowych
nolu (THC) prob.
Kwas aj - +g, +g (+) 12d | 11 5m [5m
glikoproteinowy gg
(orosomukoid)
Kwasy ttuszczowe (+) (+) N 2 30 2d 12h | 30 * Aktywacja
AN* min | min min lipazy przez
A* heparyne.
Niezwtocznie
zamrozi¢

surowice/osocze

Legionella




- przeciwciata

Leishmania spp.
(leiszmanioza
narzadowa)

- przeciwciata

Leki
przeciwdrgawkowe
(patrz fenobarbital,
walproinian,

fenytoina)

Lekkie tancuchy +g +g 6m |1m | 7d

immunoglobuliny

(k,1)

Leptospira spp.

(leptospiroza)

- przeciwciata

Leptyna + + 21 2m | 3-6d Dopuszcza sie
pieé cykli
zamrazanie/roz
mrazanie

Liczba krwinek + + 6-7h | 7d 7d Patrz réwniez

biatych réznicowanie
krwinek biatych

Liczba krwinek (+) (+) 4d 7d* | 7d* * Krew z EDTA




czerwonych 7d
(4-8
oc)
Liczba ptytek (+) (#) | 9-10 | 4d 7d* | 4d* * we
\ d krwi z Aminoglikozydy,
EDTA nalezy unika¢
matoptytkowosc
i rzekomej w
probkach z EDTA
Liczba (+) 12h | 1d 1d* * Krew z EDTA
retikulocytéw
Lidokaina +b,gg | +b 1-3h 6 h Zel separatora
Lipaza + - - 7-14 11 3t 7d EDTA wigze
Na h wapn
(aktywator), 15
% nizsza
aktywnos¢ przy
zastosowaniu
heparyny (a)
Lipoproteina +g e | +g -g 3m |2t 2d

Listeria
monocytogenes

- przeciwciata

- amplifikacja DNA




Lit + +*a | -, +a - 824 | 1h 6m 7d 1d * Nie stosowa¢
h heparyny litowej
Ludzka
gonadotropina
kosmdéwkowa
(bhCG) + 24h |4t |2d
- wolna (2-8
°Q)
+ +a,b,|+bg (+)a 12-36 11 7d 1d
- catkowita g g h
Lutropina(LH) + +a, +a, b, 7d 11 5d 3d
b,-m [-m
Magnez (Mg) + | + - -\ 1d 11 7d 7d * Oddzieli¢
A* krwinki przed
badaniem
Malaria
- przeciwciata + Badanie
przeciw mikroskopowe
plasmodium L krwi petnej
- plasmodium
spp. (+) Rozmaz krwi
- trypanosoma kapilarnej
gambiense
Matoptytkowosé + 1d 4+t
wywotywana

heparyna:




test HIPA

Markery + |+ Cb4 Zaleca sie
powierzchniowe ldw zastosowanie
krwinek hep. specjalnego
(immunocytometri krwi stabilizatora
a) (Cyfix 1)
Metadon + +
Metotreksat + 2-4h 6m |3d Swiatto N
Miedz + + - - 7d 1 2t 2t Specjalna prob.
w celu
unikniecia
zanieczyszczenia
Mikrofilarioza + |+ Prébka
zageszczona
Mioglobina + +g, +g,d, [ (H)g 15 1h 3m |1t 2d
de |em min
m
Mleczan -A-AA | -A - (+) min | <5 1m* | 3d 8h Uzyé prob. z
min, 2t* |6d* mannoz |inhibitorem
niesta a/ glikolizy, jesli
b. fluorek, |probka nie
AA monojo |zostata
do- niezwfocznie

octan,

odbiatczona




odbiatcz

* Odbiatczany w

anie krwi petnej
Mocznik + + min | 1d 11 7d 7d Nie stosowacd
2 heparyny
amonowej
Monomery fibryny - - L <1h|1d |[3m |[1d |2h
Morbillivirus
- przeciwciata +
- amplifikacja DNA
Morfina, + 21d |{6m | 6m |3m Swiatto N
catkowita* 6m * Po hydrolizie
(4°C)
Mycobacterium
spp.
- amplifikacja DNA
Mycoplasma
pneumoniae
- przeciwciata
Netilmycin 2-3h
Nitrazepam +b | +b (+)b 1t 1t 1t Swiatto N
Ocena czynnosci - - - 9-10 | 4d 1h Specjalny
ptytek przy uzyciu d stabilizator




analizatora funkcji
ptytek krwi (PFA)
(e)

Odpornos¢ na
aktywowane biatko
C (APC)

Odwirowac¢ w
ciggu 30 min

- czynnosciowy test |- - - L 30 6m(-[3h |3h
przesiewowy min |70 °C)
- genotypowanie
czynnika V Leiden
Otéw (Pb) - - + - (+) 7d Specjalna prob.
Opiaty (patrz + +
rowniez morfina)
Osmolarnos¢ + + 3m | 1d 3h
Osteokalcyna +* +* [* min | 15 8t 2d* [ 8h * Dopuszcza sie
min  [(-30 aprotyni | trzy cykle
°C) na 2500 |zamrazanie/roz
KIU/mL |mrazanie
+EDTA
(5
mmol/L)
Paracetamol + +a,b|+ab | (+) 1-4 h 45d | 2t
b
Parathormon (PTH) | +k | +gk | L (+) g min | 6h 4m 1d 6 h EDTA 15 % nizsze




N (2-3d stezenie w
w surowicy w
krwi z poréwnaniu z
EDTA) osoczem z EDTA
Parvovirus B 19
- przeciwciata +
(erythema
infectiosum)
- amplifikacja DNA L
Peptyd
natriuretyczny typu
B (BNP) + + 45h |5d |5d |5d EDTA
- pro BNP 2d
Phencyclidine +
Pirogronian -N - N +* <1 * Stab. jedynie
min w krwi
odbiatczonej
Podtypy (+) Zalecany jest
limfocytéw specjalny
stabilizator
(Cyfix 1)
Polipeptyd + + 6d 2d
trzustkowy
Potas (K) (+) | L + min | 1h 11 6t 6t Zaleiny od




2 A ptytek krwi w
surowicy >
osocze,
hemoliza /1

Prealbumina + +g +g 11 6m |3d
Produkty (+)* ] - - 1m |1d 3h 10U * Specjalna
degradacji (+)* niesta trombin | prob.
fibryny/fibrynogen * b. y oraz ** Aprotynina
u (FDP) A7 150 KU | badz sojowy
kalikrein | inhibitor
y/mL | trypsyny
krwi
Progesteron + +b,-| +b, 7d 11 7d 1d
a,m |m,-a
Prokainamid oraz + +b,g | +b,g (+)b 3-5h 6m |2t
N-acetyl- 6-10
prokainamid h
Prokalcytonina + +d + (+) 1-2d 1d 4 h
Prolaktyna + +b, +b,m| - 2d 11 6d 5d
d m
Propafenon + +
Propoksyfen + +




Prymidon

(+)

6-8 h

5m

4t

Przeciwciata
antyfosfolipidowe

I1m

2-3d

1d

Przeciwciata
gronkowce
- antystafiliozyna O

tg

+8

Przeciwciata
kardiolipinowe

2-3d

1d

Przeciwciata
paciorkowcowe
- anty-DNAza B

- inhibitor
hialuronidazy

- antystreptokinaza

- antystreptolizyna
0

+I b’ gl

+I bl gl

Przeciwciata
przeciw
cytoplazmie
neutrofilow (ANCA)

Im

7d

1d

Przeciwciata
przeciw




receptorom TSH
(TRAD)

Przeciwciata
przeciwjgdrowe
(ANA)

Im

7d

1d

Przeciwciata
przeciwmitochondr
ialne (AMA)

Im

7d

1d

Przeciwciata
przeciwptytkowe

Przeciwciata:

- tarczycowe

- przeciwko
peroksydazie
tarczycowej
(antyTPO)

- tyreoglobulinowe
(antyTG)

2d

Przedsionkowy
peptyd
natriuretyczny
(ANP)

- prohormon
(proANP)

niesta
b.
6h

4t

3d

6h

*

aprotyni
na

Odwirowacé w
temp. 4 °C




Renina

Reovirus
- przeciwciata

Respiratory
Syncytial
Virus(RSV)

- przeciwciata

Rickettsia -
przeciwciata

Rotavirus -
przeciwciata

Rozpuszczalny
receptor
transferyny (sTfR)

+e

2h

2t

7d

3d

Zamrazac tylko
raz

Rdéznicowanie
krwinek biatych

2h-3

2 h-7
g*

rozmaz
krwi
stab.

Ks- lub K>-EDTA:
Stabilnosé
zalezna od
temp. oraz
aparatury
* Rozmaz
wykona¢ do 3 h
od pobrania. Nie
przechowywac
krwi z EDTA w
lodéwce




- neutrofile o 2-12
jadrze h
pateczkowatym
- neutrofile o 6-7h | 3-12
jadrze h
segmentowym
- krwinki 12 h-
kwasochtonne 6d
- krwinki 2 h-2
zasadochfonne d
- monocyty 2-12
h

- limfocyty 1,5-3 | 3h-7

I d
Rtec (Hg) Specjalna prob.
Salicylan (+) 15- 6m |2t 7d

30

min
Selen (Se) - +* 2d 1l 2t 1t * Specjalne

prob., ryzyko
zanieczyszczenia




Siarczan 2d 1 2t 1d
dehydroepiandrost \J
eronu (DHEA-S)
Somatotropina - + min | 1d 3m | 8d 3d EDTA
(STH)
(hormon wzrostu)
Séd (Na) + - - +* min | 4d 11 2t 2t * Uzywad
N heparyny
stabilizowanej
140 mM Na 8-12
IU/mL krwi
Swoisty antygen Dopuszcza sie
prostaty (PSA) trzy cykle
- wolny +g +g 2h-7 |2h 1m 1d zamrazanie/roz
d 2 mrazanie
- catkowity +g, +g,m, |(+)g 4-7d |1d 3m |30d |7d
m,-a |-k N -2 |
Szybkosé opadania 2h - - - 1 czesc
krwinek cytrynianu, 4
czerwonych (OB) czesci krwi
Tacrolismus - - - - 6-12 | 7d 11 2t 7d
h
Telopeptyd C- + + 8h 3m |7d 1h pH 8,0 | Stabilno$¢

konicowy kolagenu
typu | (b-Cross

zalezna od pH




Laps™)

Teofilina + + 3-12 3m |{3m |3m
(+)a, h
b
Testosteron +a, +a,g | (+)g 7d 11 3d 1d
g, d |m, 1du
m kobie
t
Tobramycyna +d (+)b 0,5-3 1m |[3d <2h Nizsze wyniki w
+b,g, h osoczu hep.
d
Toksyna
Corynebacterium
diphtheriae
- przeciwciata
Toksyna laseczki
tezca
- przeciwciata
Toxoplasma gondii +b +b +b 8d 8d

- przeciwciata (IgA,
IgG, IgM)

Transaminaza
glutaminianowopir
ogronianowa (GPT)




(patrz
aminotranseraza
alaninowa)

Transaminaza
glutaminianowo-
szczawio-octowa
(GOT) (patrz
aminotransferaza
asparaginianowa)

Transferyna +g, + 85d | 11d | 6m 8m 4m
gg 3t(2-
6 °C)
Transferyna uboga - 14- 3d 1 7d 7d Zaleznie od
w weglowodany 18d metody
(CDT)
Triglicerydy + +,-a (+) 3h-3|7d 1 7d 2d * Wzrost
d A* triglicerydéw,
spadek wolnego
glicerolu, ale
jedynie niewielki
wzrost glicerolu
catkowitego
Trijodotyronina (Ts) +m 19 h 3m | 8d 2d Rdznica
(+)1b surowica-osocze
- wolna (fT3) , 8, d, zalezna od
m +b,g |[(+)g 3m |2t 1d metody




+b, g,

Troponina | +*d, | +d, -a, 2d 4t 3d 3h * Obnizone
-a,m [mX stezenie
N opisywane u
niektérych
pacjentow
Troponina T +g* | (+)g 8h 3m | 7d 1d * Obnizone
stezenie
opisywane u
niektérych
pacjentow
Trdéjpierscieniowe +b +b (+)b
leki
przeciwdepresyjne
Typowanie HLA DR
Typowanie HLA- Krew z
ABC heparyng
amonowg
Tyreoglobulina 3t 2d Im |3d 1d
Tyreotropina (TSH) +b, | +a,b, | (+)g min | 7d 3m | 3d 1d U noworodkow
g, m, |g -m krew pobrana
-a na bibute




Tyroksyna (T4) +b, | +a,b, | (+)g 6m | 7d Im |[7d 5d

gl ggl gl ggr -

-a,m |a, m
Tyroksyna wolna +b, [+g m | (+)g 3m | 8d 2d
(fTa) g m
Urydylilotransferaz Krwinki
a heksozo-1- czerwone
fosforanu (test
Beutlera)
Walproinian +b, g, | +b, g | (+)b 8-15 | 2d 3m | 7d 2d

d d h
Wankomycyna +b + (+)b 4-10

h
Wapn *Uzy¢ | Zaleiny od pH
- catkowity + - -N [+ h 2dN |8m (3t 7d heparyn | ** Stab. w prob.
- Zjonizowany (+) - N -N [ min |15 2h 3d** |y z zelem przez 25
(wolny) min miarecz |h oraz przez 72
2 kowanej | h po
1d* wapnie |odwirowaniu w
m zamkn. prob.

Wazoaktywny N L >6d |6d |1d EDTA +
peptyd jelitowy aprotyni
(VIP) na
Wazopresyna + + 6d 1d EDTA Zamrozié




(ADH)

osocze

Wirus Coxsackie -
przeciwciata

Wirus Dengue
- przeciwciata

Wirus ECHO
- przeciwciata

Wirus Epstein Barr
- przeciwciata
heterofilne (test
Paula Bunnela)

- anty-EBNA,-VCA, -
EA

(+)

1gG, IgM, IgA:
ELISA, Western
Blot

Wirus grypy
- przeciwciata ABC

Wirus Hanta
- przeciwciata
- amplifikacja RNA

Wirus Herpes
simplex 1 lub 2 -
przeciwciata

Wirus HHV 6,7, 8




- amplifikacja DNA

Wirus HI 1

- (prowirus)
amplifikacja DNA
- amplifikacja RNA

—

5-14

7d

5dg

7d

1-2d

Dopuszcza sie
kilka cykli
zamrazanie/roz
mrazanie

Wirus HI 1 oraz 2

- przeciwciata

+a,b

+b,

Wirus
kleszczowego
zapalenia mézgu -
przeciwciata

(+)

Wirus
limfocytowego
zapalenia opon
mozgowych (LCM)
- przeciwciata

- amplifikacja RNA

Wirus odry
- przeciwciata
- amplifikacja RNA

Wirus Polio 1, 2, 3
- przeciwciata

Test
neutralizacji




Wirus Rubella
- przeciwciata
- amplifikacja RNA

+b

+b

(+)b

—

Wirus Varicella
Zoster

- przeciwciata

- amplifikacja DNA

Wirus zapalenia
przyusznic -
przeciwciata

Wirus zapalenia
watroby typu B -
amplifikacja DNA

Wirus zapalenia
watroby typu C -
amplifikacja RNA

Wirus zapalenia
watroby typu D -
amplifikacja RNA

Wirus zapalenia
watroby typu E -
amplifikacja RNA

Witamina A
(retinol)

11h

21

Im




Witamina B; 11

(tiamina)

Witamina By, 8t 1d 15 EDTA,

(kobalamina) min bez
dostepu
Swiatta

Witamina B, Im

(ryboflawina)

Witamina Bg d h 30 EDTA,

(fosforan min bez

pirydoksalu) dostepu
Swiatfa

Witamina C (kwas 3h 3t* | 3h 60 g/L | * Tylko ze

askorbinowy) (4°C) metafos | stabilizatorem
foran,
odbiatcz
ona

Witamina D

-1,25-

dihydroksychole-

kalcyferol 3d 3d

- 25-

hydroksycholekalcy 3d 3d

ferol




Witamina E L 8h |11 1m EDTA
(tokoferol) \J
Witamina K + 3m $wiatto UV N
(filochinon) niesta niesta
b. b.
Yersinia
enterocolitica -
przeciwciata
Zapalenie watroby
-przeciwciata:
- anty-HAV +b,d [+b,d [(+)b,
d
- anty-HAV IgM +a +a +a 41 5d
- anty-HBsAg +a,b|+b +a, 4t 7d
b

- anty-HBc +a, +a,d 4t 7d

b, d (+)a,

,d

- anty-HBe +b +b (+)b 4t 5d
- anty-HCV +a, +a,b, | +a, 4t 5d

b,d |d b, d
-anty D +b +b (+)b




-anty E

Zimne aglutyniny

Przechowywac¢
krew petng w
temp. 37 °C
(taznia wodna)

Ztoto

Zelazo (Fe) + -\ -\ 3h |2h | 3t 7d
A

a;-Antytrypsyna +g +g, -gg | (+)g 11d |3 m 5m 3m EDTA oraz
7t cytrynian N
(2-6
OC)

a;-Fetoproteina +a, +a,b, 4d 7d 3m 7d 3d

(AFP) b,g, |g&m |(+)b,

m g

b,-Mikroglobulina +g +g (+) 1d 6m | 3d 3d

g -Glutamylo- + (+), 3-4d | 1d I 7d 7d

transferaza +a (+)

(s-GT) )88




Tabela 2. Maksymalny czas od pozyskania materiatu do wykonania badania moczu

Sktadnik Stabilnos¢ w temp. Stabilizator Komentarz
analizowany
-20°C 4-8 °C 20-25 °C

5-Hydroksyindol 2d 2d 2h zakwasié

kwasu octowego

Albumina 6m 1m 7d

Aluminium 11 7d 3d

Amfetamina 11

Biatko Bence'a- 6m Im 7d

Jonesa (lekkie

taricuchy k, )

C-Peptyd 6d 19 h

Cystyna >11 3m 7d stabiliz. w HCI

Cytrynian 4t* 1d* *pH<1,7 Niestab. w
moczu
macierzystym

Dietyloamid kwasu 2m 1m 1m

lizergowego (LSD)

Etanol 30d

Fosforan 2dprzy pH | 1vol%tymol, | Wytraca sie przy

nieorganiczny <5,0 5 mL/L pH zasadowym

Glukoza 2d 2h 2h 10 mmol/L Bakterie

azydku zmniejszajg

stabilnos$¢

Hydroksyprolina 5d 5d 5d

Immunoglobulina G | niestab. Im 7d




(IgG)

Katecholaminy

zakwasic. pH <

Noradrenalina niestabiliz 4d 4d 2 lub EDTA
Adrenalina .20d (250 mg/L) oraz
Dopamina niestabiliz 11 3t pirosiarczyn
. sodu (250
11 mg/L)
Kodeina 11
Kortyzol wolny 1t 1t 2d 10 g/L kwas
borny
Kreatynina 6m 6d 2d
Kwas moczowy niestab. 4d pH>8 Osad przy pH< 7
Kwas >11 >7d 7dprzypH | pH<5
wanilinomigdatowy 3-5
(VMA)
Kwas d- 1m 4d 1d pH 6-7, Leki 1
aminolewulinowy stabiliz. 0,3% | Swiatfo N
NaHC03
Magnez 11 3d 3d zakwasi¢, pH <
2
Metabolit kokainy 4m 3t pH 5, kwas
Benzoylecgonine askorbinowy
Miedz 11 7d 3d
Mioglobina >12 d* 12 d* 12 d* * pH > 8,0 Niestab. w
kwasnym pH
Mocznik 4t 7d 2d pH<7
Morfina 11
N-Acetylo-b,D- 1m 7d 1d

glukozaminidaza
(b-NAG)




N-telopeptydy (NT,) 4t 5d

Osad 1-8 h 1-2 h *>300
Akantocyty 2d,1d* mosmol/kg
Wateczki (szkliste 2d osmolarnos¢> |** pH< 6,5
iinne) 300 mosmol/kg | *** pH > 7,5
Bakterie 24 h 1-2 h Ax**
Komorki 3h Nie zamrazac

nabtonkowe 1-4 h 1h,24h*
Krwinki czerwone 1-4 h 24 h** <1
Krwinki biate h***

Osmolarnos¢ >3m 7d 3h

pH niestab. Wozrost poprzez

7 tworzenie NH,

Pola testu

paskowego 1-3h 4-8 h *>300
Krwinki czerwone 1d* 1d mosmol/kg
Krwinki biate > 2 h** ** Niestab. przy
Proteina pH>7,5

Porfiryny
Porfiryny ogétem 1m 7d 4d 0,3 % NaHCO;, |Swiatto N
Uroporfiryna pH 6-7

stabiliz.

Heptakarboksyporfi przy pH 6-

ryna 7

Heksakarboksyporfi

ryna

Pentakarboksyporfir

yna
Koproporfiryna

Trikarboksyporfiryn

a

Dikarboksyporfiryna

Porfobilinogen 1m* 7 d* 4 d* * pH 6-7 przez | Kwas pH N




NaHCO3 Swiatto N

Potas 11 2m 45d

Proteina 1m 7d 1d

Séd 11 45d 45d

Szczawian >4 m niestab. <1h pH< 2, HCl 1 Witamina C /1

(przy pH N vol%, tymol 5
1,5) mL/L

Transferyna 4t 1t 7d

Wapn >3t 4d 2d zakwasi¢, pH < | Krystalizacja w
2 chtodnej temp.

Wiazania krzyzowe >11 6t Swiatto UV NN

pirydynium

(wigzania krzyzowe

kolagenu)

Zelazo >11 7d 3d

a;-Mikroglobulina 6m 1m 7d

a>-Makroglobulina 7d 7d

a-Amylaza >3t >10d 2d Zanieczyszczenia

$liny 11




Tabela 3. Maksymalny czas od pozyskania materiatu do wykonania badania ptynu moézgowo-

rdzeniowego

Sktadnik Stabilnos¢ w temp. Stabilizator Komentarz
analizowan
y
-20°C | 4-8°C | 28-25 C
Albumina >11 2m 1d do 1 h: nie schtadzaé
Biatko >11 6d 1d do 3 h: transportowac w
catkowite lodzie
bez dodatkow
Glukoza >1m 3d 5h X bez czesciowego Glukoza, mleczan:
utrwalenia dtugotrwate Stabilnos¢ zalezy
przechowywanie: od
natychmiast -70 °C zawartosci
komorki
IgA, IgG, 7d 1d w szczelnie zamkn. IgG: Nie zaleca sie
IgM niestab naczyniach szklanych zamrazania
lub
polipropylenowych
Komorki 1-12 h Krwinki biate,
nowotworo komorki
we nowotworowe:
Przechowywaé
jak
rozmazy
Krwinki 3-5h 1-2h
biate
Mleczan m 1h | 30 min /1




ZAtACZNIK Nr 4

STANDARDY JAKOSCI W ZAKRESIE CZYNNOSCI LABORATORYJNEJ GENETYKI MEDYCZNEJ,
OCENY ICH JAKOSCI | WARTOSCI DIAGNOSTYCZNEJ ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACII |

AUTORYZACII WYNIKU BADAN

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedure zlecania badan laboratoryjnych
oraz udostepnia jg zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tg procedura.
Wszyscy zleceniodawcy zlecajg wykonanie badan przez laboratorium zgodnie z tg
procedura.

1.2. Procedury zlecania badan laboratoryjnych okreslajg w szczegdlnosci formularze zlecenia
badania laboratoryjnego.

1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczegdélnosci pola:

1)

2)

3)
4)

5)
6)
7)
8)
9)
10)

dane pacjenta:

a) imieinazwisko,

b) data urodzenia,

c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

d) pteg,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwa i
numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos,

f)  numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych),

g) sposdb kontaktu z pacjentem (np. telefon, faks, e-mail);

piecze¢ i podpis lekarza zlecajgcego badanie lub imie i nazwisko oraz nazwa i numer

dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia

badania;

dane jednostki zlecajgcej badania;

miejsce przestania wyniku badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku

lub sprawozdania z badania;

rodzaj materiatu i jego pochodzenie;

zlecone badania;

data i godzina pobrania materiatu do badania;

dane osoby pobierajgcej materiat do badania;

data i godzina przyjecia materiatu do laboratorium;

wskazanie do wykonania badania oraz istotne dane kliniczne pacjenta, w tym:

a) rozpoznanie choroby,

b) informacje o transfuzji w przypadku gdy zrédtem materiatu jest krew,

c) informacje o stosowanym leczeniu,

d) w przypadku badania prenatalnego informacja o zaawansowaniu cigzy i wyniku
badania USG,

e) wywiad rodzinny, w tym informacja o obcigzeniach genetycznych w rodzinie.

1.4. Obowigzkowq czescig zlecenia jest wypetniona i podpisana deklaracja $wiadomej zgody na
wykonanie badan genetycznych.

1.5. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje formularz zgody na badanie genetyczne.

1.6. Formularz zgody na badanie genetyczne zawiera w szczegdlnosci pola:



1) dane pacjenta (imie i nazwisko, data urodzenia, numer PESEL, a w przypadku osoby
nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwa i numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamosé);

2) rodzaj materiatu, ktéry ma by¢ badany;

3) okreslenie celu badania (wskazania do badania);

4) stwierdzenie, ze pacjent zostat poinformowany o istocie podejrzewanej choroby i
znaczeniu diagnostycznym planowanych badan;

5) datai podpis osoby wyrazajacej zgode na badanie.

1.7. Zlecenie moze by¢ wystawione w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan, o
ktérych mowa w ust. 1.1.-1.4.i 1.6.

1.8. Najednym formularzu moze by¢ zlecone wiecej niz jedno badanie.

1.9. Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym zlecenie badan laboratoryjnych, jest
prowadzona, przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami dotyczgcymi
dokumentacji medyczne;.

2. Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych

2.1. Materiat pobierany do badan jest traktowany jako zakazny.

2.2. Sposob pobierania materiatu do badan nie moze wptywac na wtasciwosci prébki.

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materiatu do badan oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.
Wszyscy zleceniodawcy pobierajg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi
procedurami.

2.4. Procedury pobierania materiatu do badan uwzgledniajg w szczegdlnosci:

1) sposdb przygotowania pacjenta do pobrania materiatu;

2) sposob pobrania materiatu do badania;

3) wymagania dotyczgce sprzetu i pojemnikéw stosowanych do pobierania materiatu;

4) rodzaj i objetos¢ pobieranego materiatu:

a) krew jest zrédtem materiatu do badanin pod warunkiem, ze w ciggu co najmniej
dwdch miesiecy poprzedzajgcych badanie nie byto przetoczenia innej krwi,

b) do badania wykonywanego rutynowo pozyskiwany jest takze inny materiat:
fragmenty dowolnej tkanki organizmu, wymaz z jamy ustnej, hodowla tkankowa
itp.,

c) w przypadku badan prenatalnych Zzrédtem materiatu mogg by¢ komérki zarodka,
ciatko kierunkowe, ptyn owodniowy, trofoblast lub krew pepowinowa;

5) sposéb postepowania ze sprzetem i wyrobami medycznymi stosowanymi przy
pobieraniu materiatu wraz z ich utylizacjg;

6) oznakowanie pojemnikdw z pobranym materiatem imieniem i nazwiskiem, data
urodzenia lub numerem PESEL, lub numerem dokumentu potwierdzajgcego
tozsamo$é pacjenta albo numerem identyfikacyjnym pacjenta, albo kodem
kreskowym;

7) obowigzki osoby pobierajgcej materiat, w szczegdlnosci:

a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych rekawiczek jednorazowego uzytku
tylko w celu pobrania materiatu,

b) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od
ktorego zostat pobrany materiat,

c) potwierdzenie podpisem pobrania materiatu zgodnego z wymaganiami, o ktérych



mowa w lit. a i b, oraz procedurg pobierania materiatu.

2.5. Do pobierania krwi zylnej i tkanek stosuje sie systemy jednorazowe pozwalajgce na
pobieranie materiatu w objetosci wynikajgcej z zakresu zleconych badan oraz rodzaju
stosowanych metod.

3. Transport materiatu do badan laboratoryjnych

3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium
przez upowaznione osoby. Materiat jest transportowany w zamknietych probdéwkach lub
pojemnikach, w zamknietym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym jako "materiat
zakazny". Materiat do badan jest transportowany w warunkach niezmieniajgcych jego
wiasciwosci.

3.2. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do badan oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.
Wszyscy zleceniodawcy transportujg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi
procedurami.

3.3. Procedury transportu materiatu zawierajg w szczegdlnosci informacje dotyczace:

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem;

2) zapewnienia bezpieczeristwa osoby transportujgcej materiat;

3) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia transportowanego
materiatu i sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia z uwzglednieniem
rodzajéw materiatu;

4) opisu pojemnikéw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;

5) dopuszczalnego czasu transportu;

6) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu.

4. Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania i
laboratoryjnego oznakowywania materiatu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom,
ktorzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.

4.2. Laboratorium sprawdza zgodnos¢ danych na zleceniu z oznakowaniem materiatu oraz
ocenia przydatnos¢ materiatu do badania.

4.3. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materiatu do
badan z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego
rodzaju nieprawidtowos$ci powodujgcej, ze materiat nie moze by¢ wykorzystany do
badania, pracownik zgtasza to kierownikowi laboratorium lub osobie przez niego
upowaznionej, ktdrzy w razie potwierdzenia niezgodnosci mogg zakwalifikowaé materiat
jako niezdatny do badania i odmdéwi¢ wykonania badania. Odmowe wykonania badania
odnotowuje sie w dokumentacji i zawiadamia sie o tym fakcie zleceniodawce. Dalsze
postepowanie z materiatem laboratorium uzgadnia ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materiatu do badan laboratoryjnych

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu do
badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan, okreslajace
warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu od jego pozyskania do wykonania
badania oraz po wykonaniu badania, z uwzglednieniem w szczegdlnosci aktualnej wiedzy
medycznej i zalecen producentéw wyrobdw medycznych stosowanych do diagnostyki in
vitro.



5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.
6.4.

6.5.

6.6.

Materiat do badan jest przechowywany w warunkach niewptywajacych na jego

wiasciwosci.

Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczacg przechowywanego materiatu przed i po

wykonaniu badania, z uwzglednieniem:

1) miejsca;

2) czasu;

3) temperatury;

4) sposobdéw przechowywania;

5) danych oséb odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.

6. Metody badawcze

Laboratorium stosuje metody badawcze, ktére odpowiadajg aktualnej wiedzy w zakresie

biologii molekularnej, cytogenetyki klinicznej i onkologicznej oraz zapewniajg uzyskanie

wiarygodnego wyniku diagnostycznego i sa:

1) opublikowane w pi$miennictwie miedzynarodowym lub krajowym lub

2) rekomendowane przez osrodki referencyjne, lub

3) rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie genetyki klinicznej, lub

4) zgodne z zaleceniami producentdw wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, lub

5) opracowane lub zmodyfikowane i opisane dla potrzeb danego laboratorium, z
uwzglednieniem udokumentowanego przez laboratorium procesu walidacji.

Metody badawcze stosowane w laboratorium sg zwalidowane. Walidacja metody

badawczej obejmuje:

1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta) - ocene
precyzji i poprawnosci;

2) dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium - ocene powtarzalnosci,
odtwarzalnosci, poprawnosci, a takze poréwnanie wiarygodnosci wynikdw badan
uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta oraz procedury
zmodyfikowanej przez laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium - petng walidacje metody.

Laboratorium ustala liste wykonywanych badan i udostepnia jg zleceniodawcom.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod badawczych,

ktére zawierajg w szczegdlnosci:

1) celizasade wykonywania badania;

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

3) ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce uzytkowania odczynnikéw;

4) instrukcje przygotowania materiatu do badan;

5) opis postepowania analitycznego;

6) opis charakterystyki parametréw analitycznych metody zwalidowanej przez
laboratorium;

7) sposob formutowania wynikdow.

Stosowane w laboratorium metody badan i procedury diagnostyczne odpowiadaja

powszechnie przyjetym swiatowym standardom analizy cytogenetycznej i molekularnej.

Standardy badan cytogenetycznych uwzgledniajg w szczegdlnosci:

1) zasady dotyczace prowadzenia hodowli komérkowych;



6.7.

6.8.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

2) zestawy standardowych technik barwienia chromosomoéw;

3) zasady prowadzenia analizy chromosomowej z wykorzystaniem metod cytogenetyki
klasycznej, adekwatnej do wskazanego rodzaju badania;

4) zasady stosowania réznych metod cytogenetyki molekularnej w ocenie kariotypu
konstytucyjnego oraz w diagnostyce choréb nowotworowych, a jesli laboratorium nie
dysponuje tymi technikami, to okresla zasady wspotpracy w tym zakresie z
laboratorium referencyjnym;

5) zasady okreslania pochodzenia stwierdzonych nieprawidtowosci chromosomowych
umozliwiajgce prawidtowg ocene ryzyka genetycznego w rodzinie.

Standardy badan molekularnych uwzgledniajg w szczegdlnosci:

1) zasady izolacji i oczyszczania DNA;

2) zasady rutynowych metod analizy DNA i technik identyfikacji mutacji i zmian
polimorficznych (markeréw genomowych);

3) zasady oceny ryzyka genetycznego w rodzinie.

Zapewnienie odpowiedniego standardu badaf diagnostycznych, a szczegdlnie

odpowiedniego poziomu kompetencji zespotu badawczego wymaga, aby w laboratorium

wykonywanych byto nie mniej niz 100 badan rocznie okreslonego rodzaju.

7. Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

Laboratorium prowadzi statg wewnetrzng kontrole jakosci badan, zgodnie z opartg na
dowodach naukowych wiedzg, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi kontrolnych dla
wszystkich rodzajéow badan wykonywanych w laboratorium.

llo$¢ oraz sposdb interpretacji wynikdw badan kontrolnych sg powigzane z jakoscia

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

Laboratorium, formutujgc zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan, uwzglednia w

szczegdlnosci dane dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materiatéw kontrolnych;

2) wielkosci dopuszczalnych btedéw pomiaréw;

3) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteriéw akceptacji badan kontrolnych;

6) postepowania w przypadku przekroczenia kryteriéw akceptacji badan kontrolnych;

7) dokumentowania badan kontrolnych.

W laboratorium statemu nadzorowi i monitorowaniu podlega:

1) przebieg, prawidiowos¢ i skutecznos¢ stosowanych metod i procedur
diagnostycznych;

2) sposdb prowadzenia dokumentacji badan, a w przypadku badan cytogenetycznych,
zgodnosci zapisu kariotypu z obowigzujagcymi zasadami aktualnego ISCN (An
International System for Human Cytogenetic Nomenclature);

3) czastrwania badan;

4) jakos¢ stosowanych odczynnikéw;

5) zaistniate problemy techniczne i diagnostyczne oraz sposdb ich rozwigzywania.

Minimalng forma kontroli jest kontrola powtarzalno$ci oparta na badaniach

wykonywanych w prébkach pochodzacych od pacjentdéw.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub btedéw laboratorium wprowadza dziatania

korygujace i zapobiegawcze w swoim zakresie kompetencji.
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Laboratorium prowadzi dokumentacje wewnetrznej kontroli jakosci, w ktdrej odnotowuje

poswiadczone przez wykonawce:

1) wyniki badan kontrolnych;

2) stwierdzone odstepstwa od wymaganego standardu badania;

3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

Laboratorium bierze staty udziat w krajowych lub miedzynarodowych programach

zewnetrznej oceny jakosci.

Laboratorium stosuje sie do nastepujacych warunkéw dobrego uczestnictwa w

programach zewnetrznej oceny jakosci:

1) realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposéb identyczny z
normalnie przyjetg praktyka postepowania z prébkami pacjentéw;

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

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny jakosci z wtasciwg czestoscia, okreslang
przez organizatora tych programow;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajow badan wykonywanych w
laboratorium i dostepnych w konkretnym programie zewnetrznej oceny jakosci;

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

Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jakosci;

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

3) podejmowane dziatania korygujace i zapobiegawcze.

Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci oraz uczestnictwo w programach
zewnetrznej oceny jakosci odpowiada kierownik laboratorium lub wyznaczony przez
niego pracownik.

Dokumentacja kontroli jakosci badan jest przechowywana przez czas okreslony w
przepisach dotyczacych dokumentacji medycznej.

8. Dokumentacja, przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1.

8.2.

Laboratorium prowadzi dokumentacje kazdego badania, ktéra umozliwia przesledzenie
catego procesu diagnostycznego zaréwno pod wzgledem merytorycznym (poprawnosci
zastosowanych metod i procedur), jak i technicznym.
Dokumentacja badania sktada sie z formularzy:
1) zlecenia badania laboratoryjnego;
2) protokotu badania zawierajacego szczegdtowy opis uwzgledniajacy:
a) materiat badany,
b) metode badania,
c) stosowane materiaty i odczynniki,
d) problemy laboratoryjne, jesli takie miaty miejsce,
e) zapis przeprowadzonej analizy chromosomowej i jej dokumentacje fotograficzng
lub elektroniczng;
3) kopii sprawozdania z badania wraz z dokumentacja fotograficzng lub elektroniczng



8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

uzyskanego wyniku, jezeli wymagana.

Dokumentacja badan jest przechowywana zgodnie z przepisami dotyczacymi

dokumentacji medyczne;.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdan z badan

laboratoryjnych ze szczegdlnym uwzglednieniem laboratoryjnej interpretacji wyniku.

Procedury wydawania sprawozdan okreslajg w szczegdlnosci formularze sprawozdan z

badania laboratoryjnego.

Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera w szczegdlnosci pola:

1) data wydruku i wykonania badania oraz numer identyfikacyjny badania;

2) rodzaj badania;

3) rodzaj badanego materiatu;

4) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko,

b) data urodzenia,

c¢) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwa i
numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos,

d) pteé,

e) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

f)  numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);

5) miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru
sprawozdania;

6) dane laboratorium wykonujacego badanie;

7) dataigodzina pobrania materiatu do badan;

8) dataigodzina przyjecia materiatu do badan;

9) wyniki badania w formie zgodnej z obowigzujacym w genetyce klinicznej zapisem;

10) laboratoryjna interpretacja wynikow badan;

11) informacje dotyczgce widocznych zmian wtasciwosci prébki, ktére mogag mie¢ wptyw
na wynik badania;

12) podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do jego autoryzacji.

W przypadku badan cytogenetycznych opis wyniku badania zawiera w szczegdlnosci

informacje dotyczace:

1) metody badania;

2) catkowitej liczby komodrek, w ktdrych liczono chromosomy i w ktérych dokonano ich
szczegbtowej analizy;

3) poziomu rozdzielczosci prazkowej, o ile ma to zastosowanie, lub informacje, ze
uzyskana w badaniu rozdzielczos¢ nie byta adekwatna do wskazania do badania
(ponizej wymaganego minimum);

4) poprawnego, zgodnego z aktualnym ISCN (International System for Human
Cytogenetic Nomenclature) zapisu wyniku badania oraz jego ograniczenia, jezeli ma to
zastosowanie;

5) ewentualnej koniecznosci konsultacji w poradni genetycznej w przypadku badania
kariotypu konstytucyjnego.

W przypadku stwierdzenia aberracji chromosomowe] opis wyniku badania zawiera

dodatkowo:

1) opis stwierdzonej nieprawidtowosci z okresleniem, czy ma ona charakter
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zrébwnowazony, czy niezréwnowazony;
2) liczbe badanych komérek w przypadku stwierdzenia mozaikowosci;
3) nazwe zespotu/choroby, gdy wynik potwierdza rozpoznanie kliniczne okreslonego
zespotu;
4) informacje, czy wynik badania jest zgodny ze wskazaniem do badania;
5) prosbe lub wskazanie koniecznosci pobrania prébki materiatu do badania - tam gdzie
ma to zastosowanie.
W przypadku badan molekularnych opis wyniku zawiera w szczegdlnosci informacje
dotyczace:
1) metody badania;
2) nazwy badanego genu/locus;
3) listy badanych markeréw genomowych;
4) interpretacji wyniku z oceng prawdopodobienstwa;
5) ewentualnej koniecznosci konsultacji w poradni genetycznej.
Opis wyniku badania zawiera wyjasnienie ograniczen wynikajacych z wykonania badania
niezgodnie z obowigzujgcym standardem, o ile ma to zastosowanie.
Sprawozdanie z badania moze by¢ przekazane w formie elektronicznej z zachowaniem
wymagan, o ktérych mowa w ust. 8.3.-8.9.
Kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego wraz z zapisami umozliwiajgcymi petne
odtworzenie przebiegu badania sg przechowywane przez czas okreslony w przepisach
dotyczacych dokumentacji medycznej.

ZAtACZNIK Nr 5

STANDARDY JAKOSCI W ZAKRESIE CZYNNOSCI ZtUSZCZENIOWEJ CYTOMORFOLOGII

MEDYCZNEJ, OCENY ICH JAKOSCI | WARTOSCI DIAGNOSTYCZNEJ ORAZ LABORATORYJNE!

INTERPRETACII | AUTORYZACJI WYNIKU BADAN

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1.

1.2.

1.3.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedure zlecania badan laboratoryjnych
oraz udostepnia jg zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tg procedura.
Wszyscy zleceniodawcy zlecajg wykonanie badan przez laboratorium zgodnie z tg
procedura.
Procedury zlecania badan laboratoryjnych okreslajg w szczegdlnosci formularze zlecenia
badan laboratoryjnych.
Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczegdlnosci pola:
1) dane pacjenta:

a) imieinazwisko,

b) data urodzenia,

c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

d) pteé,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwa i

numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc,

f)  numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);

2) pieczed i podpis lekarza zlecajgcego badanie lub imie i nazwisko oraz nazwa i numer



1.4.
1.5.

2.1.
2.2.
2.3.

2.4.

3.1.

dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia
badania;

3) dane jednostki zlecajgcej badania;

4) miejsce przestania wyniku badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku
lub sprawozdania z badania;

5) rodzaj materiatu i jego pochodzenie;

6) zlecone badania;

7) tryb wykonywania badania;

8) dataigodzina pobrania materiatu do badania;

9) dane osoby pobierajgcej materiat do badania;

10) dataigodzina przyjecia materiatu do laboratorium;

11) istotne dane kliniczne pacjenta (przy badaniu wymazdéw z szyjki macicy data ostatniej
miesigczki i informacja o ewentualnym leczeniu hormonalnym).

Na jednym formularzu moze by¢ zlecone jedno badanie.

Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym zlecenia badan laboratoryjnych, jest

prowadzona, przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami dotyczacymi

dokumentacji medyczne;.

2. Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych

Materiat pobierany do badan jest traktowany jako zakazny.

Sposdb pobierania materiatu do badan nie moze wptywac na wtasciwosci prébki.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materiatu do badan oraz

udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.

Wszyscy zleceniodawcy pobierajg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi

procedurami.

Procedury pobierania materiatu do badan uwzgledniajg w szczegdlnosci:

1) sposéb przygotowania pacjenta do pobrania materiatu;

2) sposob pobrania materiatu do badania;

3) metody utrwalania materiatu w zaleznosci od rodzaju materiatu;

4) niezbedng objetos¢ pobieranego materiatu (cytologia ptynow);

5) wymagania dotyczgce sprzetu i pojemnikdéw stosowanych do pobierania materiatu;

6) sposdb postepowania ze sprzetem i wyrobami medycznymi stosowanymi przy
pobieraniu materiatu wraz z ich utylizacjg;

7) oznakowanie pojemnikdw z pobranym materiatem imieniem i nazwiskiem, data
urodzenia lub numerem PESEL, lub numerem dokumentu potwierdzajgcego
tozsamo$é pacjenta albo numerem identyfikacyjnym pacjenta, albo kodem
kreskowym;

8) obowiazki osoby pobierajgcej materiat, w szczegdlnosci:

a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych rekawiczek jednorazowego uzytku
tylko w celu pobrania materiatu,

b) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od
ktorego zostat pobrany materiat,

c) potwierdzenie podpisem pobrania materiatu zgodnego z wymaganiami, o ktérych
mowa w lit. a i b, oraz procedurg pobierania materiatu.

3. Transport materiatu do badan laboratoryjnych

Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium



3.2.

3.3.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

5.3.

przez upowaznione osoby. Materiat jest transportowany w zamknietych probdwkach lub

pojemnikach, w zamknietym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym "materiat zakazny".

Materiat do badan jest transportowany w warunkach niezmieniajgcych jego wtasciwosci.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do badan oraz

udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.

Wszyscy zleceniodawcy transportujg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi

procedurami.

Procedury transportu materiatu zawierajg w szczegdlnosci informacje dotyczace:

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem;

2) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujgcej materiat;

3) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia opakowania zbiorczego lub
opakowania indywidualnego transportowanego materiatu;

4) opisu pojemnikéw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;

5) dopuszczalnego czasu transportu;

6) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu.

4. Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania i
laboratoryjnego oznakowywania materiatu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom,
ktorzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.

Laboratorium sprawdza zgodno$é danych ze zlecenia z oznakowaniem materiatu oraz
przydatnos¢ materiatu do badania.

W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materiatu do
badan z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego
rodzaju nieprawidtowosci powodujacej, ze materiat nie moze by¢ wykorzystany do
badania, pracownik zgtasza to kierownikowi laboratorium lub osobie przez niego
upowaznionej, ktoérzy w razie potwierdzenia niezgodnosci mogg zakwalifikowaé materiat
jako niezdatny do badania i odmdéwi¢ wykonania badania. Odmowe wykonania badania
odnotowuje sie w dokumentacji i zawiadamia sie o tym fakcie zleceniodawce. Dalsze
postepowanie z materiatem laboratorium uzgadnia ze zleceniodawcs.

5. Przechowywanie materiatu do badan laboratoryjnych

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu do
badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan, okreslajace
warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu od jego pozyskania do wykonania
badania oraz po wykonaniu badania, z uwzglednieniem w szczegdlnosci aktualnej wiedzy
medycznej i zalecen producentéw wyrobdw medycznych stosowanych do diagnostyki in
vitro.

Materiat przyjety do badan jest przechowywany w warunkach niewptywajgcych na jego
witasciwosci.

Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczacg przechowywanego materiatu przed i po
wykonaniu badania, z uwzglednieniem:

1) miejsca;

2) czasu;

3) temperatury;

4) sposobdéw przechowywania;

5) danych oséb odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.



5.4. Preparaty cytologiczne sg przechowywane w laboratorium w sposdb umozliwiajacy ich
petng dostepnos¢ zgodnie z rekomendacjami Komisji Akredytacyjnej Polskiego
Towarzystwa Patomorfologow.

6. Metody badawcze
Laboratorium stosuje metody badawcze, ktére odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.
6.6.

s3:

1)
2)
3)
4)
5)

opublikowane w pismiennictwie miedzynarodowym lub krajowym lub
rekomendowane przez Komisje Akredytacyjng Polskiego Towarzystwa Patologéw, lub
rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii, lub
zgodne z zaleceniami producentéw wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro, lub
opracowane lub zmodyfikowane i opisane dla potrzeb danego laboratorium, z
uwzglednieniem udokumentowanego przez laboratorium procesu walidacji.

Metody badawcze stosowane w laboratorium sg zwalidowane. Walidacja metody
badawczej obejmuje:

1)

2)

3)

dla metod komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta) - ocene
precyzji i poprawnosci;

dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium - ocene powtarzalnosci,
odtwarzalnosci, poprawnosci, a takze pordwnanie wiarygodnosci wynikéw badan
uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta oraz procedury
zmodyfikowanej przez laboratorium;

dla metod opracowywanych w laboratorium - petng walidacje metody.

Dla zapewnienia wymaganej jakosci wykonywanych badani laboratorium jest obowigzane
do wykonania minimum 15.000 badan cytologicznych rocznie. Cytomorfolog medyczny
jest obowigzany do oceny minimum 7.000 preparatéw cytologicznych rocznie.

Ocena preparatéw w cytologii ztuszczeniowej opiera sie na nastepujacych zasadach:

1)

2)

3)

4)

ocena preparatdw cytologicznych jest wykonywana przez skryning polegajacy na

zaznaczeniu w preparacie komoérek nieprawidtowych i podejrzanych;

ocena preparatdw cytologicznych dotyczy:

a) ustalenia rozpoznania zmian ujawnionych w rozmazach z szyjki macicy
"podejrzanych" i "dodatnich" (L-SIL, H-SIL, rak inwazyjny) oraz "ujemnych" w
przypadkach klinicznie podejrzanych lub w przypadku uprzedniego rozpoznania u
danej pacjentki raka lub neoplazji Srédnabtonkowej (CIN),

b) wszystkich preparatéw cytologicznych z pozostatych dziatdw cytologii
ztuszczeniowej;

skryning wtérny (reskryning) jest wykonywany w nastepujgcy sposob:

a) ocena 10 % losowo wybranych rozmazéw "ujemnych" lub

b) tzw. szybki przeglad wszystkich rozmazéw "ujemnych" metoda "schodkowg", lub

¢) ocenarozmazéw pochodzgcych od kobiet z grup szczegdlnego ryzyka, np. HIV(+);

wynik badania cytologicznego wymazu z szyjki macicy jest sformutowany wg Systemu

Bethesda 2001.

Laboratorium ustala liste wykonywanych badan i udostepnia jg zleceniodawcom.
Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod badawczych,
ktore zawierajg jako minimum:

1)
2)

cel i zasade wykonywania badania;
wykaz wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, w tym: odczynnikéw i ptyndw,



wraz z warunkami ich przechowywania, oraz sprzetu laboratoryjnego i aparatury
pomiarowo-badawczej;

3) ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce uzytkowania odczynnikéw i ptynéw;

4) opis postepowania analitycznego;

5) opis procedury walidacji metody badawczej;

6) sposodb obliczania i formutowania wynikéw.

6.7. Do podstawowych zasad opracowania laboratoryjnego preparatéw cytologicznych naleza:
1) barwienie rozmazéw z szyjki macicy metodg Papanicolaou;

2) barwienie preparatdow cytologicznych zawierajgcych materiat inny niz z szyjki macicy
hematoksyling i eozyng lub metodg Giemzy;
3) stosowanie zautomatyzowanych aparatéw do barwienia preparatéw cytologicznych;
4) nakrywanie rozmazéw cytologicznych szkietkami nakrywkowymi o wymiarach 50 mm
X X 22 mm, mozliwie z zastosowaniem urzgdzen zautomatyzowanych.
7. Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

7.1. Laboratorium prowadzi statg wewnetrzng kontrole jakosci badan, zgodnie z wiedzg oparta
na dowodach naukowych, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi kontrolnych z
uwzglednieniem zalecernr Komisji Akredytacyjnej Polskiego Towarzystwa Patologéw i
konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii.

7.2. Kontrola jakosci opiera sie na realizacji zasad oceny badan zgodnie z ust. 6.4.

7.3. Laboratorium, formutujac zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan, uwzglednia w
szczegdlnosci dane dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materiatéw kontrolnych;

2) wielkosci dopuszczalnych btedéw pomiaréw;

3) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

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

7.4. W przypadku gdy nie sg dostepne preparaty kontrolne, minimalng formg kontroli jest
kontrola powtarzalnosci oparta na badaniach wykonywanych w prébkach pochodzacych
od pacjentéw.

7.5. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub btedéw, laboratorium wprowadza dziatania
korygujgce i zapobiegawcze w swoim zakresie kompetenc;ji.

7.6. Laboratorium prowadzi dokumentacje wewnetrznej kontroli jakosci, w ktérej odnotowuje
poswiadczone przez wykonawce:

1) wyniki badan kontrolnych;
2) stwierdzone przekroczenia granic kontrolnych;
3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7.7. Laboratorium bierze staty udziat w podstawowych programach zewnetrznej oceny jakosci
organizowanych przez Komisje Akredytacyjng Polskiego Towarzystwa Patologow.

7.8. Laboratorium stosuje sie do nastepujgcych warunkéw dobrego uczestnictwa w
programach zewnetrznej oceny jakosci:

1) realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposéb identyczny z
normalnie przyjetg praktyka postepowania z préobkami pacjentow;
2) poddaje ocenie zewnetrznej wytacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury



7.9.

7.10.

7.11.

pomiarowo-badawczej stanowigcej jego wyposazenie oraz wymienionych w
procedurze metody badawczej wyrobdw medycznych stosowanych do diagnostyki in
vitro;

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny jakosci z wiasciwg czestoscig, okreslang
przez organizatora tych programow;

4) przeprowadza badania wszystkich parametréow, ktére sg dostepne w konkretnym
programie zewnetrznej oceny jakosci;

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

Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jakosci;

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

3) podejmowane dziatania korygujace i zapobiegawcze.

Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci oraz uczestnictwo w programach
zewnetrznej oceny jakosci odpowiada kierownik laboratorium lub wyznaczony przez
niego pracownik.

Dokumentacja kontroli jakosci badan jest przechowywana przez czas okreslony w
przepisach dotyczacych dokumentacji medyczne;j.

8. Przedstawianie i wydawanie wynikéw badan cytologicznych

8.1.

8.2.

8.3.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdan z badan
cytologicznych. Procedury wydawania sprawozdan okreslajg w szczegdlnosci formularze
sprawozdan z badania laboratoryjnego.
Formularz sprawozdania z badania cytologicznego zawiera w szczegdlnosci pola:
1) numer identyfikacyjny badania i data wydruku/wykonania badania;
2) rodzaj badania;
3) dane pacjenta:
a) imieinazwisko,
b) data urodzenia,
c) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwa i
numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢,
d) pteg,
e) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
f)  numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);
4) miejsce przestania wynikéw badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku
lub sprawozdania z badania;
5) dane laboratorium wykonujacego badanie;
6) dataigodzina pobrania materiatu do badan;
7) dataigodzina przyjecia materiatu do badan;
8) wyniki badan w formie opisowej;
9) laboratoryjna interpretacja wynikéw badan;
10) informacje dotyczace widocznych zmian wtasciwosci prébki, ktére mogg mie¢ wptyw
na wynik badania;
11) podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do jego autoryzacji.
Wynik badania laboratoryjnego moze by¢ przekazany w formie elektronicznej z



zachowaniem wymagan, o ktérych mowa w ust. 8.1.i 8.2.

8.4. Llaboratorium posiada i przechowuje przez czas okreslony w przepisach dotyczacych
dokumentacji medycznej zapisy umozliwiajgce petne odtworzenie wynikédw badania
laboratoryjnego.

ZALACZNIK Nr 6

STANDARDY JAKOSCI W ZAKRESIE CZYNNOSCI LABORATORYJNEJ IMMUNOLOGII
TRANSFUZJOLOGICZNEJ, OCENY ICH JAKOSCI | WARTOSCI DIAGNOSTYCZNEJ ORAZ
LABORATORYJNEJ INTERPRETACII | AUTORYZACII WYNIKU BADAN

1. Zlecenie badania laboratoryjnego
1.1. Laboratorium wykonujgce badania w zakresie immunologii transfuzjologicznej
opracowuje, wdraza i stosuje procedure zlecania badan laboratoryjnych oraz udostepnia
ja zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tg procedura. Wszyscy
zleceniodawcy zlecajg wykonanie badan przez laboratorium zgodnie z tg procedura.
1.2. Procedury zlecania okreslajg w szczegélnosci formularze zlecenia badania laboratoryjnego
z zakresu immunologii transfuzjologiczne;j.
1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczegdlnosci pola:
1) dane pacjenta:
a) imieinazwisko,
b) data urodzenia,
c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
d) pteé,
e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwa i
numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos,
f)  numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);

2) pieczed i podpis lekarza zlecajgcego badanie lub imie i nazwisko oraz nazwa i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia
badania;

3) dane jednostki zlecajgcej badania;

4) miejsce przestania wyniku badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru;

5) rodzaj materiatu, sposéb jego pobrania i jego pochodzenie;

6) zlecone badania;

7) tryb wykonywania badania;

8) dataigodzina pobrania materiatu do badania;

9) dane osoby pobierajgcej materiat do badania;

10) dataigodzina przyjecia materiatu do laboratorium;

11) istotne dane kliniczne pacjenta;

12) wyniki poprzednich badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej;

13) dane dotyczace przetaczanej krwi lub jej sktadnikéw.

1.4. Zlecenie moze by¢ wystawione w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan, o
ktérych mowa w ust. 1.1.-1.3.

1.5. Najednym formularzu moze by¢ zlecone wiecej niz jedno badanie.

1.6. Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym skierowania na badania laboratoryjne,



2.1.
2.2.
2.3.

2.4.

jest prowadzona, przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami dotyczgcymi
dokumentacji medyczne;.

2. Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych
Materiat pobierany do badan jest traktowany jako zakazny.
Sposdb pobierania materiatu do badani nie moze zmieniac jego wtasciwosci.
Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materiatu do badan oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.
Wszyscy zleceniodawcy pobierajg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi
procedurami.
Procedury pobierania materiatu do badan uwzgledniajg w szczegdlnosci:

1)

2)

3)

4)

5)

spos@b przygotowania pacjenta do wykrywania substancji ABH w Sslinie, z

uwzglednieniem, ze materiat jest pozyskiwany:

a) od oséb wypoczetych fizycznie i psychicznie,

b) przy nieprzyjmowaniu ptyndéw, positkdw w okresie co najmniej 1 godziny,

c) przy niepaleniu papieroséw i nieptukaniu jamy ustnej w okresie co najmniej 1
godziny,

d) przy zachowaniu dotychczasowej diety,

e) po uptywie co najmniej 5 minut catkowitego spoczynku przy zminimalizowaniu
ruchdow ust i twarzy;

rodzaj sprzetu i pojemnikéw, z uwzglednieniem, ze:

a) do pobierania krwi zylnej stosuje sie jednorazowego uzytku zamkniete systemy
pozwalajagce na pobieranie krwi w objetosci i kolejnosci wynikajacej z zakresu
zleconych badan oraz stosowanych metod badawczych,

b) do pobierania krwi wtosniczkowej stosuje sie jednorazowe naktuwacze i probdéwki
lub kapilary,

c¢) do pobierania $liny stosuje sie jednorazowe probowki, zwilzone bawetniane
tampony lub paski bibuty absorpcyjnej;

sposOb postepowania ze sprzetem i wyrobami medycznymi stosowanymi podczas

pobierania prébek krwi/sliny i ich utylizacjg;

rodzaj informacji umieszczanych na probdéwce z krwig/sling, w tym:

a) imie i nazwisko (drukowanymi literami),

b) date urodzenia lub numer PESEL, lub numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamos¢ pacjenta albo numer identyfikacyjny pacjenta, albo kod kreskowy,

c) dateigodzine pobrania;

obowigzki osoby pobierajacej materiat, w tym:

a) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci osoby, od ktorej
pobierana jest probka krwi/sliny,

b) przygotowanie sprzetu niezbednego do pobrania probki krwi/sliny,

c) stosowanie przy kazdym pacjencie nowej pary rekawiczek jednorazowego uzytku
po uprzednim starannym umyciu rak,

d) przygotowanie pacjenta do pobrania materiatu do badan,

e) oznakowanie zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w pkt 4, probdéwki z
pobrang krwig/sling,

f) zabezpieczanie w zaleznosci od rodzaju pobranego materiatu i wykonywanych
badan pobranych prébek krwi/sliny,



3.1.

3.2.

3.3.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

5.3.

g) sktadanie na zleceniu podpisu potwierdzajgcego pobranie materiatu zgodnie z
wymaganiami procedury pobierania materiatu.

3. Transport materiatu do badan laboratoryjnych

Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium

przez upowaznione osoby. Materiat jest transportowany w zamknietych probdwkach lub

pojemnikach, w zamknietym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym "materiat zakazny".

Materiat do badan jest transportowany w warunkach niezmieniajgcych jego wtasciwosci.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do badan oraz

udostepnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.

Wszyscy zleceniodawcy transportujg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi

procedurami.

Procedury transportu materiatu zawierajg w szczegdlnosci informacje dotyczace:

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,

2) zapewnienia bezpieczeistwa osoby transportujgcej materiat,

3) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia opakowania zbiorczego lub
opakowania indywidualnego transportowanego materiatu,

4) opisu pojemnikéw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu,

5) dopuszczalnego czasu transportu,

6) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu

-z uwzglednieniem rodzajéw materiatu.

4. Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania i
laboratoryjnego oznakowywania materiatu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom,
ktorzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.

Laboratorium sprawdza zgodno$¢é danych ze skierowania z oznakowaniem materiatu oraz
przydatnos¢ materiatu do badania.

W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materiatu do
badan z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego
rodzaju nieprawidtowosci powodujacej, ze materiat nie moze by¢ wykorzystany do
badania, pracownik zgtasza to kierownikowi laboratorium lub osobie przez niego
upowaznionej, ktdrzy w razie potwierdzenia niezgodnosci mogg zakwalifikowaé materiat
jako niezdatny do badania i odmdéwi¢ wykonania badania. Odmowe wykonania badania
odnotowuje sie w dokumentacji i zawiadamia sie o tym fakcie zleceniodawce. Dalsze
postepowanie z materiatem laboratorium uzgadnia ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materiatu do badan laboratoryjnych

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu do
badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan, okreslajace
warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu od jego pozyskania do wykonania
badania oraz po wykonaniu badania, z uwzglednieniem w szczegdélnosci aktualnej wiedzy
medycznej i zalecen producentéw wyrobdw medycznych stosowanych do diagnostyki in
vitro.

Materiat przyjety do badan jest przechowywany w warunkach niewptywajgcych na jego
wiasciwosci.

Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczacag przechowywanego materiatu przed i po
wykonaniu badania, z uwzglednieniem:



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.
6.5.

1)
2)
3)
4)
5)

miejsca;

czasu;

temperatury;

sposobodw przechowywania;

danych oséb odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.

6. Metody badawcze
Laboratorium stosuje metody badawcze, ktére odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i

s3:
1)
2)
3)

opublikowane w pismiennictwie miedzynarodowym lub krajowym lub

zgodne z zaleceniami producentéw wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, lub
opracowane lub zmodyfikowane i opisane dla potrzeb danego laboratorium, z
uwzglednieniem udokumentowanego przez laboratorium procesu walidacji.

Metody badawcze stosowane w pracowni sg zwalidowane. Walidacja metody badawczej
obejmuje:

1)

2)

3)

dla metod komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta) - ocene
precyzji i poprawnosci;

dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium - ocene powtarzalnosci,
odtwarzalnosci, poprawnosci, a takze pordwnanie wiarygodnosci wynikéw badan
uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta oraz procedury
zmodyfikowanej przez laboratorium;

dla metod opracowywanych w laboratorium - petng walidacje metody.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod badawczych,
ktére zawierajg w szczegdlnosci:

1)
2)

3)
4)
5)
6)

7)
8)

9)

cel i zasade wykonywania badania;

wykaz wyrobédw medycznych do diagnostyki in vitro, w tym: odczynnikdw,
kalibratoréow i materiatdw kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania oraz
sprzetu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej;

ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania odczynnikéw;

instrukcje przygotowania materiatu do badan;

opis sposobu postepowania przy wykonywaniu badan;

opis charakterystyki parametréw analitycznych metody zwalidowanej przez
laboratorium;

wykaz czynnikéw interferujacych;

zakres biologicznych wartosci referencyjnych uzyskiwanych przy stosowaniu danej
metody, z podaniem Zrédta informacji;

sposdb formutowania wynikow;

10) zasady i rodzaj prowadzonej dokumentacji;

11) sposdb postepowania w przypadkach zlecania badan do weryfikacji.

Laboratorium ustala liste wykonywanych badan i udostepnia jg zleceniodawcy.

Minimalny zakres badan wykonywanych przez laboratorium wykonujgce badania w
zakresie immunologii transfuzjologicznej obejmuje:

1)
2)

3)

oznaczanie grupy krwi w uktadzie ABO i antygenu D z uktadu Rh;

wykonywanie préby zgodnosci serologicznej miedzy dawca a biorcg przed
przetaczaniem krwi lub jej sktadnikdow;

wykrywanie w surowicy i osoczu przeciwciat skierowanych do antygendw krwinki



czerwone;.
6.6. Minimalny zakres badan wykonywanych przez pracownie typu konsultacyjnego to:

1) badania wymienione w ust. 6.5. oraz ustalanie grupy krwi uktadu ABO w przypadkach

nietypowych wtasciwosci badanych krwinek lub surowic;
2) diagnostyka antygenu D z uktadu Rh obejmujaca jego stabe odmiany i kategorie;
3) wykrywanie i identyfikacja przeciwciat odpornosciowych;
4) diagnostyka niedokrwistosci autoimmunohemolitycznej (NAIH);

5) dobieranie immunohematologiczne krwi dla chorych w przypadku niezgodnosci w

probie zgodnosci serologicznej miedzy dawcg i biorcg, wykonywanej
przetoczeniem krwi;

6) dobieranie immunohematologiczne krwi dla chorych w przypadku obecnosci auto- i

alloprzeciwciat;

7) dobieranie immunohematologiczne krwi dla chorych o rzadkim fenotypie

erytrocytéw, u ktérych obecne sg przeciwciata;
8) okreslanie fenotypu Rh;
9) okreslanie antygenu K z uktadu Kell i antygenu k u oséb K dodatnich;

10) okreslanie antygendw z innych uktadéw zaliczanych do klinicznie waznych: Duffy,
Kidd, MNS u oséb uodpornionych oraz w celu zapobiegania alloimmunizacji u chorych

wymagajacych dtugotrwatego leczenia krwig (np. w NAIH);

11) serologiczna analiza powiktan poprzetoczeniowych z uwzglednieniem informacji o:
a) grupie uktadu ABO i Rh w probkach krwi: biorcy pobranych przed i po
przetoczeniu, dawcow zawartej w pojemnikach i segmentach drendéw, ktore

pozostaty w pracowni po wykonaniu préby zgodnosci,
b) prébie zgodnosci w prébkach krwi pobranej przed i po przetoczeniu,
c) BTA z krwinkami biorcy przed i po przetoczeniu,
d) poszukiwaniu przeciwciat odpornosciowych we wszystkich prébkach biorcy;

12) diagnostyka konfliktu serologicznego miedzy matka a ptodem oraz dobieranie krwi do

transfuzji doptodowych;

13) diagnostyka choroby hemolitycznej ptodu i noworodka oraz dobieranie krwi do

transfuzji wymiennych i uzupetniajacych;

14) badania rodzinne w przypadkach stwierdzenia rzadko wystepujgcych fenotypow i

alloprzeciwciat skierowanych do antygendéw powszechnych;

15) badania biorcéow i dawcéw allogenicznych przeszczepéw, w szczegdlnosci

krwiotwdrczych komérek macierzystych.
7. Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

7.1. Laboratorium prowadzi statg wewnetrzng kontrole jakosci badan, zgodnie z oparta na
dowodach naukowych wiedzg, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi kontrolnych dla

wszystkich rodzajéow badan wykonywanych w laboratorium.

7.2. llos¢ oraz sposdb interpretacji wynikow badan kontrolnych sg powigzane z jakosciag

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

7.3. Laboratorium, formutujgc zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan, uwzglednia w

szczegdlnosci dane dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materiatéw kontrolnych;
2) wielkosci dopuszczalnych btedéw pomiaréw;
3) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;



7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

4) stosowanych kart kontrolnych;
5) kryteriow akceptacji badan kontrolnych;
6) postepowania w przypadku przekroczenia kryteriéw akceptacji badan kontrolnych;
7) dokumentowania badan kontrolnych.
Laboratorium stosuje materiaty kontrolne o réznych poziomach ocenianego sktadnika, w
szczegOlnosci przeciwciat i antygenu, w tym antygenu D stabego.
Kazdy materiat kontrolny podlega ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych cech
rozktadu wynikdw kontrolnych, w szczegdlnosci wartosci $redniej, odchylenia
standardowego, nasilenia reakcji serologicznej, wysokosci miana przeciwciat. Jezeli wyniki
kontrolne spetniajg wymagania jakosciowe, okreslone w procedurze kontroli jakosci, stajag
sie podstawg zatozenia kart kontrolnych.
W przypadku gdy nie sg dostepne stabilne materiaty kontrolne, minimalng forma kontroli
jest kontrola powtarzalnosci, oparta na pomiarach wykonywanych w prdébkach
pochodzgcych od pacjentéw. W szczegdlnosci dotyczy to prébek o nietypowych reakcjach
immunoserologicznych oraz prawdziwie i fatszywie dodatnich.
W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub bteddéw, laboratorium wprowadza dziatania
korygujgce i zapobiegawcze w swoim zakresie kompetenc;ji.
Laboratorium prowadzi dokumentacje wewnetrznej kontroli jakosci, w ktorej odnotowuje
poswiadczone przez wykonawce i kierownika pracowni:
1) wyniki badan kontrolnych;
2) stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych btedéw;
3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.
Laboratorium prowadzi nastepujace kontrole wewnetrzne:
1) kontrole codzienne obejmujace:
a) kontrole swoistosci i aktywnosci zestawu odczynnikéw i krwinek wzorcowych
uzywanych do badan,
b) kontrole ujemnych wynikéw testéw antyglobulinowych,
c) kontrole poprawnosci wykonania testu LEN i testéw antyglobulinowych przy
uzyciu standardu anty-D,
d) kontrole poprawnosci pracy wiréwek z programem automatycznego ptukania
krwinek,
e) kontrole temperatur (inkubator, cieplarka, lodéwka),
f) kontrole dokumentacji serologicznej, w tym: kontrole opisu probdéwek i
protokotéw badan, kontrole podpisywanych wynikéw badan;
2) kontrole miesieczne obejmujace:
a) kontrole wiarygodnosci badan serologicznych,
b) kontrole powtarzalnosci badan serologicznych,
c¢) kontrole dokumentacji serologicznej;
3) kontrole roczne obejmujace:
a) kontrole aktualnosci procedur,
b) kontrole odczynnikéw diagnostycznych,
c) walidacje termometréw,
d) kontrole wiréwek do wirowania prébek krwi,
e) walidacje systemu komputerowego.
Laboratorium bierze staty udziat w krajowych lub miedzynarodowych programach



7.11.

7.12

7.13.

7.14.

zewnetrznej oceny jakosci.

Laboratorium stosuje sie do nastepujacych warunkéw dobrego uczestnictwa w

programach zewnetrznej oceny jakosci:

1) realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposdb identyczny z
normalnie przyjetg praktyka postepowania z prébkami pacjentéw;

2) poddaje ocenie zewnetrznej wytgcznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu
aparatury stanowigcej jego wyposazenie oraz wymienionych w procedurze metod
badawczych i stosowanych odczynnikéw diagnostycznych;

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny jakosci z wifasciwg czestoscig,
okreslang przez organizatora tych programow, nie rzadziej niz raz na kwartat;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajéw badan wykonywanych w
laboratorium i dostepnych w konkretnym programie zewnetrznej oceny jakosci;

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

Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jakosci;

2) analiza wynikdw oceny jakosci badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci;

3) podejmowane dziatania korygujace i zapobiegawcze.

Dokumentacja kontroli jakosci badan jest przechowywana przez czas okreslony

przepisami dotyczagcymi dokumentacji medyczne;j.

Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci oraz uczestnictwo w programach

zewnetrznej oceny jakosci odpowiada kierownik laboratorium lub wyznaczony przez

niego pracownik.

8. Przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1.

8.2.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdan z badan
laboratoryjnych ze szczegdlnym uwzglednieniem informacji o wynikach znajdujacych sie w
zakresie wartosci krytycznych. Procedury wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych
opisujg w szczegolnosci formularze sprawozdan z badania laboratoryjnego.
Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera w szczegdlnosci pola:
1) data wydruku i wykonania badania i numer identyfikacyjny badania;
2) rodzaj badania;
3) dane pacjenta:

a) imieinazwisko,

b) data urodzenia,

¢) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL - nazwa i

numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos,

d) pteé,

e) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

f)  numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);

4) miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru
sprawozdania;

5) dane pracowni wykonujgcej badanie;

6) dataigodzina pobrania materiatu do badan;



8.3

8.4.

7) dataigodzina przyjecia materiatu do badan;

8) wyniki badan w formie liczbowej lub opisowej;

9) zakres biologicznych wartosci referencyjnych;

10) laboratoryjna interpretacja wynikow badan;

11) informacje dotyczace widocznych zmian wtasciwosci prébki, ktére mogg mie¢ wptyw
na wynik badania;

12) podpis i piecze¢ osoby wykonujgcej badanie oraz osoby upowaznionej do jego
autoryzacji.

Wynik badania laboratoryjnego moze by¢ przekazany w formie elektronicznej z

zachowaniem wymagan, o ktérych mowa w ust. 8.1.i 8.2.

Pracownia posiada i przechowuje zapisy umozliwiajgce petne odtworzenie sprawozdania z

badania laboratoryjnego. Zapisy te sg przechowywane przez czas okreslony w przepisach o

dokumentacji medyczne;j.



