Projekt z dnia 09.11.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych

Na podstawie art. 10 ust. 4 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;j

(Dz. U. z 2023 1. poz. 2125) zarzadza si¢, co nast¢puje:

Rozdzial 1
Przepisy ogolne

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowe standardy jakosci dla medycznych laboratoriow

diagnostycznych, zwanych dalej ,laboratoriami”, w zakresie wykonywania badan

laboratoryjnych, ktore obejmu;ja:

)
2)
3)

4)

S)
6)

7)

procedurg zlecania badania laboratoryjnego oraz udostepniania jej zleceniodawcom;
zasady pobierania materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych;

procedure transportu materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych oraz
udostepnianie jej zleceniodawcom;

procedur¢ przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowania materiatu
biologicznego do badan laboratoryjnych;

procedurg przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;
prowadzenie przez laboratorium stalej wewngtrznej kontroli jakosci badan
laboratoryjnych;

procedur¢ wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).



Rozdzial 2

Procedura zlecania badania laboratoryjnego oraz udost¢pniania jej zleceniodawcom

§ 2. 1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedur¢ zlecania badania

laboratoryjnego oraz udostepnia ja zleceniodawcom, ktorzy potwierdzajg zapoznanie si¢ z tg

procedurg przez ztozenie pisemnego oswiadczenia.

2. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera co najmniej:

1) dane pacjenta:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

imi¢ 1 nazwisko,

datg urodzenia,

miejsce zamieszkania,

pte¢,

numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa 1
numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢,

numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);

2) oznaczenie lekarza zlecajacego badanie laboratoryjne albo innej osoby upowaznionej do

zlecania badania laboratoryjnego:

a)
b)
c)
d)

e)

imi¢ 1 nazwisko,

tytut zawodowy,

uzyskane specjalizacje,

numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty,
pielegniarki, potoznej, felczera, starszego felczera albo numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos$¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia badania,

podpis;

3) dane podmiotu zlecajacego badanie laboratoryjne;

4)  miejsce przestania wyniku badania laboratoryjnego lub dane osoby upowaznionej do jego

odbioru;

5) rodzaj materialu biologicznego i jego pochodzenie;

6) zlecone badania laboratoryjne;

7) tryb wykonywania badania laboratoryjnego;

8) date 1 godzing pobrania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego;

9) dane osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania laboratoryjnego;

10) datg i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium.



3. W przypadku zlecenia badania mikrobiologicznego na formularzu zamieszcza si¢

ponadto informacje o istotnych danych klinicznych dotyczacych pacjenta, w szczegdlnosci:

)

2)

3)
4)

rozpoznaniu wedlug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Problemow
Zdrowotnych;

wystepujacych czynnikach ryzyka zakazenia, w tym wcze$niejszej antybiotykoterapii
1 hospitalizacji;

chorobach wspétistniejacych;

przebytych zabiegach chirurgicznych.

4. W przypadku zlecenia badania genetycznego na formularzu zamieszcza si¢ ponadto

informacje o istotnych danych klinicznych dotyczacych pacjenta, w szczegodlnosci:

1y

2)

rozpoznaniu wedtug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Problemow
Zdrowotnych;

przeszczepieniu szpiku lub transfuzji — w przypadku, gdy zrodlem materiatu
biologicznego jest krew lub szpik i stosowanym leczeniu.

5. W przypadku zlecenia badania prenatalnego na formularzu zamieszcza si¢ ponadto

informacjg o:

)]
2)
3)

)

2)

zaawansowaniu ciazy;

wynikach badan przesiewowych i innych badan ptodu;

chorobach genetycznych w rodzinie.

6. Zlecenie badania laboratoryjnego jest wystawiane:

W postaci papierowe] opatrzonej wilasnorgcznym podpisem osoby zlecajacej badanie
laboratoryjne lub

w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym albo podpisem osobistym.

7. Na formularzu zlecenia badania laboratoryjnego moze by¢ zlecone wigcej niz jedno

badanie laboratoryjne.

8. Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym zlecenie badan laboratoryjnych, jest

prowadzona, przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art.

30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.

U. 22023 r. poz. 1545, z pdzn. zm.).



Rozdziat 3
Pobieranie materialu biologicznego do badan laboratoryjnych

§ 3. 1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje zasady pobierania materiatu
biologicznego do badan laboratoryjnych oraz udostgpnia je zleceniodawcom, ktorzy
potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi zasadami przez ztozenie pisemnego oswiadczenia.

2. Zasady, o ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniaja:

1)  sposdb przygotowania pacjenta;

2) godziny pobierania materiatu biologicznego;

3) rodzaj i objetos¢ pobieranego materialu biologicznego;

4)  sposdb pobrania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;

5) sposob postepowania z wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu materialu
biologicznego oraz ich utylizacji;

6) sposOb oznakowania pojemnikow z pobranym materialem biologicznym,;

7) wymagania dotyczace sprzetu i pojemnikoOw stosowanych do pobierania materialu

biologicznego.

§ 4. 1. Materiat biologiczny pobierany do badan laboratoryjnych jest traktowany jako
materiat zakazny.

2. Spos6b pobrania materialu biologicznego do badan laboratoryjnych nie moze zmieniaé
jego wlasciwosci.

§ 5. Krew do badan laboratoryjnych pobiera si¢ rano, po wypoczynku nocnym, na czczo,
przy zachowaniu dotychczasowej diety, przed leczeniem lub po ewentualnym odstawieniu
lekow mogacych wptywaé na poziom mierzonego sktadnika, o ile nie zaburza to procesu

leczenia.

§ 6. Mocz do badania ogdlnego pobiera si¢ od pacjenta z pierwszej porannej mikcji, po
wypoczynku nocnym, na czczo, przy zachowaniu dotychczasowej diety, przed leczeniem lub
po ewentualnym odstawieniu lekéw mogacych wplywac na poziom mierzonego sktadnika, o

ile nie zaburza to procesu leczenia.

§ 7. Do badan genetycznych zrodlem materiatu biologicznego moze by¢:
1) krew, jezeli w okresie co najmniej dwoch miesigcy poprzedzajacych badanie

laboratoryjne nie byla przetaczana;



2) inny materiat biologiczny, w tym fragmenty dowolnej tkanki, wymaz z jamy ustnej oraz
hodowla komorkowa;
3) w przypadku badan prenatalnych — komorki zarodka, ciatko kierunkowe, komorki

owodniowe, trofoblast lub inny materiat biologiczny pochodzacy od ptodu.

§ 8. Tkankowy materiat biopsyjny przeznaczony do badania immunologicznego
pozostawia si¢ nieutrwalony i umieszcza si¢ w ozigbionym do temperatury od 2°C do 4°C
naczyniu, na gaziku zwilzonym roztworem soli fizjologicznej (PBS) i niezwlocznie
transportuje si¢ do laboratorium w ozigbionym termosie lub w innym przystosowanym do tego

celu pojemniku.

§ 9. W przypadku wykonywania badan genetycznych wykorzystywanych w kwalifikacji
do leczenia chorych na nowotwory nabyte i wykonywanych z materialdow podlegajacych ocenie
patomorfologicznej, material biologiczny niezwlocznie po pobraniu, przed przekazaniem do
badania genetycznego, powinien by¢ odpowiednio utrwalony, a nastepnie przekazany w catosci

do badania patomorfologicznego.

§ 10. 1. Pojemniki z pobranym materialem biologicznym oznacza si¢ imieniem i
nazwiskiem pacjenta wraz z datg urodzenia lub numerem PESEL albo numerem dokumentu
potwierdzajacego tozsamos$¢ pacjenta, albo numerem identyfikacyjnym pacjenta, albo kodem
kreskowym oraz datg i godzing pobrania materiatu biologicznego.

2. Materiat biologiczny pobrany do badah genetycznych oznacza si¢ dodatkowo
informacja o rodzaju, sposobie i miejscu (anatomicznym) pobrania materiatu biologicznego,
wraz z oznakowaniem zgodnym z numerem badania patomorfologicznego oraz oznaczeniem

preparatu HE polem do badania FISH, jezeli jest wskazane.

§ 11. Osoba pobierajaca material biologiczny:

1) stosuje przy kazdym pacjencie nowe rekawiczki jednorazowego uzytku tylko w celu
pobrania materiatu biologicznego;

2) dokonuje jednoznacznej identyfikacji 1 weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktorego

pobiera si¢ materiat biologiczny.

§ 12. 1. Do pobierania krwi zylnej stosuje si¢ systemy pojemnikéw zamknigtych
jednorazowego uzytku, pozwalajacych na pobieranie krwi w objetosci 1 kolejnosci wynikajacej
z zakresu zleconych badan laboratoryjnych oraz rodzaju stosowanych metod diagnostycznych.

2. Do pobierania krwi wtosniczkowej stosuje si¢ nakluwacze oraz kapilar i

przeznaczonych do tego celu pojemnikow.



3. Do pobrania moczu do badania ogélnego stosuje si¢ zamykane pojemniki

jednorazowego uzytku.

Rozdziat 4
Transport materialu biologicznego do badan laboratoryjnych

§ 13. 1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure¢ transportu materiatu

biologicznego do badafh laboratoryjnych oraz udostgpnia ja zleceniodawcom, ktorzy

potwierdzaja zapoznanie si¢ z tg procedurg przez ztozenie pisemnego o$wiadczenia.

1))
2)

3)
4)
5)
6)

7)

8)

2. Procedura, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera co najmniej informacje dotyczace:
dopuszczalnego czasu transportu;

dopuszczalnego zakresu temperatury transportu z uwzglednieniem rodzajow materiatu
biologicznego;

opisu pojemnikoéw 1 opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem;

minimalizacji skutkdw skazenia w wypadku uszkodzenia opakowania zbiorczego lub
opakowania indywidualnego transportowanego materialu biologicznego;

sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia;

zabezpieczenia odpowiednich warunkow dla zachowania zywotnos$ci drobnoustrojow w
zalezno$ci od rodzaju materialu biologicznego do mikrobiologicznych badan
laboratoryjnych;

postegpowania z materiatem biologicznym pobranym metoda inwazyjng do
mikrobiologicznych badan laboratoryjnych, z uwzglednieniem rodzaju materialu

biologicznego.

§ 14. 1. Material biologiczny pobrany do badan laboratoryjnych jest dostarczany do

laboratorium przez osoby wskazane i przeszkolone przez zlecajacego badania.

1))
2)
3)

2. Material biologiczny do badan laboratoryjnych jest transportowany w:
zamknietych probéwkach lub pojemnikach;
zamknigtym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym ,,materiat zakazny”’;

warunkach niezmieniajacych jego wlasciwosci.



Rozdzial 5

Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materialu biologicznego do

badan laboratoryjnych

§ 15. 1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i1 stosuje procedur¢ przyjmowania,
rejestrowania 1 laboratoryjnego oznakowania materialu biologicznego do badan
laboratoryjnych oraz udostepnia si¢ ja zleceniodawcom, ktérzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z
ta procedura przez ztozenie pisemnego o§wiadczenia.

2. Procedura, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera co najmniej informacje dotyczace:

1) daty i godziny przyje¢cia materiatu biologicznego do laboratorium;
2) sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

3) osoby przyjmujacej materiat biologiczny do badania laboratoryjnego.

§ 16. W laboratorium sprawdza si¢ zgodno$¢ zlecenia badania laboratoryjnego z
oznakowaniem materialu biologicznego oraz przydatno$¢ materialu biologicznego do badania

laboratoryjnego.
Rozdziat 6
Przechowywanie materialu biologicznego do badan laboratoryjnych

§ 17. 1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza 1 stosuje procedure przechowywania
materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych
badan laboratoryjnych.

2. Procedura, o ktérej mowa w ust. 1, okresla warunki i maksymalny czas
przechowywania materiatu biologicznego od jego pozyskania do wykonania badania
laboratoryjnego oraz po wykonaniu badania, z uwzglednieniem aktualnej wiedzy medycznej i

zalecen producentéw wyrobow medycznych stosowanych w laboratorium.

§ 18. Material biologiczny do badan laboratoryjnych jest przechowywany w warunkach

niewptywajacych na jego wlasciwosci.

§ 19. 1. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego
materiatu biologicznego przed i po wykonaniu badania laboratoryjnego, z uwzglednieniem:
1) miejsca przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;
2) czasu przechowywania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego;
3) temperatury przechowywania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego;

4)  sposobdw przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;



5) danych oséb odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu biologicznego do badania
laboratoryjnego.
2. Maksymalny czas i warunki przechowywania materiatu biologicznego od momentu

jego pozyskania do wykonania badania, okres$la zalacznik do rozporzadzenia.
Rozdzial 7
Wewnetrzna kontrola jakosci badan laboratoryjnych

§ 20. 1. W laboratorium prowadzi si¢ stala wewnetrzng kontrole jakosci badan

laboratoryjnych.
2. W laboratorium stalemu nadzorowi i monitorowaniu podlega:

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

2) sposob prowadzenia dokumentacji badan laboratoryjnych, w przypadku badan
cytogenetycznych — zgodnos$ci zapisu kariotypu z obowigzujagcymi zasadami aktualnego
An International System for Human Cytogenetic Nomenclature (ISCN), a w przypadku
badan molekularnych — zgodnosci zapisu z nomenklaturg Human Genome Variation
Society (HGVS);

3) czas trwania badan laboratoryjnych;

4)  jakos¢ stosowanych odczynnikow;

5) calodobowo temperatura w urzadzeniach z mozliwo$cig okreslenia minimalnej i

maksymalnej temperatury.

§21. Laboratorium, okre§lajac zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan
laboratoryjnych, uwzglednia w szczegdlnosci dane dotyczace:
1) rodzaju stosowanych materiatow kontrolnych;
2) wielkos$ci dopuszczalnych btedow pomiarow;
3) czulosci stosowanych metod diagnostycznych;
4)  czestotliwosci pomiarow kontrolnych;
5) stosowanych kart kontrolnych;
6) kryteriow akceptacji badan kontrolnych;
7) postgpowania w przypadku przekroczenia kryteridéw akceptacji badan kontrolnych;

8) dokumentowania badan kontrolnych.

§ 22. 1. W laboratorium stosuje si¢ materiaty kontrolne o ré6znych poziomach wartosci.

2. Materiat kontrolny jest traktowany jako potencjalnie zakazny.



3. Material kontrolny podlega ocenie wstgpnej w celu ustalenia podstawowych cech
rozktadu wynikéw badan kontrolnych. Jezeli wyniki badan kontrolnych spetniaja wymagania
jako$ciowe, okreslone w zasadach wewnetrznej kontroli jakosci badan laboratoryjnych, staja
si¢ podstawg zatozenia kart kontrolnych.

4. W przypadku, gdy nie s3 dostgpne stabilne materialy kontrolne, minimalng forma
kontroli jest kontrola powtarzalno$ci, oparta na badaniach wykonywanych w probkach
pochodzacych od pacjentow.

5. W przypadku mikrobiologicznych badan laboratoryjnych laboratorium dysponuje
wzorcowymi szczepami drobnoustrojow pochodzacymi z uznanych kolekcji kultur typowych

oraz innymi materiatami kontrolnymi o r6znych poziomach ocenianego sktadnika.

§ 23. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacje wewngtrznej kontroli jako$ci, w ktorej
odnotowuje poswiadczone przez personel laboratorium:
1) wyniki badan kontrolnych;
2) stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych bledow;

3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

§24. 1. Jezeli w wyniku wewnetrznej kontroli zostang stwierdzone niezgodnosci,
laboratorium wprowadza dzialania korygujace 1 zapobiegawcze w zakresie swoich

kompetencji.

2. Minimalng forma kontroli jest kontrola powtarzalno$ci oparta na badaniach

wykonywanych w probkach pochodzacych od pacjentow.
Rozdziat 8
Przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

§ 25. 1. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ badan laboratoryjnych, ktora
umozliwia odtworzenie przebiegu badania laboratoryjnego pod wzgledem poprawnosci
zastosowanych metod i procedur diagnostycznych.

2. Dokumentacja badania laboratoryjnego sktada si¢ z formularzy:

1) zlecenia badania laboratoryjnego;
2) protokolu badania laboratoryjnego zawierajacego szczegdlowy opis uwzgledniajacy:

a) badany materiat biologiczny,

b) zastosowang metod¢ diagnostyczna,

c) stosowane materialy i odczynniki,
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d) problemy laboratoryjne, jezeli miaty miejsce,

e) zapis przeprowadzonej analizy cytogenetycznej i jej dokumentacje¢ fotograficzng lub
elektroniczna, jezeli dotyczy,

f) zapis przeprowadzonego badania molekularnego i jego dokumentacje fotograficzng
lub elektroniczng, jezeli dotyczy.

3. Dokumentacja badania laboratoryjnego jest prowadzona, przechowywana

1 przetwarzana zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia

6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta.

§ 26. 1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure przedstawiania

1 wydawania wynikow badan laboratoryjnych, ze szczegdélnym uwzglednieniem informacji

o wynikach znajdujacych si¢ w zakresie warto$ci krytycznych.

1))
2)
3)
4)

5)

6)
7)
8)
9)
10)

2. Formularz wyniku badania laboratoryjnego zawiera:

dat¢ 1 godzine wykonania badania laboratoryjnego oraz numer identyfikacyjny badania;

rodzaj badania laboratoryjnego i zastosowang metode¢ diagnostyczna;

rodzaj badanego materialu biologicznego;

dane pacjenta:

a) 1mi¢ i nazwisko,

b) datg urodzenia,

c) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe i
numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,

d) ptec,

e) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny oraz imi¢ i1 nazwisko lekarza
zlecajacego badanie,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku braku danych, o ktérych mowa w lit.
a—e;

miejsce przestania wyniku z badania laboratoryjnego lub dane osoby upowaznionej do

odbioru wyniku;

dane laboratorium wykonujacego badanie laboratoryjne;

datg 1 godzin¢ pobrania materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych;

date 1 godzine przyjecia materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych;

laboratoryjng interpretacj¢ wynikow badan laboratoryjnego;

informacje dotyczace widocznych zmian wlasciwosci probki, ktére moga mie¢ wptyw na

wynik badania laboratoryjnego;
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11) podpis osoby wykonujacej badanie laboratoryjne;

12) oznaczenie osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego

obejmujace:

a) 1mi¢ 1 nazwisko,

b) tytut zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu,

e) podpis.

§ 27. W przypadku badan genetycznych wyniki badania przedstawia si¢ w formie zgodne;j

z obowigzujacym w genetyce klinicznej zapisem.

§ 28. W przypadku badan cytogenetycznych opis wyniku badania zawiera informacje

dotyczace:

1) zastosowanej metody diagnostycznej;

2) liczby metafaz, w ktorych analizowano chromosomy;

3) poziomu rozdzielczo$ci prazkowej, jezeli ma to zastosowanie, lub informacje, ze
uzyskana w badaniu rozdzielczo$¢ 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 wraz z interpretacja
wyniku;

5) konieczno$ci konsultacji w poradni genetycznej w przypadku badania kariotypu

konstytucyjnego.

§ 29. W przypadku stwierdzenia aberracji chromosomowej opis wyniku badania

laboratoryjnego zawiera dodatkowo:

)]

2)
3)

4)

opis stwierdzonej nieprawidtowosci z okresleniem, czy ma ona charakter zrbwnowazony
czy niezrOwnowazony;

liczbe badanych metafaz w przypadku stwierdzenia mozaikowosci;

nazwe zespotu lub choroby, gdy wynik potwierdza rozpoznanie kliniczne okreslonego
zespotu;

informacje czy wynik badania laboratoryjnego jest zgodny ze wskazaniem do badania

laboratoryjnego;
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wskazanie konieczno$ci pobrania probki materiatu biologicznego do dalszych badan

laboratoryjnych, jezeli ma to zastosowanie.

§ 30. W przypadku badan molekularnych opis wyniku badania laboratoryjnego zawiera

informacje dotyczace:

1))
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)

9)

)

2)

zastosowanej metody diagnostycznej;

nazwy badanego genu albo locus;

listy badanych nieprawidlowosci genetycznych;

interpretacji wyniku z oceng;

wskazania czy wynik jest prawidtowy czy nieprawidtowy albo niejednoznaczny;
koniecznos$ci konsultacji w poradni genetycznej, z wyjatkiem wyniku badan komorek
nowotworowych;

poprawnego, zgodnego z aktualnym Human Genome Variation Society (HGVS) zapisu
wyniku badania oraz jego ograniczenia, jezeli ma to zastosowanie;

interpretacji wyniku z oceng prawdopodobienstwa, jezeli ma zastosowanie lub
przewidywanej wrazliwos$ci na leczenie przeciwnowotworowe, jezeli ma zastosowanie;

koniecznosci konsultacji w poradni onkologicznej lub innej poradni specjalistyczne;.

§ 31. Wynik badania laboratoryjnego moze by¢ przekazany zlecajacemu:

W postaci papierowe]j opatrzonej wlasnorgcznym podpisem osoby wykonujacej badanie
laboratoryjne oraz osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego
lub

w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym albo podpisem osobistym osoby wykonujacej badanie laboratoryjne

oraz osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego.

§ 32. Kopia wyniku badania laboratoryjnego wraz z dokumentacjg umozliwiajaca

odtworzenie przebiegu badania laboratoryjnego sg przechowywane w laboratorium zgodnie z

przepisami wydanymi na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach

pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Rozdziat 9

Przepis koncowy
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§ 33. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.?

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w
sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z
2019 r. poz. 1923 1 2065, z 2020 r. poz. 464 i 2042 oraz z 2021 r. poz. 747), ktore traci moc z dniem wejscia
W zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 164 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie
laboratoryjnej (Dz.U. z 2023 poz. 2125).
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakos$ci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 10 ust. 4
ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125),

zwanej dalej ,,ustawg”.

Standardy jako$ci maja na celu zapewnienie wiasciwego poziomu jakosci czynnosci
medycyny laboratoryjnej, w ktorych sktad wchodza réwniez czynnosci polegajace na
wykonywaniu oceny jako$ci 1 wartosci diagnostycznej badan oraz laboratoryjnej interpretacji
1 autoryzacji wyniku badan laboratoryjnych. Wymagania zawarte w standardach jakos$ci
okres$laja podstawowy, niezbedny poziom jakosci, jakie medyczne laboratorium
diagnostyczne, zwane dalej ,laboratorium”, powinno spetniaé¢, aby prowadzi¢ swoja
dziatalno$¢ 1 gwarantuja osiggnigcie niezbednego akceptowalnego poziomu bezpieczenstwa
pacjenta i personelu oraz wiarygodnosci wynikow badan laboratoryjnych. Wymagania te
uwzgledniaja specyfike 1 rodzaj wykonywanych badan laboratoryjnych. Dlatego tez
w projekcie rozporzadzenia wprowadza si¢ odrebne regulacje dla badan mikrobiologicznych,
genetycznych, prenatalnych. Ponadto odrebne uregulowania zostaly wprowadzone ze wzgledu

na rodzaj pobranego materialu biologicznego (np. krwi czy materiatu biopsyjnego).

Zgodnie z przepisem art. 10 ust. 3 ustawy laboratoria stosujac standardy jakosci
w zakresie wykonywania badan laboratoryjnych opracowuja, wdrazaja i stosuja procedury:
zlecania badania laboratoryjnego, transportu materialu do badan laboratoryjnych,
przyjmowania, rejestrowania 1 laboratoryjnego oznakowania materialu do badan
laboratoryjnych, przechowywania materialtu do badania laboratoryjnego dla wszystkich
rodzajow wykonywanych badan. Przy czym maja obowigzek ich udost¢pnienia
zleceniodawcom, ktorzy potwierdzajg zapoznanie si¢ z tymi procedurami. W zwigzku z tym w

projekcie wskazano forme tego potwierdzenia — pisemne o$wiadczenia zleceniodawcy.

Projekt rozporzadzenia okresla standardy jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych, zgodnie z regulacjami zawartymi w art. 10 ust. 3 ustawy, w zakresie:
1) opracowania, wdrazania i stosowania przez laboratorium procedury zlecania badania

laboratoryjnego

W rozdziale 2 wskazano informacje, ktore powinien uwzglednia¢ formularz zlecania
badania laboratoryjnego. Informacje te obejmuja: dane pacjenta, oznaczenie lekarza

zlecajacego badanie laboratoryjne albo innej osoby upowaznionej do zlecania badania
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laboratoryjnego, dane podmiotu zlecajacego badanie, rodzaj materialu biologicznego 1 jego
pochodzenie, tryb wykonywania badania, informacje dotyczace daty i godziny pobrania
materialu biologicznego do badania laboratoryjnego, dane osoby pobierajacej materiat oraz
datg¢ 1 godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium. Zlecenie badania
laboratoryjnego moze by¢ wystawiane w postaci papierowej lub w postaci elektronicznej. Na
formularzu zlecenia badania laboratoryjnego moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie

laboratoryjne.

2) zasad pobierania materialu biologicznego do badan laboratoryjnych

W rozdziale 3 okreslono zasady pobierania materialu biologicznego do badan
laboratoryjnych, sposéb oznakowania pojemnikow z pobranym materiatem biologicznym oraz
wymagania dotyczace sprzetu 1 pojemnikéw stosowanych do pobierania materiatu
biologicznego. Pojemniki z pobranym materiatem biologicznym powinny by¢ oznakowane
imieniem 1 nazwiskiem pacjenta wraz z data urodzenia lub numer PESEL, albo numerem
dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ pacjenta, albo numerem identyfikacyjnym pacjenta,

albo kodem kreskowym oraz datg i godzing pobrania materiatu biologicznego.

3) opracowania, wdrazania i stosowania przez laboratorium procedury transportu materiatu

do badan laboratoryjnych

W rozdziale 4 okre$lono zasady transportu materiatu biologicznego do badan
laboratoryjnych. Jedng z zasad jest obowigzek przewozenia materiatu biologicznego do badan
laboratoryjnych w zamknigtych probdéwkach lub pojemnikach, zamknigtym opakowaniu
zbiorczym, oznakowanym ,,materiat zakazny”, warunkach niezmieniajacych jego wtasciwosci,
aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ zakazen. Materialem zakaznym jest material, o ktérym

mowa w ustawie z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U z 2023 r. poz. 1587, z pdzn. zm.).

4) opracowania, wdrazania i stosowania przez laboratorium procedury przyjmowania,

rejestrowania i laboratoryjnego oznakowania materiatu do badan laboratoryjnych

W rozdziale 5 okreslono zasady postepowania przy przyjmowaniu, rejestrowaniu i
laboratoryjnym oznakowaniu badan laboratoryjnych. Istotnymi informacjami sa informacje

dotyczace daty i godziny przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium. Koniecznym jest
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rowniez sprawdzenie zgodnosci zlecenia badania laboratoryjnego z oznakowaniem materiatu

biologicznego oraz przydatnosci materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego.

5) opracowania, wdrazania 1 stosowania przez laboratorium procedury przechowywania

materiatu do badania laboratoryjnego

Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczaca przechowywanego materiatu biologicznego
przed i po wykonaniu badania laboratoryjnego, z uwzglednieniem miejsca, czasu i temperatury
przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego. Warunki i maksymalny
czas przechowywania materialu biologicznego od jego pozyskania do wykonania badania
laboratoryjnego zostaly okre§lone w zalaczniku do rozporzadzenia, ktére pochodzg z
dokumentu naukowego Swiatowej Organizacji Zdrowia ,,Use of anticoagulants in diagnostic
laboratory investigations & Stability of blood, plasma and serum samples”
(WHO/DIL/LAB/99.1 Rev. 2), opracowanego przez mi¢dzynarodowa grupe ekspertow pod

przewodnictwem prof. W. G. Guder (Monachium, Niemcy).

6) prowadzenia przez laboratorium statej wewnetrznej kontroli jakosci badan

laboratoryjnych

W rozdziale 7 przedstawiono zasady prowadzenia wewngtrznej kontroli jako$ci badan
laboratoryjnych w laboratorium, ktérej podlega przebieg, prawidtowos$¢ i1 skutecznosé
stosowanych metod i1 procedur diagnostycznych, sposdb prowadzenia dokumentacji badan
laboratoryjnych, czas trwania badan, jako$¢ stosowanych odczynnikéw oraz catodobowo
temperatura w urzadzeniach z mozliwoscig okreslenia minimalnej 1 maksymalnej temperatury.
Zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan laboratoryjnych uwzgledniaja w szczego6lno$ci
dane dotyczace rodzaju stosowanych materiatow kontrolnych, wielkosci dopuszczalnych
btedéw pomiarow, czutosci stosowanych metod diagnostycznych, czestotliwosci pomiardw
kontrolnych, stosowanych kart kontrolnych, kryteriow akceptacji badan kontrolnych,
postgpowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji badan kontrolnych,

dokumentowania badan kontrolnych.

7) opracowania, wdrazania 1 stosowania przez laboratorium procedury wydawania

sprawozdan z badan laboratoryjnych
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W rozdziale 8 wskazano zawarto§¢ formularza wyniku badania laboratoryjnego, ktory
powinien zawiera¢ takie dane jak: dat¢ i1 godzing wykonania badania oraz numer
identyfikacyjny badania, rodzaj badania i zastosowang metod¢ diagnostyczng, rodzaj badanego
materiatu  biologicznego, dane pacjenta, dane laboratorium wykonujacego badanie
laboratoryjne, dat¢ i godzing pobrania materialu biologicznego do badan laboratoryjnych, datg
1 godzing przyjecia materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych, laboratoryjna
interpretacje wynikow badan laboratoryjnego, podpis osoby wykonujacej badanie
laboratoryjne, oznaczenie osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego.
Wskazano rowniez, ze wynik badania laboratoryjnego moze by¢ przekazany zlecajgcemu
W postaci papierowej w postaci elektronicznej. Sprawozdanie powinno rdwniez uwzgledniaé

informacje o wynikach znajdujacych si¢ w zakresie warto$ci krytycznych.

Na wniosek konsultanta krajowego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej oraz Krajowej
Rady Diagnostow Laboratoryjnych w stosunku do obowigzujacych standardow zrezygnowano
z okres$lenia standardéw jako$ci dla badan laboratoryjnych w zakresie laboratoryjnej
immunologii transfuzjologicznej. Obecnie standardy dla badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej okresla szczegdlowo rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16
pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej skladnikami w podmiotach leczniczych
wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $§wiadczenia
zdrowotne (Dz. U. z 2023 r. poz. 1742). Ponadto dalsze doszczegélowienie regulacji
w powyzszym zakresie znajduje si¢ w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 stycznia 2023
r. w sprawie wymagan dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi 1 jej skladnikow dla
bankow krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych
w zakladach leczniczych innych niz regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum
MSWiA (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 8). Badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej od
wielu lat s3 wykonywane zgodnie z najlepszymi standardami $wiatowymi oraz sa Scisle
kontrolowane i nadzorowane przez jednostki publicznej stuzby krwi i w chwili obecnej nie

wymagaja dodatkowych regulacji.
Proponuje sig¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.
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Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia bgdzie mial wptyw na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow oraz
matych 1 $rednich przedsigbiorcow w zakresie, w jakim sg obwigzani do spetnienia standardow
jakosci.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

7 2004 r. poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustlugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym (Dz.
Urz. UE L 376 2 27.12.2006, str. 36).

Nie istniejg alternatywne $rodki w stosunku do projektowanego rozporzadzenia

umozliwiajgce osiggnigcie zamierzonego celu.
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