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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 czerwca 2025 r. (Dz. U. poz. 961)

Zalacznik nr 1

STANDARDY JAKOSCI DLA LABORATORIOW W ZAKRESIE PODSTAWOWYCH ANALITYCZNYCH
CZYNNOSCIMEDYCYNY LABORATORYINEJ, W TYM DZIALAN ZMIERZAJACYCH
DO USTALENIA ZGODNOSCI TKANKOWEJ, OCENY ICH JAKOSCI ORAZ LABORATORYJNE]J
INTERPRETACJIT AUTORYZACJI WYNIKU BADANIA LABORATORYJNEGO

1. Procedura zlecania badania laboratoryjnego oraz udostepniania jej podmiotowi wykonujacemu dzialalnos¢
lecznicza, ktory wystawia zlecenie na badanie laboratoryjne

1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ zlecania badania laboratoryjnego oraz udostgpnia si¢
ja podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ lecznicza, ktory wystawia zlecenie na badanie laboratoryjne, zwanemu dalej
»zleceniodawcg”. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedurg przez ztozenie oswiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralno$ci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowe]j — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawceg.

1.2. Formularz zlecenia na badanie laboratoryjne zawiera:

1)  dane pacjenta:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddzial szpitalny pobytu pacjenta,
¢) oznaczenie pici,

d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ oraz
date urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,cérka” i numer PESEL matki,

— pacjenta matoletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do $wiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktérych mowa
w lit. a—d, w szczegdlnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

2)  podpis i oznaczenie osoby zlecajacej badanie laboratoryjne:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, felczera albo
starszego felczera;

3) nazwg (firme) i adres zleceniodawcy;

4)  dane do kontaktu z osobg zlecajacg badanie laboratoryjne (numer telefonu, adres e-mail);

5)  rodzaj materiatu biologicznego i jego pochodzenie;

6) informacj¢ o zleconym badaniu laboratoryjnym;

7)  tryb wykonywania badania laboratoryjnego w zalezno$ci od wybranej metody diagnostycznej;

8)  date i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;
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9) imig (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania laboratoryjnego;
10) date i godzing przyjecia materialu biologicznego do laboratorium;

11) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta, ustalane odpowiednio do rodzaju zlecanego badania laboratoryjnego,
w szczegoblnosci:

a) rozpoznanie choroby,

b) informacje o stosowanym leczeniu,

12) dat¢ wystawienia zlecenia.

1.3. Zlecenie na badanie laboratoryjne jest wystawiane w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dost¢gpnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby zlecajacej badanie laboratoryjne.
1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie laboratoryjne moze by¢ zlecone wiecej niz jedno badanie laboratoryjne.

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium begdaca dokumentacja, o ktorej mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéow (Dz. U. 22023 r. poz. 1185), jest
przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.

2. Zasady pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego
2.1. Przygotowanie pacjenta do pobrania materiatu biologicznego zalezy od rodzaju badania laboratoryjnego.

2.2. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego uwzglednia sie rodzaj, wielko$¢ i objetosé
pobieranego materiatu biologicznego w zaleznosci od rodzaju zleconego badania laboratoryjnego, przy czym:

1)  krew do badania laboratoryjnego pobiera sig:
a) rano, po wypoczynku nocnym,
b) na czczo,
¢) przy zachowaniu dotychczasowej diety,

d) przed leczeniem, w trakcie leczenia lub po ewentualnym zaprzestaniu przyjmowania produktéw leczniczych
mogacych wptywac na stezenie lub mozliwos¢ wykrycia badanego lub poszukiwanego parametru, jezeli w zleceniu
na badanie laboratoryjne nie okreslono inaczej,

e) W sposoOb zapobiegajacy hemolizie przez zastosowanie odpowiedniego rozmiaru igiet uzytych do uktucia i odpo-
wiedniej techniki pobrania,

f)  z zapewnieniem odpowiedniego wymieszania krwi pobranej do probowki i utrzymania warunkéw transportu,
ktére zagwarantujg utrzymanie stabilno$ci materiatu biologicznego,

g) bezposrednio na bibule — w przypadku krwi do badania przesiewowego noworodkow
— chyba ze rodzaj lub cel badania wymagaja zastosowania innych zasad,
2)  mocz do badania ogdlnego pobiera si¢ od pacjenta:
a) z pierwszej porannej mikcji,
b) po wypoczynku nocnym,
¢) naczczo,
d) przy zachowaniu dotychczasowej diety,

e) przed leczeniem, w trakcie terapii lub po ewentualnym zaprzestaniu przyjmowania produktéw leczniczych mogacych
wplywac na st¢zenie badanego parametru, jezeli w zleceniu na badanie laboratoryjne nie okreslono inaczej

— chyba Ze rodzaj lub cel badania wymagaja zastosowania innych zasad;
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3)  mocz do dobowej zbiorki moczu — zbiera si¢ zgodnie ze szczegdtowy instrukcja okreslong w laboratorium;

4)  tkankowy material biopsyjny przeznaczony do badania immunologicznego — pozostawia si¢ nieutrwalony, umieszcza si¢
w naczyniu ochtodzonym do temperatury od 2 °C do 4 °C, na gaziku zwilzonym roztworem soli fizjologicznej (PBS),
i niezwlocznie transportuje si¢ do laboratorium w ochtodzonym termosie lub w innym przystosowanym do tego celu
pojemniku;

5)  szpik kostny pobrany na antykoagulant, ptyn mézgowo-rdzeniowy, ptyny z jam ciata, a w szczegdlnosci popluczyny
oskrzelowo-plucne, ptyn z oplucnej, ptyn z otrzewnej, ptyn z worka osierdziowego, plyn z okolicy guza do badania
immunologicznego lub hematologicznego — pobiera si¢ do jalowej probowki, pozostawia si¢ nieutrwalony i nie-
zwlocznie transportuje si¢ do laboratorium;

6) tkankowy material biopsyjny przeznaczony do badania zgodno$ci tkankowej — pobiera si¢ do jatowych pojemnikow
z sola fizjologiczng lub buforowanym roztworem soli fizjologicznej (PBS), umieszcza si¢ w pojemniku transporto-
wym zapewniajgcym utrzymanie temperatury i niezwlocznie transportuje si¢ do laboratorium;

7)  probka plynu mézgowo-rdzeniowego przeznaczonego do badania immunologicznego — powinna by¢ dostarczona do
laboratorium wraz z odpowiadajacg probkg krwi pobrang ,,na skrzep”;

8)  inny materiat biologiczny — pobiera si¢ zgodnie z instrukcjg okreslong w laboratorium.

2.3. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego stosuje si¢ wymagania dotyczace sprzetu
i pojemnikow stosowanych do pobierania materiatu biologicznego, przy czym do pobierania:

1)  krwi zylnej — stosuje si¢ systemy pojemnikow zamknietych jednorazowego uzytku, pozwalajacych na pobieranie krwi
w objetoscei 1 kolejnosci wynikajacej z zakresu zleconego badania laboratoryjnego, rodzaju stosowanych metod ba-
dawczych oraz instrukcji producenta stosowanego systemu do pobierania materiatu biologicznego,

2)  krwi wlosniczkowej — stosuje si¢ naktuwacze i kapilary oraz przeznaczone do tego celu probowki,
3)  moczu do badania ogdlnego — stosuje si¢ zamykane pojemniki jednorazowego uzytku,
4)  katu — stosuje si¢ zamykane pojemniki jednorazowego uzytku,

5)  plynu mozgowo-rdzeniowego oraz ptynéw z jam ciata — stosuje si¢ zamykane probowki Iub pojemniki jednorazowego
uzytku,

6) innego materiatu biologicznego — stosuje si¢ odpowiednie zamykane pojemniki jednorazowego uzytku

— chyba ze rodzaj lub cel badania wymagaja zastosowania innych warunkow.

2.4. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego pojemniki z pobranym materiatem biologicz-
nym oznacza si¢ numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich braku — danymi
pacjenta obejmujacymi imi¢ (imiona) i nazwisko wraz z data urodzenia albo danymi, o ktérych mowa w ust. 1.2 pkt 1 lit. d.
W razie potrzeby na pojemniku umieszcza si¢ nazwe materiatu biologicznego pobranego do badania laboratoryjnego i infor-
macj¢ o pochodzeniu tego materiatu.

2.5. Osoba pobierajaca materiat biologiczny do badania laboratoryjnego:

—_—

) stosuje przy kazdym pacjencie nowe rekawiczki jednorazowego uzytku wylacznie w celu pobrania materiatu biolo-
gicznego;

2)  przed pobraniem materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tozsamosci
pacjenta, od ktorego pozyskuje si¢ materiat biologiczny;

3)  oznakowuje pojemnik z materiatem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie laboratoryjne;
4)  sprawdza zgodno$¢ oznakowania pojemnika z materialem biologicznym ze zleceniem na badanie laboratoryjne;

5)  potwierdza na zleceniu na badanie laboratoryjne wtasnorecznym podpisem lub w systemie informatycznym pobranie
materialu biologicznego do badania laboratoryjnego zgodnie z wymaganiami, o ktorych mowa w pkt 1—4.

2.6. Materiat biologiczny pobierany do badania laboratoryjnego jest traktowany jako material zakazny.

2.7. Materiat biologiczny do badania laboratoryjnego pobiera si¢ w sposob uniemozliwiajacy jego uszkodzenie lub
zmiang jego wlasciwosci.
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3.  Transport materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedurg transportu materiatu biologicznego do badania labora-
toryjnego, ktorg udostgpnia si¢ zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedurg przez ztozenie
oswiadczenia w postaci:

1) elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralno$ci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaklad Ubezpieczen Spotecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnor¢cznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

3.2. Procedura transportu materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego zawiera informacje dotyczace:
1)  dopuszczalnego czasu transportu;
2)  dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzglednieniem rodzaju materiatu biologicznego;
3)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
4)  zabezpieczenia materialu biologicznego przed uszkodzeniem lub zmiang jego wiasciwosci;

5)  minimalizacji skutkéow skazenia w przypadku uszkodzenia probowki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego
transportowanego materiatu biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku ich skazenia, z uwzglednieniem
rodzaju materialu biologicznego;

6) elektronicznego monitorowania warunkow i czasu transportu.

3.3. Material biologiczny pobrany do badania laboratoryjnego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wskazane
i przeszkolone przez zleceniodawce albo laboratorium lub za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy
z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820) wykonujacego ustugi w zakresie dostarczania
materialu biologicznego do badania laboratoryjnego, lub za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego
transportu materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego.

3.4. Materiat biologiczny do badania laboratoryjnego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny w ro-
zumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643).

4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznako-
wania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego, w tym sposob postepowania z materiatem biologicznym przyje-
tym, zarejestrowanym lub oznakowanym niezgodnie z tg procedurg, oraz udostgpnia si¢ ja zleceniodawcy. Zleceniodawca
potwierdza zapoznanie si¢ z ta procedurg przez ztozenie oswiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.
4.2. Procedura, o ktorej mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczace:
1)  ustalania daty i godziny przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;
2)  sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

3)  wskazania danych osoby przyjmujacej materiat biologiczny do badania laboratoryjnego, jezeli przyjecie nie nastgpuje
za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materiatu biologicznego do badania labo-
ratoryjnego.
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4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynnos$ci medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodnos¢
zlecenia na badanie laboratoryjne z oznakowaniem materiatu biologicznego oraz przydatnos¢ materialu biologicznego do
badania laboratoryjnego.

4.4. W przypadku stwierdzenia niezgodnoS$ci otrzymanego materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego z wy-
maganiami dotyczacymi pobierania lub transportu, lub innych nieprawidlowosci powodujacych, ze materiat biologiczny nie
moze by¢ wykorzystany do badania laboratoryjnego, diagnosta laboratoryjny moze odmowié¢ wykonania danego badania.
Dalsze postgpowanie z materiatem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure przechowywania materiatu biologicznego do badania
laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan laboratoryjnych, okreslajaca warunki i maksymalny czas
przechowywania materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych od momentu jego pobrania do wykonania badania oraz
po wykonaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania materialu biologicznego — krwi, moczu, ptynu mézgowo-rdzeniowego —
od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania sa okreslone w cze¢sciach 1I-IV oraz VI
zatacznika nr 7 do rozporzadzenia, chyba ze producent odczynnikéw przeznaczonych do diagnostyki in vitro okreslit inne
warunki.

5.3. Material biologiczny do badania laboratoryjnego jest przechowywany w warunkach uniemozliwiajacych jego
uszkodzenie i zmiang jego wlasciwosci.

5.4. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ dotyczacg przechowywanego materiatu biologicznego przed wykona-
niem badania laboratoryjnego oraz po wykonaniu badania, z uwzglednieniem:

1)  miejsca przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;
2)  czasu przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;
3)  temperatury przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;

4)  sposobu przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego.

6. Wewnetrzna kontrola jakosci badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi si¢ wewnetrzng kontrole jako$ci badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajéw badan
laboratoryjnych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegaja:

1)  przebieg, prawidtowo$¢ i skutecznos$¢ stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych
dla laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, ktore sa zgodne z aktualng
wiedza medyczna i sa:

a) publikowane w piSmiennictwie migdzynarodowym lub krajowym lub

b) rekomendowane przez konsultantow krajowych w danej dziedzinie medycyny, osrodki referencyjne, towarzystwa
naukowe dzialajace w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajowa Radg¢ Diagnostow Laboratoryjnych, lub

¢) zgodne z instrukcja producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;
2)  sposob prowadzenia dokumentacji badania laboratoryjnego;
3)  czas trwania badania laboratoryjnego;
4)  jakos$¢ stosowanych odczynnikow;

5)  catodobowo temperatura w urzadzeniach grzewczych i chtodniczych stosowanych w laboratorium z mozliwoscig
okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury oraz temperatura w pomieszczeniach, w ktorych wykonuje si¢ badania
laboratoryjne.
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6.2. W laboratorium przeprowadza si¢ weryfikacj¢ stosowanych metod badawczych:

1)  komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktore obej-
muja oceng precyzji i poprawnosci metody badawczej;

2)  komercyjnych, opracowanych lub modyfikowanych w laboratorium, ktére obejmuja oceng powtarzalnosci, odtwarzal-
nosci, poprawnosci metody badawczej, a takze pordéwnanie wiarygodno$ci wynikow badan laboratoryjnych uzyskiwa-
nych przy uzyciu instrukcji producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfikowane;j
w laboratorium;

3) opracowanych w laboratorium, ktdre obejmuja petna walidacje metody badawcze;.

6.3. W laboratorium stosuje si¢ instrukcje producenta testu i wykonuje badania zgodnie z ta instrukcja, a w przypadku
braku instrukcji lub odstgpienia od tresci instrukcji w laboratorium opracowuje si¢ procedury diagnostyczne w odniesieniu
do poszczegdlnych metod badawczych stosowanych w laboratorium, ktore okreslaja:

1) celisposob wykonywania badania laboratoryjnego;

2)  wykaz wyrobéw medycznych, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegolno$ci odeczynnikow,
kalibratoréw 1 materiatdéw kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania, oraz sprzetu laboratoryjnego i apara-
tury pomiarowo-badawczej;

3)  ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowanych odczynnikow;

4)  instrukcje przygotowania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;

5)  opis postepowania analitycznego;

6)  opis charakterystyki parametrow analitycznych walidowanej metody badawczej w laboratorium;
7)  wykaz czynnikow interferujacych;

8)  przedzial wartosci referencyjnych lub klinicznych wartosci decyzyjnych wykorzystywanych przy stosowaniu danej
metody badawczej z podaniem zrodta informacji, sposobu ich ustalenia lub zrodta ich pochodzenia wraz z weryfikacja
metody 1 wynikami jej przeprowadzenia;

9)  sposdb obliczania i formutowania wyniku badania laboratoryjnego.
6.4. Wewngtrzng kontrole jako$ci badania laboratoryjnego prowadzi si¢ w odniesieniu do:
1)  rodzaju stosowanych materiatow kontrolnych;
2)  wielkosci dopuszcezalnych bledow pomiarow;
3)  czgstotliwosci pomiaréw kontrolnych;
4)  stosowanych kart kontrolnych;
5)  kryteriow akceptacji pomiaréw kontrolnych;
6) postgpowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji pomiaréw kontrolnych;

7)  dokumentowania pomiaréw kontrolnych.

6.5. Laboratorium, prowadzac wewnetrzng kontrolg jakosci badania laboratoryjnego, stosuje materiaty kontrolne o r6z-
nych poziomach wartosci stezen lub aktywnosci analitow.

6.6. Materiat kontrolny jest traktowany jako materiat zakazny.

6.7. Materiat kontrolny podlega ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych cech rozktadu wynikow pomiarow
kontrolnych. Jezeli wyniki pomiaréw kontrolnych spetniaja wymagania jakosciowe okreslone w procedurze kontroli jakosci
badania laboratoryjnego, staja si¢ podstawg zatozenia kart kontrolnych.

6.8. W przypadku gdy nie sa dostepne stabilne materialy kontrolne, wewnetrzng kontrole jakosci badania laboratoryjnego
przeprowadza si¢ co najmniej w formie kontroli powtarzalnosci lub odtwarzalnosci, opartej na badaniach laboratoryjnych
wykonywanych na materiale biologicznym pochodzacym od pacjenta.
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6.9. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jako$ci badania laboratoryjnego, w ktorej odno-
towuje si¢ poswiadczone przez personel laboratorium:

1)  wyniki badan kontrolnych;

2)  stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych bledow, granic kontrolnych lub odstgpstwa od wymaganego stan-
dardu badania;

3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

6.10. Jezeli w wyniku wewngtrznej kontroli jako$ci badania laboratoryjnego zostang stwierdzone niezgodnos$ci w od-
niesieniu do stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, laboratorium wprowadza dziatania korygujace
i naprawcze.

7.  Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure wydawania sprawozdania z badania laboratoryjnego.
Jezeli wyniki badania laboratoryjnego znajduja si¢ w zakresach wartosci krytycznych, niezwlocznie powiadamia si¢ o tym
zleceniodawcg oraz odnotowuje si¢ w dokumentacji laboratorium informacje o podjetych dziataniach, w tym datg i godzing
powiadomienia oraz dane powiadamiajacego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera:
1)  date i godzing wykonania badania laboratoryjnego oraz numer identyfikacyjny danego badania laboratoryjnego;
2)  nazwg badanego parametru,
3)  zastosowang metod¢ badawczg wraz z jej ograniczeniami;
4)  rodzaj badanego materiatu biologicznego;
5) imig¢ (imiona) i nazwisko osoby zlecajacej badanie laboratoryjne;

6) dane pacjenta:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) oznaczenie pici,
¢) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,

d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajgcej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ oraz
date urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta matoletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do §wiadomego wyrazenia zgody —
nazwisko i imi¢ przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktérych mowa w lit. a—d,
w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamoscei;

7) nazwe (firme) zleceniodawcy;

8)  adres miejsca przestania sprawozdania z badania laboratoryjnego;

9) nazwg i adres laboratorium wykonujacego badanie laboratoryjne;

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

11) date i godzing przyje¢cia materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;

12) date i godzing wykonania badania laboratoryjnego;

13) wynik badania laboratoryjnego w formie liczbowej wraz z jednostka miary lub w formie opisowej;

14) przedzial wartosci referencyjnych dla ptci i wieku, wartosci decyzyjne lub diagramy lub normogramy, ktére wspoma-
gaja warto$ci decyzyjne, jezeli majg zastosowanie;
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15) laboratoryjng interpretacj¢ wyniku badania laboratoryjnego;

16) informacje dotyczace widocznych uszkodzen i zmian wlasciwosci pobranego materiatu biologicznego, ktére moga
mie¢ wptyw na wynik lub interpretacj¢ wyniku badania laboratoryjnego;

17) podpis i oznaczenie osoby autoryzujacej wynik badania laboratoryjnego obejmujace:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,
d) numer prawa wykonywania zawodu.

7.3. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego moze by¢ przekazane zleceniodawcy w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wiasnorecznym podpisem
— osoby autoryzujacej wynik badania laboratoryjnego.

7.4. Diagnosta laboratoryjny moze sporzadzi¢ informacj¢ dotyczaca wyniku badania laboratoryjnego autoryzowanego
przez tego diagnoste oraz zidentyfikowanych podczas badania czynnikdéw mogacych mie¢ wplyw na stan zdrowia pacjenta,
ktora obejmuje:

1)  wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania laboratoryjnego,
2)  przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczacych wyniku badania laboratoryjnego,
3) udzielenie rekomendacji dotyczacych proponowanych metod diagnostycznych

— lekarzowi prowadzacemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, ktory korzysta z wyniku
badania laboratoryjnego, w przypadku zgloszenia przez nich takiej potrzeby.

7.5. Kopia wyniku badania laboratoryjnego wraz z dokumentacja umozliwiajacg odtworzenie przebiegu badania labora-
toryjnego sa przechowywane w laboratorium.



