Zalacznik nr 2

Standardy jakosci w zakresie mikrobiologicznych badan laboratoryjnych, oceny ich
jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku
badan

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1. Laboratorium opracuje w porozumieniu z podmiotem, dla ktéorego w sposob ciagly realizuje
lub bedzie realizowac¢ zlecenia badan laboratoryjnych, zwanym dalej ,,statym zleceniodawca”,
oraz wdrozy i stosuje procedurg zlecenia badania laboratoryjnego.

1.2. Procedura zlecenia okresla w szczegdlno$ci formularz zlecenia badania laboratoryjnego.

1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczegdlnosci pola:
a) dane pacjenta:
- imig i nazwisko,
- data urodzenia,
- miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
- plec,
- PESEL,
- nr identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych),
b) dane lekarza zlecajacego badanie lub innej osoby upowaznionej do zlecenia badania,
¢) dane jednostki zlecajacej badanie,
d) miejsce przestania wyniku badania lub dane osoby upowaznionej do jego odbioru,
e) rodzaj materiatu i jego pochodzenie,
f) zlecone badanie (ukierunkowanie),
g) tryb wykonywania badania,
h) data i godzina pobrania materiatu do badania,
1) dane osoby pobierajacej materiat do badania,
j) datai godzina przyjgcia materiatu do laboratorium,

k) istotne kliniczne dane pacjenta.

1.4. Zlecenie moze by¢ wystawione w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan, o ktorych
mowa w poz. 1.1, 1.211.3.

1.5. Na jednym formularzu moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

. Pobieranie materialu do badan laboratoryjnych

Materiat pobierany do badan traktowany jest jako zakazny.
Sposob pobierania materialu do badan nie moze wplywac na wtasciwosci probki.

Laboratorium opracuje, wdrozy 1 stosuje procedury pobierania materialu do badan oraz
udostepnia je statemu zleceniodawcy, ktory potwierdza zapoznanie si¢ z tymi procedurami.
Laboratorium udostepnia te procedury zleceniodawcy innemu niz staly na jego wniosek.

Na podstawie procedur pobierania laboratorium opracuje instrukcje pozyskiwania materiatu
do badan oraz udostepnia je zleceniodawcy lub osobie zglaszajacej si¢ do pozyskania
materiatlu, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi instrukcjami.

Procedury pobierania materiatu zawieraja w szczeg6lnosci informacje dotyczace:
a) przygotowania pacjenta,

b) godzin pobierania materiatu,

C) sposobu pobierania materiatu,

d) rodzaju i objgtosci pobieranego materiatu,

e) pojemnikéw na materiat 1 ich oznakowania (podlozy hodowlanych, zestawow
transportowych, transportowo-namnazajacych i innych no$nikoéw),

f) postgpowania ze sprz¢tem i materiatami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu.

Osoba pobierajaca:

a) przy kazdym pacjencie stosuje nowa parg rekawiczek jednorazowego uzytku,
b) weryfikuje tozsamos$¢ pacjenta,

c) oznakowuje zgodnie ze zleceniem pojemnik z materiatem,

d) sprawdza zgodno$¢ oznakowania ze zleceniem,

e) sklada na zleceniu podpis potwierdzajacy pobranie materialu zgodnie z wymaganiami,
o ktorych mowa w lit. od a) do d), oraz procedura pobierania materiatu.

Laboratorium wykonujace badania materialu ze zwlok opracuje, wdrozy i stosuje procedury
jego pobierania, odpowiednio zachowujac wymagania, o ktérych mowa w poz. od 2.1 do 2.5,
oraz udostgpnia je stalemu zleceniodawcy, ktéry potwierdza zapoznanie si¢ z tymi
procedurami. Laboratorium udostgpnia te procedury zleceniodawcy innemu niz staty na jego
whniosek.

Laboratorium wykonujace badania materiatu ze $rodowiska opracuje, wdrozy 1 stosuje
procedury jego pobierania, odpowiednio zachowujac wymagania, o ktérych mowa w poz. od
2.1 do 2.5, oraz udostepnia je stalemu zleceniodawcy, ktory potwierdza zapoznanie si¢ z tymi
procedurami. Laboratorium udostgpnia te procedury zleceniodawcy innemu niz staty na jego
whniosek.
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3.1.

3.2.

3.3.

4.1.

4.2.

4.3.
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. Transport materialu do badan laboratoryjnych

Materiat do badan laboratoryjnych jest dostarczany do laboratorium przez upowaznione
osoby w zamknigtych probowkach lub pojemnikach, w zamknigtym opakowaniu zbiorczym,
oznaczonym , MATERIAL ZAKAZNY”.

Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje procedury transportu materiatu do badan od chwili
jego pozyskania do momentu przyjecia do laboratorium oraz udostgpnia je statemu
zleceniodawcy, ktory potwierdza zapoznanie si¢ z tymi procedurami. Laboratorium
udostepnia te procedury zleceniodawcy innemu niz staly na jego wniosek.

Procedury transportu materiatu zawieraja w szczeg6lnosci informacje dotyczace:

a) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,

b) zachowania zywotnosci drobnoustrojow,

c) bezpieczenstwa osoby transportujacej material,

d) minimalizacji skutkéw skazenia w wypadku uszkodzenia transportowanego materiatu,
e) opisu pojemnikow i1 opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu,

f) dopuszczalnego czasu transportu,

g) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu,

h) sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia

- zuwzglednieniem rodzajow materiatu.

. Przyjmowanie materialu do badan laboratoryjnych

Laboratorium opracuje, wdrozy 1 stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania
1 wewnatrzlaboratoryjnego oznakowania materiatu do badan.

Laboratorium udostepnia procedury przyjmowania materialu do badan statemu
zleceniodawcy, ktory potwierdza zapoznanie si¢ z tymi procedurami. Laboratorium
udostepnia te procedury zleceniodawcy innemu niz staty na jego wniosek.

Procedury przyjmowania, rejestrowania i wewnatrzlaboratoryjnego oznakowania materiatu do
badan zawieraja w szczegdlnosci informacje dotyczace:

a) daty i1 godziny przyjgcia materiatu do laboratorium,
b) sposobu rejestrowania 1 oznakowania materiatu,

c) osoby przyjmujacej material.

Laboratorium sprawdza zgodnos$¢ zlecenia z oznakowaniem materialu oraz przydatnosé
materiatu do badania.
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4.5.

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materiatu do badan
z wymaganiami dotyczacymi pobierania i transportu, pracownik zglasza to kierownikowi
laboratorium lub osobie przez niego upowaznionej, ktorzy w razie potwierdzenia
niezgodnosci moga odmowi¢ wykonania badania. Odmoweg wykonania badania odnotowuje
si¢. w dokumentacji 1 zawiadamia zleceniodawcg. Dalsze postgpowanie z materialem
laboratorium uzgadnia ze zleceniodawca.

. Przechowywanie materialu do badan laboratoryjnych

Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje procedury przechowywania materialu 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 szczegodlnosci aktualnej wiedzy medycznej i szczegotowych
zalecen wytworcow wyrobow medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro.

Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego materialu przed ipo
wykonaniu badania, z uwzglednieniem:

a) miejsca,

b) czasu,

c) temperatury,

d) sposobow przechowywania,

e) osob odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.

Metody badawcze

Laboratorium stosuje metody badawcze, ktére odpowiadaja aktualnej wiedzy medycznej i sa:
a) opublikowane w pismiennictwie mi¢dzynarodowym lub krajowym, lub

b) rekomendowane przez osrodki referencyjne, lub

¢) rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej, lub
d) zgodne z zaleceniami wytworcoOw wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, lub

e) opracowane i opisane dla potrzeb danego laboratorium

- zuwzglednieniem udokumentowanego przez laboratorium procesu walidacji.

Laboratorium ustala list¢ wykonywanych badan i udostgpnia ja stalemu zleceniodawcy, ktory
potwierdza zapoznanie si¢ z nig. Laboratorium udostgpnia liste¢ zleceniodawcy innemu niz
staly na jego wniosek.

Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje procedury stosowanych metod badawczych, ktore
zawieraja:

a) celizasade wykonania badania,
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6.4.

6.5.

7.1.

7.2.

b) wykaz wyrobow medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro, w tym odczynnikow,
podtozy, ptynow, testow diagnostycznych, kalibratorow i materialdow odniesienia wraz
z okresleniem warunkow ich przechowywania,

c) ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace uzytkowania odczynnikow,
d) wykaz stosowanego sprzetu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej,

e) opis postgpowania dotyczacy przygotowania poszczegdlnych rodzajow probek materiatu
do badan diagnostycznych, uwzgledniajacy kierunek badania, dobor podtozy i techniki
posiewu,

f) instrukcje wykonania testoéw wtasciwych dla celu i rodzaju badania,
g) zasady laboratoryjnej interpretacji wynikow,

h) procedurg walidacji metody badawczej,

1) zasady kontroli jakosci,

j)  w zaleznosci od rodzaju wykonywanych badan:

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

- instrukcje oznaczania wrazliwosci drobnoustrojow na leki oraz wykrywania
mechanizmoéw opornosci etiologicznych czynnikow zakazen, zgodnie z zaleceniami
Krajowego Osrodka Referencyjnego do spraw Lekowrazliwosci Drobnoustrojow, lub

- instrukcje przygotowania i oceny preparatoéw mikroskopowych.

W przypadku braku mozliwosci wykonania okreslonych badan laboratorium moze zleci¢ ich
wykonanie innemu laboratorium.

Laboratorium opracuje, wdrozy 1 stosuje procedury przechowywania szczepow
drobnoustrojow w celu wykonania badan poréwnawczych.

Kontrola jakosci wynikow badan laboratoryjnych

Kazde badanie diagnostyczne wykonywane przez laboratorium podlega stalej
wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci.

Laboratorium opracuje zgodnie z aktualna wiedza medyczna, wdrozy i stosuje procedury
wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci wynikéw dla wszystkich rodzajow wykonywanych
badan, w ktorych okreslone sa:

a) rodzaje materiatlow kontrolnych,
b) czestotliwos¢ i forma kontroli,
¢) metody oceny bledow przypadkowych i1 bledow systematycznych,

d) kryteria akceptacji i zasady postgpowania w przypadku uzyskania nieprawidtowych
wynikéw kontroli
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.1.

7.8.

7.9.

8.1.

8.2.

- zuwzglednieniem zalecen Centralnego Os$rodka Badan Jakosci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej, os$rodkéw referencyjnych 1 konsultanta krajowego w dziedzinie
mikrobiologii lekarskiej w odniesieniu do punktow c) i d).

Laboratorium dysponuje wzorcowymi szczepami drobnoustrojow, pochodzacymi z uznanych
kolekcji kultur typowych oraz innymi materiatami kontrolnymi o réznych poziomach
ocenianego sktadnika.

Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci badan,
w ktorej odnotowuje:

a) wyniki kontroli jako$ci badan,
b) stwierdzone przekroczenia dopuszczalnych zakresow biedow,

¢) podjete dziatania korygujace, naprawcze i zapobiegawcze.

Laboratorium bierze staly udziat w programach migdzylaboratoryjnej kontroli jakosci badan
organizowanych przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologiczne;.
Dla badan nieobjgtych programami Centralnego O$rodka laboratorium bierze udziat
w programach organizowanych przez krajowe lub zagraniczne o$rodki referencyjne.

Laboratorium poddaje kontroli migdzylaboratoryjnej wylacznie wyniki badan uzyskane przy
wykorzystaniu aparatury pomiarowo-badawczej stanowiacej jego Wwyposazenie oraz
wymienionych w procedurze metody badawczej wyrobow medycznych stosowanych do
diagnostyki in vitro, w tym odczynnikow, podtozy, plynow, testow diagnostycznych,
kalibratorow 1 materiatow odniesienia.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub biedow laboratorium wprowadza dziatania
korygujace i naprawcze w swoim zakresie kompetencji.

Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:
a) wyniki uzyskane w programach miedzylaboratoryjnej kontroli jakosci badan,
b) analiza wynikéw kontroli jakos$ci badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci,

¢) podejmowane dziatania naprawcze i zapobiegawcze.

Dokumentacja kontroli jako$ci wynikéw badan jest przechowywana co najmniej przez 10 lat.

Przedstawianie i wydawanie wynikow badan laboratoryjnych

Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje procedury wydawania wynikdw badan
laboratoryjnych.

Formularz wynikow badania laboratoryjnego jest wustalany przez laboratorium
w porozumieniu ze stalym zleceniodawca.
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8.3. Formularz wynikéw badania laboratoryjnego zawiera w szczegolnosci pola:

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

a)
b)

c)

d)

g)
h)

)

data wydruku/wykonania badania,

rodzaj badania,

dane pacjenta:

- imi¢ i nazwisko,

- data urodzenia,

- miejsce zamieszkania/oddzial szpitalny,

- pted,

- PESEL,

- nr identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych),
miejsce przestania wyniku badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru,
dane laboratorium wykonujacego badanie,

data i godzina przyjecia materiatu do badan,

wyniki w formie opisowej lub liczbowe;,

laboratoryjna interpretacja wynikow,

dane osoby autoryzujacej badanie,

informacje dotyczace widocznych zmian wlasciwosci probki, ktore moga mie¢ wptyw na
wynik badania.

Wynik badania laboratoryjnego zawiera podpis i odcisk pieczgci osoby autoryzujacej wynik
badania, z wylaczeniem wydawania w postaci elektroniczne;.

Formularz wynikéw badania laboratoryjnego wypetnia si¢ w sposob czytelny.

Wynik badania moze by¢ przekazany w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan,
o ktérych mowa w poz. 8.2 1 8.3.

Kopia wyniku badania laboratoryjnego jest przechowywana w sposob okreslony dla
skierowania na badania lub zlecenia badania.
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