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ROZPORZĄDZENIE
MINISTRA ZDROWIA1)

z dnia 30 czerwca 2025 r.

w sprawie standardów jakości dla laboratoriów 

Na podstawie art. 10 ust. 4 ustawy z dnia 15 września 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125 
oraz z 2024 r. poz. 1897) zarządza się, co następuje: 

§ 1. 1. Rozporządzenie określa standardy jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych, zwanych dalej „labo-
ratoriami”, w zakresie:

1) podstawowych analitycznych czynności medycyny laboratoryjnej, w tym działań zmierzających do ustalenia zgodności 
tkankowej, oceny ich jakości oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego, stanowiące 
załącznik nr 1 do rozporządzenia;

2) mikrobiologicznych badań laboratoryjnych, w tym badań technikami biologii molekularnej, oceny ich jakości oraz 
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego, stanowiące załącznik nr 2 do rozporządzenia;

3) czynności laboratoryjnej genetyki medycznej, oceny ich jakości oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku 
badania laboratoryjnego, stanowiące załącznik nr 3 do rozporządzenia;

4) cytomorfologii medycznej szyjki macicy, oceny ich jakości oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badania 
laboratoryjnego, stanowiące załącznik nr 4 do rozporządzenia;

5) czynności laboratoryjnej toksykologii medycznej, oceny ich jakości oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku 
badania laboratoryjnego, stanowiące załącznik nr 5 do rozporządzenia;

6) czynności laboratoryjnej parazytologii medycznej, oceny ich jakości oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku 
badania laboratoryjnego, stanowiące załącznik nr 6 do rozporządzenia.

2. Do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej stosuje się przepisy wydane na podstawie art. 14b ust. 7 ustawy 
z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi (Dz. U. z 2024 r. poz. 1782).

3. Warunki i maksymalny czas przechowywania materiału do badań laboratoryjnych od momentu jego pozyskania do 
wykonania badania oraz po wykonaniu badania określa załącznik nr 7 do rozporządzenia.

§ 2. Laboratoria niespełniające w dniu wejścia w życie niniejszego rozporządzenia standardów określonych w niniejszym 
rozporządzeniu dostosują się do tych standardów w terminie 6 miesięcy od dnia wejścia w życie niniejszego rozporządzenia.

§ 3. Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia.2)

Minister Zdrowia: I. Leszczyna

1) Minister Zdrowia kieruje działem administracji rządowej – zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów 
z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegółowego zakresu działania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).

2) Niniejsze rozporządzenie było poprzedzone rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości 
dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923 i 2065, z 2020 r. poz. 464 i 2042 
oraz z 2021 r. poz. 747), które utraciło moc z dniem 10 grudnia 2023 r. zgodnie z art. 164 ust. 1 ustawy z dnia 15 września 2022 r. 
o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125 oraz z 2024 r. poz. 1897).
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Załączniki do rozporządzenia Ministra Zdrowia 
z dnia 30 czerwca 2025 r. (Dz. U. poz. 961)

Załącznik nr 1 

STANDARDY JAKOŚCI DLA LABORATORIÓW W ZAKRESIE PODSTAWOWYCH ANALITYCZNYCH 
CZYNNOŚCI MEDYCYNY LABORATORYJNEJ, W TYM DZIAŁAŃ ZMIERZAJĄCYCH  

DO USTALENIA ZGODNOŚCI TKANKOWEJ, OCENY ICH JAKOŚCI ORAZ LABORATORYJNEJ 
INTERPRETACJI I AUTORYZACJI WYNIKU BADANIA LABORATORYJNEGO

1. Procedura zlecania badania laboratoryjnego oraz udostępniania jej podmiotowi wykonującemu działalność 
leczniczą, który wystawia zlecenie na badanie laboratoryjne 

1.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę zlecania badania laboratoryjnego oraz udostępnia się 
ją podmiotowi wykonującemu działalność leczniczą, który wystawia zlecenie na badanie laboratoryjne, zwanemu dalej 
„zleceniodawcą”. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie się z tą procedurą przez złożenie oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych dostępnego w systemie tele- 
informatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych lub

2) papierowej ‒ opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby reprezentującej zleceniodawcę. 

1.2. Formularz zlecenia na badanie laboratoryjne zawiera: 

1) dane pacjenta: 

a) imię (imiona) i nazwisko,

b) adres miejsca zamieszkania albo oddział szpitalny pobytu pacjenta,

c) oznaczenie płci,

d) numer PESEL, a w przypadku:
– osoby nieposiadającej numeru PESEL ‒ nazwę, numer i serię dokumentu potwierdzającego tożsamość oraz 

datę urodzenia,
– noworodka bez nadanego imienia ‒ oznaczenie „syn” lub „córka” i numer PESEL matki,
– pacjenta małoletniego, ubezwłasnowolnionego całkowicie lub niezdolnego do świadomego wyrażenia zgody – 

imię (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod – w przypadku braku danych, o których mowa 
w lit. a–d, w szczególności w przypadku pacjenta o nieustalonej tożsamości;

2) podpis i oznaczenie osoby zlecającej badanie laboratoryjne: 

a) imię (imiona) i nazwisko, 

b) tytuł zawodowy, 

c) uzyskane specjalizacje, jeżeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielęgniarki, położnej, felczera albo 
starszego felczera; 

3) nazwę (firmę) i adres zleceniodawcy; 

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

5) rodzaj materiału biologicznego i jego pochodzenie; 

6) informację o zleconym badaniu laboratoryjnym; 

7) tryb wykonywania badania laboratoryjnego w zależności od wybranej metody diagnostycznej; 

8) datę i godzinę pobrania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego; 
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9) imię (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierającej materiał biologiczny do badania laboratoryjnego; 

10) datę i godzinę przyjęcia materiału biologicznego do laboratorium;

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

a) rozpoznanie choroby, 

b) informacje o stosowanym leczeniu;

12) datę 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 integralności danych dostępnego w systemie tele- 
informatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby zlecającej badanie laboratoryjne.

1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie laboratoryjne może być zlecone więcej niż jedno badanie laboratoryjne. 

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium będąca dokumentacją, o której mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia 
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185), jest 
przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.

2. Zasady pobierania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

2.1. Przygotowanie pacjenta do pobrania materiału biologicznego zależy od rodzaju badania laboratoryjnego.

2.2. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego uwzględnia się rodzaj, wielkość i objętość 
pobieranego materiału biologicznego w zależności od rodzaju zleconego badania laboratoryjnego, przy czym: 

1) krew do badania laboratoryjnego pobiera się:

a) rano, po wypoczynku nocnym,

b) na czczo,

c) przy zachowaniu dotychczasowej diety,

d) przed leczeniem, w trakcie leczenia lub po ewentualnym zaprzestaniu przyjmowania produktów leczniczych 
mogących wpływać na stężenie lub możliwość wykrycia badanego lub poszukiwanego parametru, jeżeli w zleceniu 
na badanie laboratoryjne nie określono inaczej,

e) w sposób zapobiegający hemolizie przez zastosowanie odpowiedniego rozmiaru igieł użytych do ukłucia i odpo-
wiedniej techniki pobrania,

f) z zapewnieniem odpowiedniego wymieszania krwi pobranej do probówki i utrzymania warunków transportu, 
które zagwarantują utrzymanie stabilności materiału biologicznego,

g) bezpośrednio na bibułę – w przypadku krwi do badania przesiewowego noworodków

– chyba że rodzaj lub cel badania wymagają zastosowania innych zasad;

2) mocz do badania ogólnego pobiera się od pacjenta:

a) z pierwszej porannej mikcji,

b) po wypoczynku nocnym,

c) na czczo,

d) przy zachowaniu dotychczasowej diety,

e) przed leczeniem, w trakcie terapii lub po ewentualnym zaprzestaniu przyjmowania produktów leczniczych mogących 
wpływać na stężenie badanego parametru, jeżeli w zleceniu na badanie laboratoryjne nie określono inaczej

– chyba że rodzaj lub cel badania wymagają zastosowania innych zasad;
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3) mocz do dobowej zbiórki moczu – zbiera się zgodnie ze szczegółową instrukcją określoną w laboratorium;

4) tkankowy materiał biopsyjny przeznaczony do badania immunologicznego – pozostawia się nieutrwalony, umieszcza się 
w naczyniu ochłodzonym do temperatury od 2 °C do 4 °C, na gaziku zwilżonym roztworem soli fizjologicznej (PBS), 
i niezwłocznie transportuje się do laboratorium w ochłodzonym termosie lub w innym przystosowanym do tego celu 
pojemniku;

5) szpik kostny pobrany na antykoagulant, płyn mózgowo-rdzeniowy, płyny z jam ciała, a w szczególności popłuczyny 
oskrzelowo-płucne, płyn z opłucnej, płyn z otrzewnej, płyn z worka osierdziowego, płyn z okolicy guza do badania 
immunologicznego lub hematologicznego – pobiera się do jałowej probówki, pozostawia się nieutrwalony i nie-
zwłocznie transportuje się do laboratorium;

6) tkankowy materiał biopsyjny przeznaczony do badania zgodności tkankowej – pobiera się do jałowych pojemników 
z solą fizjologiczną lub buforowanym roztworem soli fizjologicznej (PBS), umieszcza się w pojemniku transporto-
wym zapewniającym utrzymanie temperatury i niezwłocznie transportuje się do laboratorium;

7) próbka płynu mózgowo-rdzeniowego przeznaczonego do badania immunologicznego – powinna być dostarczona do 
laboratorium wraz z odpowiadającą próbką krwi pobraną „na skrzep”;

8) inny materiał biologiczny – pobiera się zgodnie z instrukcją określoną w laboratorium.

2.3. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego stosuje się wymagania dotyczące sprzętu 
i pojemników stosowanych do pobierania materiału biologicznego, przy czym do pobierania:

1) krwi żylnej – stosuje się systemy pojemników zamkniętych jednorazowego użytku, pozwalających na pobieranie krwi 
w objętości i kolejności wynikającej z zakresu zleconego badania laboratoryjnego, rodzaju stosowanych metod ba-
dawczych oraz instrukcji producenta stosowanego systemu do pobierania materiału biologicznego,

2) krwi włośniczkowej – stosuje się nakłuwacze i kapilary oraz przeznaczone do tego celu probówki,

3) moczu do badania ogólnego – stosuje się zamykane pojemniki jednorazowego użytku,

4) kału – stosuje się zamykane pojemniki jednorazowego użytku,

5) płynu mózgowo-rdzeniowego oraz płynów z jam ciała – stosuje się zamykane probówki lub pojemniki jednorazowego 
użytku,

6) innego materiału biologicznego – stosuje się odpowiednie zamykane pojemniki jednorazowego użytku

– chyba że rodzaj lub cel badania wymagają zastosowania innych warunków.

2.4. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego pojemniki z pobranym materiałem biologicz-
nym oznacza się numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich braku – danymi 
pacjenta obejmującymi imię (imiona) i nazwisko wraz z datą urodzenia albo danymi, o których mowa w ust. 1.2 pkt 1 lit. d. 
W razie potrzeby na pojemniku umieszcza się nazwę materiału biologicznego pobranego do badania laboratoryjnego i infor-
mację o pochodzeniu tego materiału.

2.5. Osoba pobierająca materiał biologiczny do badania laboratoryjnego:

1) stosuje przy każdym pacjencie nowe rękawiczki jednorazowego użytku wyłącznie w celu pobrania materiału biolo-
gicznego;

2) przed pobraniem materiału biologicznego do badania laboratoryjnego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tożsamości 
pacjenta, od którego pozyskuje się materiał biologiczny;

3) oznakowuje pojemnik z materiałem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie laboratoryjne;

4) sprawdza zgodność oznakowania pojemnika z materiałem biologicznym ze zleceniem na badanie laboratoryjne;

5) potwierdza na zleceniu na badanie laboratoryjne własnoręcznym podpisem lub w systemie informatycznym pobranie 
materiału biologicznego do badania laboratoryjnego zgodnie z wymaganiami, o których mowa w pkt 1–4. 

2.6. Materiał biologiczny pobierany do badania laboratoryjnego jest traktowany jako materiał zakaźny.

2.7. Materiał biologiczny do badania laboratoryjnego pobiera się w sposób uniemożliwiający jego uszkodzenie lub 
zmianę jego właściwości.
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3. Transport materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę transportu materiału biologicznego do badania labora-
toryjnego, którą udostępnia się zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie się z tą procedurą przez złożenie 
oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych, który jest dostępny w systemie 
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, lub 

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

3.2. Procedura transportu materiału biologicznego do badania laboratoryjnego zawiera informacje dotyczące: 

1) dopuszczalnego czasu transportu;

2) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzględnieniem rodzaju materiału biologicznego;

3) opisu pojemników i opakowań zbiorczych przeznaczonych do transportu;

4) zabezpieczenia materiału biologicznego przed uszkodzeniem lub zmianą jego właściwości; 

5) minimalizacji skutków skażenia w przypadku uszkodzenia probówki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego 
transportowanego materiału biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku ich skażenia, z uwzględnieniem 
rodzaju materiału biologicznego;

6) elektronicznego monitorowania warunków i czasu transportu.

3.3. Materiał biologiczny pobrany do badania laboratoryjnego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wskazane 
i przeszkolone przez zleceniodawcę albo laboratorium lub za pośrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy 
z dnia 23 listopada 2012 r. – Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820) wykonującego usługi w zakresie dostarczania 
materiału biologicznego do badania laboratoryjnego, lub za pośrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego 
transportu materiału biologicznego do badania laboratoryjnego.

3.4. Materiał 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 towarów niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643).

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

4.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznako-
wania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego, w tym sposób postępowania z materiałem biologicznym przyję-
tym, zarejestrowanym lub oznakowanym niezgodnie z tą procedurą, oraz udostępnia się ją zleceniodawcy. Zleceniodawca 
potwierdza zapoznanie się z tą procedurą przez złożenie oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych dostępnego w systemie tele- 
informatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

4.2. Procedura, o której mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczące:

1) ustalania daty i godziny przyjęcia materiału biologicznego do laboratorium;

2) sposobu rejestrowania i oznakowania materiału biologicznego;

3) wskazania danych osoby przyjmującej materiał biologiczny do badania laboratoryjnego, jeżeli przyjęcie nie następuje 
za pośrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materiału biologicznego do badania labo-
ratoryjnego.



Dziennik Ustaw – 6 –  Poz. 961

 

4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynności medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodność 
zlecenia na badanie laboratoryjne z oznakowaniem materiału biologicznego oraz przydatność materiału biologicznego do 
badania laboratoryjnego.

4.4. W przypadku stwierdzenia niezgodności otrzymanego materiału biologicznego do badania laboratoryjnego z wy-
maganiami dotyczącymi pobierania lub transportu, lub innych nieprawidłowości powodujących, że materiał biologiczny nie 
może być wykorzystany do badania laboratoryjnego, diagnosta laboratoryjny może odmówić wykonania danego badania. 
Dalsze postępowanie z materiałem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia ze zleceniodawcą. 

5. Przechowywanie materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę przechowywania materiału biologicznego do badania 
laboratoryjnego dla wszystkich rodzajów wykonywanych badań laboratoryjnych, określającą warunki i maksymalny czas 
przechowywania materiału biologicznego do badań laboratoryjnych od momentu jego pobrania do wykonania badania oraz 
po wykonaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania materiału biologicznego – krwi, moczu, płynu mózgowo-rdzeniowego – 
od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania są określone w częściach II–IV oraz VI 
załącznika nr 7 do rozporządzenia, chyba że producent odczynników przeznaczonych do diagnostyki in vitro określił inne 
warunki.

5.3. Materiał biologiczny do badania laboratoryjnego jest przechowywany w warunkach uniemożliwiających jego 
uszkodzenie i zmianę jego właściwości. 

5.4. W laboratorium prowadzi się dokumentację dotyczącą przechowywanego materiału biologicznego przed wykona-
niem badania laboratoryjnego oraz po wykonaniu badania, z uwzględnieniem: 

1) miejsca przechowywania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego; 

2) czasu przechowywania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego; 

3) temperatury przechowywania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego; 

4) sposobu przechowywania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego.

6. Wewnętrzna kontrola jakości badania laboratoryjnego 

6.1. W laboratorium prowadzi się wewnętrzną kontrolę jakości badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajów badań 
laboratoryjnych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegają: 

1) przebieg, prawidłowość i skuteczność stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych 
dla laboratorium, z uwzględnieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, które są zgodne z aktualną 
wiedzą medyczną i są: 

a) publikowane w piśmiennictwie międzynarodowym lub krajowym lub 

b) rekomendowane przez konsultantów krajowych w danej dziedzinie medycyny, ośrodki referencyjne, towarzystwa 
naukowe działające w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajową Radę Diagnostów Laboratoryjnych, lub

c) zgodne z instrukcją producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro;

2) sposób prowadzenia dokumentacji badania laboratoryjnego;

3) czas trwania badania laboratoryjnego;

4) jakość stosowanych odczynników;

5) całodobowo temperatura w urządzeniach grzewczych i chłodniczych stosowanych w laboratorium z możliwością 
określenia minimalnej i maksymalnej temperatury oraz temperatura w pomieszczeniach, w których wykonuje się badania 
laboratoryjne.
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6.2. W laboratorium przeprowadza się weryfikację stosowanych metod badawczych:

1) komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, które obej-
mują ocenę precyzji i poprawności metody badawczej; 

2) komercyjnych, opracowanych lub modyfikowanych w laboratorium, które obejmują ocenę powtarzalności, odtwarzal-
ności, poprawności metody badawczej, a także porównanie wiarygodności wyników badań laboratoryjnych uzyskiwa-
nych przy użyciu instrukcji producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfikowanej 
w laboratorium; 

3) opracowanych w laboratorium, które obejmują pełną walidację metody badawczej. 

6.3. W laboratorium stosuje się instrukcję producenta testu i wykonuje badania zgodnie z tą instrukcją, a w przypadku 
braku instrukcji lub odstąpienia od treści instrukcji w laboratorium opracowuje się procedury diagnostyczne w odniesieniu 
do poszczególnych metod badawczych stosowanych w laboratorium, które określają: 

1) cel i sposób wykonywania badania laboratoryjnego;

2) wykaz wyrobów medycznych, w tym wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, w szczególności odczynników, 
kalibratorów i materiałów kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania, oraz sprzętu laboratoryjnego i apara-
tury pomiarowo-badawczej;

3) ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowanych odczynników;

4) instrukcje przygotowania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego;

5) opis postępowania analitycznego; 

6) opis charakterystyki parametrów analitycznych walidowanej metody badawczej w laboratorium;

7) wykaz czynników interferujących;

8) przedział wartości referencyjnych lub klinicznych wartości decyzyjnych wykorzystywanych przy stosowaniu danej 
metody badawczej z podaniem źródła informacji, sposobu ich ustalenia lub źródła ich pochodzenia wraz z weryfikacją 
metody i wynikami jej przeprowadzenia;

9) sposób obliczania i formułowania wyniku badania laboratoryjnego.

6.4. Wewnętrzną kontrolę jakości badania laboratoryjnego prowadzi się w odniesieniu do: 

1) rodzaju stosowanych materiałów kontrolnych; 

2) wielkości dopuszczalnych błędów pomiarów; 

3) częstotliwości pomiarów kontrolnych; 

4) stosowanych kart kontrolnych; 

5) kryteriów akceptacji pomiarów kontrolnych; 

6) postępowania w przypadku przekroczenia kryteriów akceptacji pomiarów kontrolnych; 

7) dokumentowania pomiarów kontrolnych. 

6.5. Laboratorium, prowadząc wewnętrzną kontrolę jakości badania laboratoryjnego, stosuje materiały kontrolne o róż-
nych poziomach wartości stężeń lub aktywności analitów.

6.6. Materiał kontrolny jest traktowany jako materiał zakaźny. 

6.7. Materiał kontrolny podlega ocenie wstępnej w celu ustalenia podstawowych cech rozkładu wyników pomiarów 
kontrolnych. Jeżeli wyniki pomiarów kontrolnych spełniają wymagania jakościowe określone w procedurze kontroli jakości 
badania laboratoryjnego, stają się podstawą założenia kart kontrolnych. 

6.8. W przypadku gdy nie są dostępne stabilne materiały kontrolne, wewnętrzną kontrolę jakości badania laboratoryjnego 
przeprowadza się co najmniej w formie kontroli powtarzalności lub odtwarzalności, opartej na badaniach laboratoryjnych 
wykonywanych na materiale biologicznym pochodzącym od pacjenta.
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6.9. W laboratorium prowadzi się dokumentację wewnętrznej kontroli jakości badania laboratoryjnego, w której odno-
towuje się poświadczone przez personel laboratorium: 

1) wyniki badań kontrolnych; 

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

3) podjęte działania korygujące i zapobiegawcze. 

6.10. Jeżeli w wyniku wewnętrznej kontroli jakości badania laboratoryjnego zostaną stwierdzone niezgodności w od-
niesieniu do stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, laboratorium wprowadza działania korygujące 
i naprawcze.

7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę wydawania sprawozdania z badania laboratoryjnego. 
Jeżeli wyniki badania laboratoryjnego znajdują się w zakresach wartości krytycznych, niezwłocznie powiadamia się o tym 
zleceniodawcę oraz odnotowuje się w dokumentacji laboratorium informacje o podjętych działaniach, w tym datę i godzinę 
powiadomienia oraz dane powiadamiającego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera:

1) datę i godzinę wykonania badania laboratoryjnego oraz numer identyfikacyjny danego badania laboratoryjnego; 

2) nazwę badanego parametru; 

3) zastosowaną metodę badawczą wraz z jej ograniczeniami; 

4) rodzaj badanego materiału biologicznego;

5) imię (imiona) i nazwisko osoby zlecającej badanie laboratoryjne;

6) dane pacjenta: 

a) imię (imiona) i nazwisko, 

b) oznaczenie płci,

c) adres miejsca zamieszkania albo oddział szpitalny pobytu pacjenta,

d) numer PESEL, a w przypadku:
– osoby nieposiadającej numeru PESEL ‒ nazwę, numer i serię dokumentu potwierdzającego tożsamość oraz 

datę urodzenia,
– noworodka bez nadanego imienia – oznaczenie „syn” lub „córka” i numer PESEL matki,
– pacjenta małoletniego, ubezwłasnowolnionego całkowicie lub niezdolnego do świadomego wyrażenia zgody – 

nazwisko i imię przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod – w przypadku braku danych, o których mowa w lit. a–d, 
w szczególności w przypadku pacjenta o nieustalonej tożsamości;

7) nazwę (firmę) zleceniodawcy;

8) adres miejsca przesłania sprawozdania z badania laboratoryjnego;

9) nazwę i adres laboratorium wykonującego badanie laboratoryjne; 

10) datę i godzinę pobrania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego;

11) datę i godzinę przyjęcia materiału biologicznego do badania laboratoryjnego;

12) datę i godzinę wykonania badania laboratoryjnego;

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

14) przedział wartości referencyjnych dla płci i wieku, wartości decyzyjne lub diagramy lub normogramy, które wspoma-
gają wartości decyzyjne, jeżeli mają zastosowanie;



Dziennik Ustaw – 9 –  Poz. 961

 

15) laboratoryjną interpretację wyniku badania laboratoryjnego; 

16) informacje dotyczące widocznych uszkodzeń i zmian właściwości pobranego materiału biologicznego, które mogą 
mieć wpływ na wynik lub interpretację wyniku badania laboratoryjnego; 

17) podpis i oznaczenie osoby autoryzującej wynik badania laboratoryjnego obejmujące: 

a) imię (imiona) i nazwisko, 

b) tytuł zawodowy, 

c) uzyskane specjalizacje, jeżeli posiada, 

d) numer prawa wykonywania zawodu. 

7.3. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego może być przekazane zleceniodawcy w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych dostępnego w systemie tele- 
informatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby autoryzującej wynik badania laboratoryjnego. 

7.4. Diagnosta laboratoryjny może sporządzić informację dotyczącą wyniku badania laboratoryjnego autoryzowanego 
przez tego diagnostę oraz zidentyfikowanych podczas badania czynników mogących mieć wpływ na stan zdrowia pacjenta, 
która obejmuje:

1) wyjaśnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania laboratoryjnego,

2) przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczących wyniku badania laboratoryjnego,

3) udzielenie rekomendacji dotyczących proponowanych metod diagnostycznych

– lekarzowi prowadzącemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, który korzysta z wyniku 
badania laboratoryjnego, w przypadku zgłoszenia przez nich takiej potrzeby.

7.5. Kopia wyniku badania laboratoryjnego wraz z dokumentacją umożliwiającą odtworzenie przebiegu badania labora-
toryjnego są przechowywane w laboratorium. 
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Załącznik nr 2 

STANDARDY JAKOŚCI DLA LABORATORIÓW W ZAKRESIE MIKROBIOLOGICZNYCH BADAŃ 
LABORATORYJNYCH, W TYM BADAŃ TECHNIKAMI BIOLOGII MOLEKULARNEJ,  

OCENY ICH JAKOŚCI ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACJI I AUTORYZACJI WYNIKU  
BADANIA LABORATORYJNEGO

1. Procedura zlecania badania laboratoryjnego oraz udostępniania jej podmiotowi wykonującemu działalność 
leczniczą, który wystawia zlecenie na badanie laboratoryjne 

1.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę zlecania mikrobiologicznego badania laboratoryjnego, 
zwanego dalej „badaniem mikrobiologicznym”, oraz udostępnia się ją podmiotowi wykonującemu działalność leczniczą, 
który wystawia zlecenie na badanie mikrobiologiczne, zwanemu dalej „zleceniodawcą”. Zleceniodawca potwierdza zapo-
znanie się z tą procedurą przez złożenie oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych dostępnego w systemie tele- 
informatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

1.2. Formularz zlecenia na badanie mikrobiologiczne zawiera: 

1) dane pacjenta: 

a) imię (imiona) i nazwisko, 

b) adres miejsca zamieszkania albo oddział szpitalny pobytu pacjenta, 

c) oznaczenie płci, 

d) numer PESEL, a w przypadku:
– osoby nieposiadającej numeru PESEL – nazwę, numer i serię dokumentu potwierdzającego tożsamość oraz 

datę urodzenia, 
– noworodka bez nadanego imienia – oznaczenie „syn” lub „córka” i numer PESEL matki,
– pacjenta małoletniego, ubezwłasnowolnionego całkowicie lub niezdolnego do świadomego wyrażenia zgody – 

imię (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod – w przypadku braku danych, o których mowa 
w lit. a–d, w szczególności w przypadku pacjenta o nieustalonej tożsamości;

2) podpis i oznaczenie osoby zlecającej badanie mikrobiologiczne: 

a) imię (imiona) i nazwisko, 

b) tytuł zawodowy, 

c) uzyskane specjalizacje, jeżeli posiada, 

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielęgniarki, położnej, felczera albo 
starszego felczera;

3) nazwę (firmę) i adres zleceniodawcy; 

4) dane do kontaktu z osobą zlecającą badanie mikrobiologiczne (numer telefonu, adres e-mail);

5) nazwę i adres miejsca do przesłania sprawozdania z badania mikrobiologicznego;

6) rodzaj materiału biologicznego i jego pochodzenie; 

7) informację o zleconym badaniu mikrobiologicznym; 

8) tryb wykonywania badania mikrobiologicznego w zależności od wybranej metody diagnostycznej; 
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9) datę i godzinę pobrania materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego; 

10) imię (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierającej materiał biologiczny do badania mikrobiologicznego; 

11) datę i godzinę przyjęcia materiału biologicznego do laboratorium; 

12) istotne dane kliniczne dotyczące pacjenta ustalane odpowiednio do rodzaju zlecanego badania, w szczególności: 

a) rozpoznanie według Międzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorób i Problemów Zdrowotnych,

b) występujące czynniki ryzyka zakażenia, w tym związane z wcześniejszą hospitalizacją,

c) choroby współistniejące, jeżeli dotyczy,

d) przebyte zabiegi chirurgiczne, jeżeli dotyczy;

13) datę wystawienia zlecenia.

1.3. Zlecenie na badanie mikrobiologiczne jest wystawiane w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych, który jest dostępny w systemie 
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby zlecającej badanie mikrobiologiczne.

1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie mikrobiologiczne może być zlecone więcej niż jedno badanie mikro-
biologiczne.

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium będąca dokumentacją, o której mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia 
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185), 
jest przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy. 

2. Zasady pobierania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

2.1. Przygotowanie pacjenta do pobrania materiału biologicznego zależy od rodzaju badania mikrobiologicznego.

2.2. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego uwzględnia się rodzaj, wielkość i obję-
tość pobieranego materiału biologicznego w zależności od rodzaju badania mikrobiologicznego.

2.3. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego stosuje się wymagania dotyczące 
sprzętu i pojemników stosowanych do pobierania materiału biologicznego i ich oznakowania, w tym podłoży hodowlanych, 
zestawów transportowych i zestawów transportowo-namnażających, podłoża do posiewu krwi oraz innych nośników, przy 
czym do pobierania:

1) krwi, płynu mózgowo-rdzeniowego, fragmentów tkanki, wysięku, wymazu oraz zeskrobiny – stosuje się jałowe wyroby 
medyczne do diagnostyki in vitro jednorazowego użytku, które pozwalają na pobieranie materiału biologicznego 
w objętości i kolejności wynikających z zakresu zleconego badania mikrobiologicznego, rodzaju stosowanych metod 
badawczych oraz instrukcji producenta stosowanego systemu próżniowego,

2) moczu i kału do badania mikrobiologicznego – stosuje się zamykane sterylne pojemniki jednorazowego użytku

– chyba że rodzaj lub cel badania mikrobiologicznego wymagają zastosowania innych warunków.

2.4. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego pojemniki z pobranym materiałem 
biologicznym oznacza się numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich 
braku – danymi pacjenta obejmującymi imię (imiona) i nazwisko wraz z datą urodzenia, albo danymi, o których mowa 
w ust. 1.2 pkt 1 lit. d. W razie potrzeby na pojemniku umieszcza się nazwę materiału biologicznego pobranego do badania 
mikrobiologicznego i informację o pochodzeniu tego materiału.
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2.5. Osoba pobierająca materiał biologiczny do badania mikrobiologicznego: 

1) stosuje przy każdym pacjencie nowe rękawiczki jednorazowego użytku wyłącznie w celu pobrania materiału biolo-
gicznego;

2) przed pobraniem materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tożsa-
mości pacjenta, od którego pozyskuje się materiał biologiczny;

3) oznakowuje pojemnik z materiałem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie mikrobiologiczne;

4) sprawdza zgodność oznakowania pojemnika z materiałem biologicznym ze zleceniem na badanie mikrobiologiczne; 

5) potwierdza na zleceniu na badanie mikrobiologiczne własnoręcznym podpisem lub w systemie informatycznym po-
branie materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego zgodnie z wymaganiami, o których mowa w pkt 1–4. 

2.6. Materiał biologiczny pobierany do badania mikrobiologicznego jest traktowany jako materiał zakaźny.

2.7. Materiał biologiczny do badania mikrobiologicznego pobiera się w sposób uniemożliwiający jego uszkodzenie lub 
zmianę jego właściwości

3. Transport materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę transportu materiału biologicznego do badania mikro-
biologicznego oraz udostępnia się ją zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie się z tą procedurą przez złoże-
nie oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych, który jest dostępny w systemie 
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

3.2. Procedura transportu materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego zawiera informacje dotyczące: 

1) dopuszczalnego czasu transportu w zależności od rodzaju materiału i rodzaju badania;

2) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzględnieniem rodzaju materiału biologicznego;

3) opisu pojemników i opakowań zbiorczych przeznaczonych do transportu;

4) zabezpieczenia materiału biologicznego przed uszkodzeniem i zmianą jego właściwości, w tym zabezpieczenia i prze-
chowywania materiału biologicznego przed przekazaniem do transportu;

5) zabezpieczenia odpowiednich warunków dla zachowania żywotności drobnoustrojów w zależności od rodzaju mate-
riału biologicznego do badania mikrobiologicznego;

6) minimalizacji skutków skażenia w przypadku uszkodzenia probówki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego 
transportowanego materiału biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku ich skażenia, z uwzględnieniem 
rodzaju materiału biologicznego;

7) elektronicznego monitorowania warunków i czasu transportu.

3.3. Materiał biologiczny pobrany do badania mikrobiologicznego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wska-
zane i przeszkolone przez zleceniodawcę albo laboratorium lub za pośrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu 
ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. – Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820), wykonującego usługi w zakresie 
dostarczania materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego, lub za pośrednictwem systemu przeznaczonego do 
automatycznego transportu materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego.

3.4. Materiał biologiczny do badania mikrobiologicznego jest transportowany w:

1) zamkniętych probówkach lub pojemnikach;

2) zamkniętym opakowaniu zbiorczym oznakowanym jako materiał zakaźny;

3) warunkach uniemożliwiających jego uszkodzenie i niezmieniających jego właściwości.

3.5. Materiał biologiczny do badania mikrobiologicznego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny 
w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarów niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643). 
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4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznako-
wania materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego, w tym sposób postępowania z materiałem biologicznym 
przyjętym, zarejestrowanym lub oznakowanym niezgodnie z tą procedurą, oraz udostępnia się ją zleceniodawcy. Zlecenio-
dawca potwierdza zapoznanie się z tą procedurą przez złożenie oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych dostępnego w systemie tele- 
informatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

4.2. Procedura, o której mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczące:

1) ustalania daty i godziny przyjęcia materiału biologicznego do laboratorium;

2) sposobu rejestrowania i oznakowania materiału biologicznego;

3) wskazania danych osoby przyjmującej materiał biologiczny do badania mikrobiologicznego, jeżeli przyjęcie nie na-
stępuje za pośrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materiału biologicznego do badania 
mikrobiologicznego.

4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynności medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodność 
zlecenia na badanie mikrobiologiczne z oznakowaniem materiału biologicznego oraz ocenia przydatność materiału biologicz-
nego do badania mikrobiologicznego.

4.4. Materiał biologiczny do badania mikrobiologicznego pobrany metodami inwazyjnymi podlega badaniu w pierwszej 
kolejności.

4.5. W przypadku stwierdzenia niezgodności otrzymanego materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego 
z wymaganiami dotyczącymi pobierania lub transportu, lub innych nieprawidłowości powodujących, że materiał biologiczny 
nie może być wykorzystany do badania mikrobiologicznego, diagnosta laboratoryjny może odmówić wykonania danego 
badania. Dalsze postępowanie z materiałem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia ze zleceniodawcą.

5. Przechowywanie materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę przechowywania materiału biologicznego do badania 
mikrobiologicznego dla wszystkich rodzajów wykonywanych badań mikrobiologicznych, określającą warunki i maksymalny 
czas przechowywania materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego od momentu jego pozyskania do wykonania 
badania oraz po wykonaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania krwi do badania mikrobiologicznego od momentu jej pozyskania do 
wykonania badania oraz po wykonaniu badania są określone w częściach II i VI w załączniku nr 7 do rozporządzenia, chyba 
że producent odczynników przeznaczonych do diagnostyki in vitro określił inne warunki.

5.3. Materiał biologiczny do badania mikrobiologicznego jest przechowywany w warunkach uniemożliwiających jego 
uszkodzenie i zmianę jego właściwości.

5.4. W laboratorium prowadzi się dokumentację dotyczącą przechowywanego materiału biologicznego przed wykona-
niem badania mikrobiologicznego oraz po wykonaniu badania, z uwzględnieniem:

1) miejsca przechowywania materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego;

2) czasu przechowywania materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego;

3) temperatury przechowywania materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego;

4) sposobu przechowywania materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego.
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6. Wewnętrzna kontrola jakości badania laboratoryjnego 

6.1. W laboratorium prowadzi się wewnętrzną kontrolę jakości badania mikrobiologicznego dla wszystkich rodzajów 
badań mikrobiologicznych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegają:

1) przebieg, prawidłowość i skuteczność stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych 
dla laboratorium, z uwzględnieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, które są zgodne z aktualną 
wiedzą medyczną i są:

a) publikowane w piśmiennictwie międzynarodowym lub krajowym lub

b) rekomendowane przez konsultantów krajowych w danej dziedzinie medycyny, ośrodki referencyjne, towarzystwa 
naukowe działające w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajową Radę Diagnostów Laboratoryjnych, lub

c) zgodne z instrukcją producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro;

2) sposób prowadzenia dokumentacji badania mikrobiologicznego;

3) czas trwania badania mikrobiologicznego;

4) jakość stosowanych odczynników;

5) całodobowo temperatura w urządzeniach grzewczych i chłodniczych stosowanych w laboratorium z możliwością 
określenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

6.2. W laboratorium przeprowadza się weryfikację stosowanych metod badawczych:

1) komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, które obej-
mują ocenę precyzji i poprawności metody badawczej; 

2) komercyjnych, opracowanych lub modyfikowanych w laboratorium, które obejmują ocenę powtarzalności, odtwarzal-
ności i poprawności metody badawczej, a także porównanie wiarygodności wyników badań mikrobiologicznych 
uzyskiwanych przy użyciu instrukcji producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmo-
dyfikowanej w laboratorium; 

3) opracowywanych w laboratorium, które obejmują pełną walidację metody badawczej. 

6.3. W laboratorium stosuje się instrukcję producenta testu i wykonuje badania zgodnie z tą instrukcją, a w przypadku 
braku instrukcji lub odstąpienia od treści instrukcji w laboratorium opracowuje się procedury diagnostyczne w odniesieniu 
do poszczególnych metod badawczych stosowanych w laboratorium, które określają: 

1) cel i sposób wykonania badania mikrobiologicznego, uwzględniający rodzaj badania oraz dobór podłoży i techniki 
posiewu;

2) wykaz wyrobów medycznych, w tym wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, w szczególności odczynników, 
podłoży, płynów, testów diagnostycznych, kalibratorów i materiałów kontrolnych wraz z warunkami ich przechowy-
wania, oraz sprzętu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej; 

3) ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowanych odczynników;

4) opis postępowania dotyczący przygotowania poszczególnych rodzajów materiału biologicznego do badania mikro-
biologicznego; 

5) instrukcje wykonania testów właściwych dla celu i rodzaju badania mikrobiologicznego w zależności od rodzaju 
wykonywanych badań mikrobiologicznych obejmujące:

a) instrukcje identyfikacji grupowej lub gatunkowej oraz serologicznej izolowanych drobnoustrojów z użyciem metod 
fenotypowych i genotypowych,

b) instrukcje oznaczania wrażliwości drobnoustrojów na leki oraz wykrywania mechanizmów oporności etiologicz-
nych czynników zakażeń, zgodnie z zaleceniami Europejskiego Komitetu do spraw Lekowrażliwości (EUCAST), 
Zespołu Roboczego do spraw oznaczania lekowrażliwości zgodnie z zaleceniami EUCAST, Krajowego Ośrodka 
Referencyjnego do spraw Lekowrażliwości Drobnoustrojów (KORLD) lub konsultanta krajowego w dziedzinie 
mikrobiologii lekarskiej, 

c) instrukcje przygotowania i oceny preparatów mikroskopowych,
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d) instrukcje wykonania badania metodami serologicznymi, z uwzględnieniem zastosowanych technik, kontroli 
i kalibratorów,

e) instrukcje wykonywania oznaczeń metodami biologii molekularnej (w tym PCR), z uwzględnieniem zasad izolacji 
kwasów nukleinowych (DNA lub RNA), technik amplifikacji i detekcji produktu amplifikacji, stosowanych kontroli 
poprawności przebiegu procedury oraz kryteriów walidacji wyników dla badanych próbek i kontroli;

6) zasady laboratoryjnej interpretacji wyniku badania mikrobiologicznego.

6.4. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę przechowywania szczepów klinicznych drobnoustro-
jów po zakończeniu badania mikrobiologicznego oraz szczepów referencyjnych i innych wykorzystywanych jako szczepy 
odniesienia.

6.5. Laboratorium, prowadząc wewnętrzną kontrolę jakości badania mikrobiologicznego, stosuje materiały kontrolne.

6.6. Materiał kontrolny jest traktowany jako materiał zakaźny.

6.7. W laboratorium dysponuje się szczepami wzorcowymi pochodzącymi z uznanych kolekcji kultur typowych oraz 
innymi materiałami kontrolnymi.

6.8. W laboratorium prowadzi się dokumentację wewnętrznej kontroli jakości badania mikrobiologicznego, w której 
odnotowuje się poświadczone przez personel laboratorium:

1) wyniki badań kontrolnych;

2) stwierdzone odstępstwa od oczekiwanych wyników badań kontrolnych;

3) podjęte działania korygujące, naprawcze i zapobiegawcze. 

6.9. Jeżeli w wyniku wewnętrznej kontroli jakości badania mikrobiologicznego zostaną stwierdzone niezgodności ze 
stosowanymi metodami diagnostycznymi i procedurami diagnostycznymi, laboratorium wprowadza działania korygujące 
i zapobiegawcze.

7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę wydawania sprawozdania z badania mikrobiologicznego. 
Jeżeli wyniki badania mikrobiologicznego znajdują się w zakresach wartości krytycznych, niezwłocznie powiadamia się 
o tym zleceniodawcę oraz odnotowuje się w dokumentacji laboratorium informacje o podjętych działaniach, w tym datę 
i godzinę powiadomienia oraz dane powiadamiającego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania mikrobiologicznego zawiera:

1) datę i godzinę wykonania badania mikrobiologicznego oraz numer identyfikacyjny danego badania mikrobiologicznego;

2) rodzaj badanego materiału biologicznego;

3) rodzaj badania mikrobiologicznego i zastosowaną metodę diagnostyczną;

4) imię (imiona) i nazwisko osoby zlecającej badanie mikrobiologiczne;

5) dane pacjenta:
a) imię (imiona) i nazwisko,
b) oznaczenie płci,
c) adres miejsca zamieszkania albo oddział szpitalny pobytu pacjenta,
d) numer PESEL, a w przypadku:

– osoby nieposiadającej numeru PESEL – nazwę, numer i serię dokumentu potwierdzającego tożsamość oraz 
datę urodzenia, 

– noworodka bez nadanego imienia – oznaczenie „syn” lub „córka” i numer PESEL matki,
– pacjenta małoletniego, ubezwłasnowolnionego całkowicie lub niezdolnego do świadomego wyrażenia zgody – 

imię (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,
e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod – w przypadku braku danych, o których mowa w lit. a–d, 

w szczególności w przypadku pacjenta o nieustalonej tożsamości;
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6) nazwę (firmę) zleceniodawcy;

7) adres miejsca przesłania sprawozdania z badania mikrobiologicznego;

8) nazwę i adres laboratorium wykonującego badanie mikrobiologiczne;

9) datę i godzinę pobrania materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego;

10) datę i godzinę przyjęcia materiału biologicznego do badania mikrobiologicznego;

11) laboratoryjną interpretację wyniku badania mikrobiologicznego;

12) informacje dotyczące widocznych uszkodzeń i zmian właściwości pobranego materiału biologicznego, które mogą 
mieć wpływ na wynik badania mikrobiologicznego;

13) podpis i oznaczenie osoby autoryzującej wynik badania mikrobiologicznego obejmujące:

a) imię (imiona) i nazwisko, 

b) tytuł zawodowy, 

c) uzyskane specjalizacje, jeżeli posiada, 

d) numer prawa wykonywania zawodu lub numer dyplomu potwierdzającego uzyskanie tytułu specjalisty w dzie-
dzinie mikrobiologii.

7.3. Sprawozdanie z badania mikrobiologicznego może być przekazane zlecającemu badanie mikrobiologiczne w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych dostępnego w systemie tele- 
informatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem

– osoby autoryzującej wynik badania mikrobiologicznego. 

7.4. Diagnosta laboratoryjny może sporządzić informację dotyczącą wyniku badania mikrobiologicznego autoryzowanego 
przez tego diagnostę oraz zidentyfikowanych podczas badania czynników mogących mieć wpływ na stan zdrowia pacjenta, 
która obejmuje:

1) wyjaśnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania mikrobiologicznego,

2) przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczących wyniku badania mikrobiologicznego,

3) udzielenie rekomendacji dotyczących proponowanych metod diagnostycznych

– lekarzowi prowadzącemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, który korzysta z wyniku 
badania mikrobiologicznego, w przypadku zgłoszenia przez nich takiej potrzeby.

7.5. Kopia wyniku badania mikrobiologicznego wraz z dokumentacją umożliwiającą odtworzenie przebiegu badania 
mikrobiologicznego są przechowywane w laboratorium. 
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Załącznik nr 3

STANDARDY JAKOŚCI DLA LABORATORIÓW W ZAKRESIE CZYNNOŚCI LABORATORYJNEJ GENETYKI 
MEDYCZNEJ, OCENY ICH JAKOŚCI ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACJI I AUTORYZACJI WYNIKU 

BADANIA LABORATORYJNEGO

1. Procedura zlecania badania laboratoryjnego oraz udostępniania jej podmiotowi wykonującemu działalność 
leczniczą, który wystawia zlecenie na badanie genetyczne

1.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę zlecania laboratoryjnego badania genetycznego, zwanego 
dalej „badaniem genetycznym”, oraz udostępnia się ją podmiotowi wykonującemu działalność leczniczą, który wystawia 
zlecenie na badanie genetyczne, zwanemu dalej „zleceniodawcą”. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie się z tą procedurą 
przez złożenie oświadczenia w postaci: 

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych dostępnego w systemie tele- 
informatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

1.2. Formularz zlecenia na badanie genetyczne zawiera: 

1) dane pacjenta:
a) imię (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddział szpitalny pobytu pacjenta,
c) oznaczenie płci, 
d) pochodzenie etniczne,
e) numer PESEL, a w przypadku:

– osoby nieposiadającej numeru PESEL ‒ nazwę, numer i serię dokumentu potwierdzającego tożsamość oraz 
datę urodzenia,

– noworodka bez nadanego imienia – oznaczenie „syn” lub „córka” i numer PESEL matki,
– pacjenta małoletniego, ubezwłasnowolnionego całkowicie lub niezdolnego do świadomego wyrażenia zgody – 

imię (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,
f) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod – w przypadku braku danych, o których mowa 

w lit. a–e, w szczególności w przypadku pacjenta o nieustalonej tożsamości; 

2) podpis i oznaczenie lekarza zlecającego badanie genetyczne:
a) imię (imiona) i nazwisko,
b) tytuł zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jeżeli posiada,
d) numer prawa wykonywania zawodu;

3) nazwę (firmę) i adres zleceniodawcy;

4) dane do kontaktu z lekarzem zlecającym badanie genetyczne (numer telefonu, adres e-mail);

5) imię (imiona) i nazwisko osoby upoważnionej do odbioru sprawozdania z badania genetycznego;

6) rodzaj materiału biologicznego i jego pochodzenie;

7) informację o zleconym badaniu genetycznym;

8) tryb wykonywania badania genetycznego w zależności od wybranej metody diagnostycznej; 

9) datę i godzinę pobrania materiału biologicznego do badania genetycznego; 

10) imię (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierającej materiał biologiczny do badania genetycznego; 

11) datę i godzinę przyjęcia materiału biologicznego do laboratorium; 
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12) istotne dane kliniczne dotyczące pacjenta, ustalane indywidualnie dla rodzaju zlecanego badania, w szczególności:

a) wstępne rozpoznanie według Międzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorób i Problemów Zdrowotnych, 
kodów ORPHA lub kodów HPO (Human Phenotype Ontology) lub w postaci opisowej,

b) przebyte przeszczepy komórek krwiotwórczych lub transfuzje w okresie ostatnich 3 miesięcy, jeżeli źródłem 
materiału biologicznego jest krew lub szpik, i stosowane leczenie,

c) płeć dawcy komórek krwiotwórczych – w przypadku alloprzeszczepów,

d) informację o wcześniejszych badaniach genetycznych oraz ich wynikach, jeżeli były wykonywane;

13) w przypadku zlecenia badania prenatalnego informacje, o których mowa w pkt 1–12, oraz dodatkowo informację o:

a) zaawansowaniu ciąży, dotychczasowych ciążach, porodach, poronieniach i martwych urodzeniach,

b) wynikach przesiewowych badań prenatalnych i innych badań płodu,

c) wyniku badania ultrasonograficznego płodu z opisem nieprawidłowości w obrazie płodu jako wskazania do gene-
tycznej diagnostyki prenatalnej,

d) nosicielstwie aberracji zrównoważonej lub choroby monogenowej u rodziców,

e) niepowodzeniach rozrodu,

f) chorobach genetycznych w rodzinie;

14) w przypadku zlecenia badania genetycznego w niehematologicznych nowotworach nabytych informacje, o których 
mowa w pkt 1–12, oraz dodatkowo:
a) datę wystawienia zlecenia na badanie genetyczne,
b) datę i godzinę dostarczenia materiału biologicznego do zakładu patomorfologii,
c) rozpoznanie patomorfologiczne z oceną odsetka komórek nowotworowych,
d) podpis i oznaczenie lekarza patomorfologa stawiającego rozpoznanie patomorfologiczne:

– imię (imiona) i nazwisko,
– tytuł zawodowy,
– uzyskane specjalizacje, jeżeli posiada,
– numer prawa wykonywania zawodu,

e) oznaczenie zakładu patomorfologii, w którym postawiono rozpoznanie, zawierające nazwę i adres tego zakładu;

15) w przypadku zlecenia badań somatycznych (nabytych) w hematologicznych nowotworach nabytych informacje, 
o których mowa w pkt 1–12, oraz dodatkowo informację, czy jest to badanie pierwszorazowe, kolejne badanie lub 
badanie kontrolne (mierzalnej choroby resztkowej);

16) datę wystawienia zlecenia.

1.3. Zlecenie na badanie genetyczne jest wystawiane w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych, który jest dostępny w systemie 
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– lekarza zlecającego badanie genetyczne. 

1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie genetyczne może być zlecone więcej niż jedno badanie genetyczne z tego 
samego materiału biologicznego.

1.5. Do zlecenia na badanie genetyczne jest dołączany formularz pisemnej zgody na wykonanie badania genetycznego, 
o której mowa w art. 18 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. 
poz. 581).

1.6. Dokumentacja medyczna w laboratorium będąca dokumentacją, o której mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia 
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185), 
jest przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy. 
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2. Zasady pobierania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

2.1. Przygotowanie pacjenta do badania genetycznego zależy od rodzaju badania genetycznego. 

2.2. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania genetycznego uwzględnia się rodzaj, wielkość i objętość 
pobieranego materiału biologicznego w zależności od rodzaju badania genetycznego, przy czym w przypadku badań:

1) zmian germinalnych (konstytucyjnych) – krew może stanowić źródło materiału biologicznego, jeżeli w okresie co 
najmniej trzech miesięcy poprzedzających badanie genetyczne nie były przetaczane preparaty zawierające komórki 
jądrzaste, w tym krew pełna i koncentrat granulocytarny;

2) genetycznych wykorzystywanych w kwalifikacji do leczenia chorych na nowotwory nabyte – wykorzystuje się krew 
obwodową;

3) genetycznych zmian germinalnych (konstytucyjnych) pacjentów po przeprowadzeniu alloprzeszczepu szpiku/HSC – 
wykorzystuje się materiał biologiczny inny niż krew, w tym fibroblasty i cebulki włosowe;

4) germinalnych (konstytucyjnych) postnatalnych – materiał biologiczny do badań genetycznych mogą stanowić także 
fragmenty tkanek lub płyny ustrojowe w formie świeżej, takie jak krew pełna, osocze, wymazy z jamy ustnej, mocz, 
płyn owodniowy, tkanki świeże, biopsje, fragmenty tkanek pobrane w trakcie zabiegów, lub utrwalonej, w tym materiał 
archiwalny, który mogą stanowić zamrożone tkanki i komórki, ekstrakty DNA lub RNA, bloczki parafinowe, wycięte 
guzy lub tkanki w formalinie, preparaty histopatologiczne, suszone krople krwi;

5) prenatalnych – materiał biologiczny mogą stanowić komórki zarodka, ciałko kierunkowe, amniocyty, płyn owodniowy, 
trofoblast lub inny materiał biologiczny pochodzący od płodu;

6) genetycznych zmian somatycznych (nabytych) w niehematologicznych nowotworach nabytych i nowotworach hemato-
logicznych wykorzystuje się nacieczoną tkankę trepanobioptatu lub węzła chłonnego i dołącza się informację o rodzaju, 
sposobie i miejscu (anatomicznym) pobrania materiału biologicznego oraz o wyniku badania patomorfologicznego 
z oznaczeniem na preparacie wybarwionym techniką HE (Hematoksyliną i Eozyną) pola do badania FISH (Fluore-
scencyjna Hybrydyzacja In Situ) lub pola do izolacji materiału genetycznego, jeżeli jest wskazane;

7) genetycznych wykorzystywanych w kwalifikacji do leczenia chorych na nowotwory nabyte – badanie wykonuje się na 
materiale biologicznym, który podlega:
a) ocenie patomorfologicznej, niezwłocznie po pobraniu, 
b) odpowiedniemu utrwaleniu,
c) przekazaniu w całości do badania patomorfologicznego w celu określenia na preparacie szkiełkowym obszaru 

zmiany nowotworowej z określeniem odsetka komórek nowotworowych.

2.3. Lekarz specjalista w dziedzinie patomorfologii podejmuje decyzję o rodzaju i wielkości materiału biologicznego, 
który zostanie poddany badaniu genetycznemu po przeprowadzeniu odpowiedniej preparatyki, postawieniu rozpoznania 
i na podstawie skierowania od lekarza specjalisty zajmującego się leczeniem chorób nowotworowych. 

2.4. Podczas postępowania z materiałem biologicznym pobranym metodami inwazyjnymi uwzględnia się specyfikę 
i zakres badań genetycznych wykonywanych w laboratorium.

2.5. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania genetycznego pojemniki z pobranym materiałem biologicznym 
oznacza się numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich braku – danymi 
pacjenta obejmującymi imię (imiona) i nazwisko wraz z datą urodzenia, albo danymi, o których mowa w ust. 1.2 pkt 1 lit. e. 
W razie potrzeby na pojemniku umieszcza się nazwę materiału biologicznego pobranego do badania genetycznego i infor-
mację o pochodzeniu tego materiału.

2.6. Osoba pobierająca materiał biologiczny do badania genetycznego:

1) stosuje przy każdym pacjencie nowe rękawiczki jednorazowego użytku wyłącznie w celu pobrania materiału biologicz-
nego;

2) przed pobraniem materiału biologicznego do badania genetycznego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tożsamości 
pacjenta, od którego pozyskuje się materiał biologiczny;

3) oznakowuje pojemnik z materiałem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie genetyczne;

4) sprawdza zgodność oznakowania pojemnika z materiałem biologicznym ze zleceniem na badanie genetyczne;

5) potwierdza na zleceniu na badanie genetyczne własnoręcznym podpisem lub w systemie informatycznym pobranie 
materiału biologicznego do badania genetycznego, zgodnie z wymaganiami, o których mowa w pkt 1–4. 
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2.7. Materiał biologiczny pobierany do badania genetycznego jest traktowany jako materiał zakaźny. 

2.8. Materiał biologiczny do badania genetycznego pobiera się w sposób uniemożliwiający jego uszkodzenie lub zmianę 
jego właściwości. 

3. Transport materiału biologicznego do badania laboratoryjnego 

3.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę transportu materiału biologicznego do badania gene-
tycznego oraz udostępnia się ją zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie się z tą procedurą przez złożenie 
oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych dostępnego w systemie tele- 
informatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

3.2. Procedura transportu materiału biologicznego do badania genetycznego zawiera informacje dotyczące:

1) dopuszczalnego czasu transportu;

2) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzględnieniem rodzajów materiału biologicznego;

3) opisu pojemników i opakowań zbiorczych przeznaczonych do transportu;

4) zabezpieczenia materiału biologicznego przed uszkodzeniem lub zmianą jego właściwości;

5) minimalizacji skutków skażenia w przypadku uszkodzenia probówki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego 
transportowanego materiału biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku skażenia materiału, z uwzględnie-
niem rodzaju materiału biologicznego;

6) elektronicznego monitorowania warunków i czasu transportu.

3.3. Materiał biologiczny pobrany do badania genetycznego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wskazane 
i przeszkolone przez zleceniodawcę albo laboratorium lub za pośrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy 
z dnia 23 listopada 2012 r. – Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820), który wykonuje usługi w zakresie dostarczania 
materiału biologicznego do badania genetycznego, lub za pośrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego 
transportu materiału biologicznego do badania genetycznego.

3.4. Materiał biologiczny do badania genetycznego jest transportowany w:

1) zamkniętych probówkach lub pojemnikach;

2) zamkniętym opakowaniu zbiorczym oznakowanym jako materiał zakaźny, przy czym oznakowanie to nie dotyczy 
wyizolowanych kwasów nukleinowych białek oraz utrwalonego materiału biologicznego;

3) warunkach uniemożliwiających jego uszkodzenie i niezmieniających jego właściwości.

3.5. Materiał biologiczny do badania genetycznego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny w rozu-
mieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarów niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643).

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

4.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznako-
wania materiału biologicznego do badania genetycznego, w tym sposób postępowania z materiałem biologicznym przyję-
tym, zarejestrowanym lub oznakowanym niezgodnie z tą procedurą, oraz udostępnia się ją zleceniodawcy. Zleceniodawca 
potwierdza zapoznanie się z tą procedurą przez złożenie oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych dostępnego w systemie tele- 
informatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych lub
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2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

4.2. Procedura, o której mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczące:

1) ustalania daty i godziny przyjęcia materiału biologicznego do laboratorium;

2) sposobu rejestrowania i oznakowania materiału biologicznego;

3) wskazania danych osoby przyjmującej materiał biologiczny do badania genetycznego, jeżeli przyjęcie nie następuje za 
pośrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materiału biologicznego do badania genetycznego.

4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynności medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodność 
zlecenia na badanie genetyczne z oznakowaniem materiału biologicznego oraz przydatność materiału biologicznego do 
badania genetycznego.

4.4. W przypadku stwierdzenia niezgodności otrzymanego materiału biologicznego do badania genetycznego z wyma-
ganiami dotyczącymi pobierania lub transportu lub innych nieprawidłowości powodujących, że materiał biologiczny nie 
może być wykorzystany do badania genetycznego, diagnosta laboratoryjny może odmówić wykonania danego badania. 
Dalsze postępowanie z materiałem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia ze zleceniodawcą.

5. Przechowywanie materiału biologicznego do badania laboratoryjnego 

5.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę przechowywania materiału biologicznego do badania 
genetycznego dla wszystkich rodzajów wykonywanych badań genetycznych, określającą warunki i maksymalny czas prze-
chowywania materiału biologicznego do badania genetycznego od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po 
wykonaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania materiału biologicznego od momentu jego pozyskania do wykonania 
badania cytogenetycznego, cytomolekularnego i molekularnego oraz po wykonaniu badania są określone w częściach V 
i VI załącznika nr 7 do rozporządzenia, chyba że producent odczynników przeznaczonych do diagnostyki in vitro określił 
inne warunki.

5.3. Materiał biologiczny do badania genetycznego jest przechowywany w warunkach uniemożliwiających jego uszko-
dzenie i niewpływających na jego właściwości.

5.4. W laboratorium prowadzi się dokumentację dotyczącą przechowywanego materiału biologicznego przed wykona-
niem badania genetycznego oraz po wykonaniu badania, z uwzględnieniem:

1) miejsca przechowywania materiału biologicznego do badania genetycznego;

2) czasu przechowywania materiału biologicznego do badania genetycznego;

3) temperatury przechowywania materiału biologicznego do badania genetycznego;

4) sposobów przechowywania materiału biologicznego do badania genetycznego. 

6. Wewnętrzna kontrola jakości badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi się wewnętrzną kontrolę jakości badania genetycznego dla wszystkich rodzajów badań 
genetycznych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegają: 

1) przebieg, prawidłowość i skuteczność stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych sporządzonych 
dla laboratorium, z uwzględnieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, które są zgodne z aktualną 
wiedzą medyczną i są:

a) publikowane w piśmiennictwie międzynarodowym lub krajowym lub

b) rekomendowane przez konsultantów krajowych w danej dziedzinie medycyny, ośrodki referencyjne, towarzy-
stwa naukowe działające w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajową Radę Diagnostów Laboratoryjnych, 
lub

c) zgodne z instrukcją producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro;



Dziennik Ustaw – 22 –  Poz. 961

 

2) sposób prowadzenia dokumentacji badania genetycznego – w przypadku:
a) badania cytogenetycznego ‒ zgodność zapisu kariotypu z obowiązującymi zasadami aktualnego International 

System for Human Cytogenetic Nomenclature (ISCN), 
b) badania molekularnego ‒ zgodność zapisu z nomenklaturą Human Genome Variation Society (HGVS),
c) badania antygenów transplantacyjnych – zgodność zapisu z nomenklaturą WHO Nomenclature Committee for 

Factors of the HLA System;

3) czas trwania badania genetycznego; 

4) rodzaj i przydatność stosowanych odczynników;

5) całodobowo temperatura w urządzeniach grzewczych i chłodniczych stosowanych w laboratorium z możliwością 
określenia minimalnej i maksymalnej temperatury. 

6.2. W laboratorium przeprowadza się weryfikację stosowanych metod badawczych:

1) komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, które obej-
mują ocenę precyzji i poprawności metody badawczej;

2) komercyjnych, modyfikowanych w laboratorium, które obejmują ocenę powtarzalności, odtwarzalności i poprawności 
metody badawczej oraz porównanie wiarygodności wyników badań uzyskiwanych przy użyciu instrukcji producenta 
wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfikowanej w laboratorium;

3) opracowywanych w laboratorium, które obejmują pełną walidację metody badawczej zgodnie z normami PN-EN ISO 15189 
i PN-EN ISO 17025.

6.3. W laboratorium stosuje się instrukcję producenta testu i wykonuje badanie genetyczne zgodnie z tą instrukcją, 
a w razie braku instrukcji lub odstąpienia od treści instrukcji w laboratorium opracowuje się procedury diagnostyczne w od-
niesieniu do poszczególnych metod badawczych stosowanych w laboratorium, które określają:

1) cel i sposób wykonywania badania genetycznego;

2) wykaz wyrobów medycznych, w tym wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, w szczególności odczynników, 
kalibratorów i materiałów kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania, oraz sprzętu laboratoryjnego i apara-
tury pomiarowo-badawczej;

3) ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowanych odczynników; 

4) instrukcje przygotowania materiału biologicznego do badania genetycznego.

6.4. Procedury diagnostyczne, o których mowa w ust. 6.1, w odniesieniu do badania cytogenetycznego uwzględniają:

1) metody prowadzenia hodowli komórkowych;

2) zasady stosowanych technik barwienia chromosomów;

3) zasady prowadzenia analizy chromosomowej z wykorzystaniem metod cytogenetyki klasycznej i molekularnej w ocenie 
kariotypu konstytucyjnego oraz w diagnostyce chorób nowotworowych.

6.5. Procedury diagnostyczne, o których mowa w ust. 6.1, w odniesieniu do badań molekularnych uwzględniają:

1) zasady izolacji i oceny jakości kwasów nukleinowych (DNA i RNA);

2) zasady rutynowych metod analizy kwasów nukleinowych (DNA i RNA) oraz technik identyfikacji wariantów gene-
tycznych i markerów genomowych. 

6.6. Zapewnienie odpowiedniego standardu badań diagnostycznych, w szczególności odpowiedniego poziomu kompe-
tencji i doświadczenia zespołu diagnostów laboratoryjnych, wymaga, aby w laboratorium wykonywanych było nie mniej 
niż 100 badań rocznie określonego rodzaju (badań cytogenetycznych lub molekularnych). 

6.7. Wewnętrzną kontrolę jakości badania genetycznego prowadzi się w odniesieniu do:

1) rodzaju stosowanych materiałów kontrolnych;

2) wielkości dopuszczalnych błędów pomiarów;
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3) czułości, swoistości oraz progu wykrywalności stosowanych metod diagnostycznych; 

4) częstotliwości pomiarów kontrolnych;

5) stosowanych kart kontrolnych;

6) kryteriów akceptacji badań kontrolnych;

7) postępowania w przypadku przekroczenia kryteriów akceptacji badań kontrolnych;

8) dokumentowania badań kontrolnych.

6.8. Nieutrwalony materiał kontrolny jest traktowany jako materiał zakaźny. 

6.9. Materiał kontrolny podlega ocenie wstępnej w celu ustalenia podstawowych cech rozkładu wyników badań kontrol-
nych. Jeżeli wyniki badań kontrolnych spełniają wymagania jakościowe określone w procedurze kontroli jakości badań 
genetycznych, na podstawie tych wyników zakłada się karty kontrolne. 

6.10. W przypadku gdy nie są dostępne stabilne materiały kontrolne, wewnętrzną kontrolę jakości badania genetycznego 
przeprowadza się co najmniej w formie kontroli poprawności lub odtwarzalności, na podstawie badań genetycznych wyko-
nywanych na materiale biologicznym pochodzącym od pacjentów, który został przebadany dwiema metodami lub w dwóch 
niezależnych laboratoriach.

6.11. W laboratorium prowadzi się dokumentację wewnętrznej kontroli jakości badania genetycznego, w której odnoto-
wuje się poświadczone przez personel laboratorium:

1) wyniki badań kontrolnych;

2) stwierdzone odstępstwa od wymaganego standardu badania;

3) podjęte działania korygujące i zapobiegawcze.

6.12. Jeżeli w wyniku wewnętrznej kontroli jakości badania genetycznego zostaną stwierdzone niezgodności ze stoso-
wanymi metodami i procedurami diagnostycznymi, laboratorium wprowadza działania korygujące i zapobiegawcze.

7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego 

7.1. W laboratorium prowadzi się dokumentację badania genetycznego, która umożliwia odtworzenie przebiegu bada-
nia genetycznego pod względem poprawności zastosowanych metod i procedur diagnostycznych. Jeżeli wyniki badania 
genetycznego znajdują się w zakresach wartości krytycznych, niezwłocznie powiadamia się o tym zleceniodawcę oraz od-
notowuje się w dokumentacji laboratorium informacje o podjętych działaniach, a także datę, czas powiadomienia oraz dane 
powiadamiającego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Dokumentacja badania genetycznego składa się z formularzy:

1) zlecenia na badanie genetyczne;

2) protokołu badania genetycznego zawierającego szczegółowy opis badania genetycznego uwzględniający:
a) rodzaj materiału biologicznego,
b) zastosowaną metodę diagnostyczną,
c) rodzaj stosowanych materiałów i odczynników,
d) informacje o nieprawidłowościach laboratoryjnych, jeżeli miały miejsce,
e) zapis przeprowadzonej analizy cytogenetycznej i jej dokumentację fotograficzną lub elektroniczną, jeżeli dotyczy,
f) zapis przeprowadzonego badania molekularnego i jego dokumentację fotograficzną lub elektroniczną, jeżeli dotyczy,
g) unikalny numer umożliwiający powiązanie protokołu badania ze zleceniem na badanie genetyczne,
h) datę i godzinę rozpoczęcia oraz zakończenia poszczególnych analiz i etapów analizy,
i) wyniki analiz.

7.3. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje się procedurę wydawania sprawozdania z badania genetycznego 
obejmującą w szczególności laboratoryjną interpretację wyniku badania genetycznego.
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7.4. Formularz sprawozdania z badania genetycznego zawiera: 

1) datę i godzinę wykonania badania genetycznego oraz numer identyfikacyjny danego badania; 

2) nazwę badanego analitu lub nazwę i zakres badania genetycznego oraz zastosowaną metodę diagnostyczną wraz z jej 
ograniczeniami; 

3) rodzaj badanego materiału biologicznego;

4) imię (imiona) i nazwisko lekarza zlecającego badanie genetyczne;

5) dane pacjenta: 

a) imię (imiona) i nazwisko, 

b) oznaczenie płci, 

c) pochodzenie etniczne,

d) adres miejsca zamieszkania albo oddział szpitalny pobytu pacjenta,

e) numer PESEL, a w przypadku:
– osoby nieposiadającej numeru PESEL ‒ nazwę, numer i serię dokumentu potwierdzającego tożsamość oraz 

datę urodzenia, 
– noworodka bez nadanego imienia – oznaczenie „syn” lub „córka” i numer PESEL matki,
– pacjenta małoletniego, ubezwłasnowolnionego całkowicie lub niezdolnego do świadomego wyrażenia zgody – 

imię (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

f) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod – w przypadku braku danych, o których mowa 
w lit. a–e, w szczególności w przypadku pacjenta o nieustalonej tożsamości;

6) nazwę (firmę) zleceniodawcy;

7) adres miejsca przesłania sprawozdania z badania genetycznego;

8) imię (imiona) i nazwisko osoby upoważnionej do odbioru sprawozdania z badania genetycznego; 

9) nazwę i adres laboratorium wykonującego badanie genetyczne; 

10) datę i godzinę pobrania materiału biologicznego do badania genetycznego; 

11) datę i godzinę przyjęcia materiału biologicznego do badania genetycznego; 

12) laboratoryjną interpretację wyniku badania genetycznego ze wskazaniem, czy wynik badania genetycznego jest pra-
widłowy czy nieprawidłowy albo niejednoznaczny, wraz z doprecyzowaniem, jaki wynik jest uznawany za prawidłowy, 
jaki za nieprawidłowy, jaki za niejednoznaczny, oraz z podaniem czułości i specyficzności metody diagnostycznej;

13) informacje dotyczące uszkodzeń i zmian właściwości materiału biologicznego, które mogły mieć wpływ na wynik 
badania genetycznego; 

14) podpis i oznaczenie osoby autoryzującej wynik badania genetycznego obejmujące: 
a) imię (imiona) i nazwisko, 
b) tytuł zawodowy, 
c) uzyskane specjalizacje, jeżeli posiada, 
d) numer prawa wykonywania zawodu lub numer dyplomu potwierdzającego uzyskanie tytułu specjalisty w dziedzinie 

medycznej genetyki molekularnej lub posiadanie specjalizacji w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej.

7.5. W przypadku badań cytogenetycznych wykonywanych za pomocą metod klasycznych sprawozdanie z badania gene-
tycznego zawiera informacje, o których mowa w ust. 7.4, oraz dodatkowo informacje dotyczące:

1) zastosowanej metody diagnostycznej, w tym typu hodowli, rodzaju barwienia, rodzaju sond i rodzaju macierzy;

2) liczby metafaz, w których analizowano chromosomy, lub liczby jąder interfazalnych, w których analizowano sygnały;

3) wskazania, czy wynik badania genetycznego jest prawidłowy czy nieprawidłowy albo niejednoznaczny, w przypadku 
kariotypu konstytucyjnego;
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4) poziomu rozdzielczości prążkowej, jeżeli ma to zastosowanie, lub informację, że uzyskana w badaniu genetycznym 
rozdzielczość nie była adekwatna do wskazania do badania (poniżej wymaganego minimum);

5) poprawnego, zgodnego z aktualnym ISCN zapisu wyniku badania genetycznego oraz jego ograniczenia wraz z inter-
pretacją wyniku;

6) konieczności konsultacji w poradni genetycznej w przypadku badania kariotypu konstytucyjnego. 

7.6. W przypadku stwierdzenia aberracji chromosomowej sprawozdanie z badania genetycznego zawiera informacje, 
o których mowa w ust. 7.4, oraz dodatkowo:

1) opis stwierdzonej nieprawidłowości z określeniem, czy ma ona charakter zrównoważony czy niezrównoważony;

2) liczbę badanych metafaz lub jąder interfazalnych w przypadku stwierdzenia mozaikowości lub w przypadku analizy 
zmian somatycznych (nabytych);

3) nazwę zespołu lub choroby, gdy wynik potwierdza rozpoznanie kliniczne określonego zespołu;

4) informację, czy wynik badania genetycznego jest zgodny ze wskazaniem do tego badania;

5) wskazanie konieczności pobrania próbki materiału biologicznego do dalszego badania laboratoryjnego, jeżeli dotyczy;

6) w badaniach genetycznych zmian germinalnych (konstytucyjnych) wskazanie konieczności badania członków rodziny, 
jeżeli dotyczy;

7) w przypadku badań komórek nowotworowych, jeżeli wykryta zmiana może sugerować pochodzenie germinalne (konsty-
tucyjne), wskazanie konieczności pobrania próbki materiału biologicznego tkanki niezaangażowanej w proces nowo-
tworowy do weryfikacji zmiany.

7.7. W przypadku badań molekularnych sprawozdanie z badania genetycznego zawiera informacje, o których mowa 
w ust. 7.4, oraz dodatkowo informacje dotyczące:

1) zastosowanej metody diagnostycznej;

2) nazwy badanego genu, regionu genomu, locus, loci lub nazwy i zakresu zestawu diagnostycznego zgodnie z rekomen-
dacjami HGVS lub ISCN;

3) listy lub zakresu badanych markerów;

4) laboratoryjnej interpretacji wyniku badania genetycznego, a w przypadku zmian germinalnych (konstytucyjnych) – 
informacji o sposobie dziedziczenia;

5) wskazania, czy wykryto zmianę genetyczną o potencjalnym znaczeniu klinicznym, lub wskazania, czy wynik badania 
genetycznego jest prawidłowy czy nieprawidłowy albo niejednoznaczny, wraz z doprecyzowaniem, jaki wynik jest 
uznawany za prawidłowy, jaki za nieprawidłowy, jaki za niejednoznaczny, oraz z podaniem czułości i specyficzności 
metody diagnostycznej;

6) zlecenia konsultacji w poradni genetycznej, z wyjątkiem wyniku zmian somatycznych (nabytych) w komórkach nowo-
tworowych;

7) poprawnego, zgodnego z aktualnym HGVS zapisu wyniku badania genetycznego oraz jego ograniczenia, jeżeli ma to 
zastosowanie;

8) interpretacji wyniku z oceną prawdopodobieństwa, jeżeli dotyczy, lub przewidywanej wrażliwości na leczenie przeciw-
nowotworowe, jeżeli dotyczy;

9) zlecenia konsultacji w poradni onkologicznej lub innej poradni specjalistycznej;

10) w przypadku badań zmian somatycznych (nabytych) w komórkach nowotworowych, jeżeli wykryta zmiana może suge-
rować pochodzenie germinalne (konstytucyjne), wskazanie konieczności pobrania próbki materiału biologicznego 
tkanki niezaangażowanej w proces nowotworowy do weryfikacji zmiany.

7.8. W przypadku badania genetycznego w niehematologicznych nowotworach nabytych sprawozdanie z badania gene-
tycznego zawiera informacje, o których mowa w ust. 7.4, oraz dodatkowo informacje:

1) o rodzaju badanego materiału biologicznego, łącznie z rozpoznaniem klinicznym lub patomorfologicznym, jeżeli jest 
wymagane, wraz z numerem wytypowanego bloczka (preparatu) oraz odsetka komórek nowotworowych;
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2) o dacie i godzinie pobrania materiału biologicznego do badania genetycznego albo o dacie i godzinie wystawienia 
zlecenia na badanie genetyczne w przypadku materiałów biologicznych archiwalnych;

3) o laboratoryjnej interpretacji wyników badań genetycznych, w szczególności o przewidywanej wrażliwości na leczenie, 
jeżeli wynik ma wartość predykcyjną;

4) czy badanie zostało wykonane z materiału archiwalnego, jeżeli dotyczy.

7.9. W przypadku badania genetycznego w hematologicznych nowotworach nabytych sprawozdanie z badania gene-
tycznego zawiera informacje, o których mowa w ust. 7.4, oraz dodatkowo informacje:

1) o odsetku komórek nowotworowych, jeżeli dotyczy; 

2) czy badanie zostało wykonane z materiału archiwalnego, jeżeli dotyczy;

3) o laboratoryjnej interpretacji wyników badań genetycznych, w szczególności o znaczeniu prognostycznym wykrytych 
zmian i ich przewidywanej wrażliwości na leczenie, jeżeli wynik ma wartość predykcyjną.

7.10. Sprawozdanie z badania genetycznego może być przekazane zleceniodawcy w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych, który jest dostępny w systemie 
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby autoryzującej wynik badania genetycznego.

7.11. Diagnosta laboratoryjny może sporządzić informację dotyczącą wyniku badania genetycznego autoryzowanego 
przez tego diagnostę oraz zidentyfikowanych podczas badania czynników mogących mieć wpływ na stan zdrowia pacjenta, 
która obejmuje:

1) wyjaśnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania,

2) przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczących wyniku badania,

3) udzielenie rekomendacji dotyczących proponowanych metod diagnostycznych 

– lekarzowi prowadzącemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, który korzysta z wyniku 
badania genetycznego, w przypadku zgłoszenia przez nich takiej potrzeby.

7.12. Kopia wyniku badania genetycznego wraz z dokumentacją umożliwiającą odtworzenie przebiegu badania gene-
tycznego są przechowywane w laboratorium. 
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Załącznik nr 4 

STANDARDY JAKOŚCI DLA LABORATORIÓW W ZAKRESIE CYTOMORFOLOGII MEDYCZNEJ SZYJKI 
MACICY, OCENY ICH JAKOŚCI ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACJI I AUTORYZACJI WYNIKU 

BADANIA LABORATORYJNEGO 

1. Procedura zlecania badania cytologicznego oraz udostępniania jej podmiotowi wykonującemu działalność 
leczniczą, który wystawia zlecenie na badanie cytologiczne

1.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę zlecania badania cytomorfologii medycznej szyjki macicy, 
zwanego dalej „badaniem cytologicznym”, oraz udostępnia się ją podmiotowi wykonującemu działalność leczniczą, który 
wystawia zlecenie na badanie cytologiczne, zwanemu dalej „zleceniodawcą”. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie się 
z tą procedurą przez złożenie oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych dostępnego w systemie tele- 
informatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

1.2. Formularz zlecenia na badanie cytologiczne zawiera:

1) dane pacjenta:

a) imię (imiona) i nazwisko,

b) adres miejsca zamieszkania albo oddział szpitalny pobytu pacjenta,

c) oznaczenie płci,

d) numer PESEL, a w przypadku: 
– osoby nieposiadającej numeru PESEL ‒ nazwę, numer i serię dokumentu potwierdzającego tożsamość oraz 

datę urodzenia, 
– noworodka bez nadanego imienia – oznaczenie „syn” lub „córka” i numer PESEL matki,
– pacjenta małoletniego, ubezwłasnowolnionego całkowicie lub niezdolnego do świadomego wyrażenia zgody – 

imię (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod – w przypadku braku innych danych, o których mowa 
w lit. a–d, w szczególności w przypadku pacjenta o nieustalonej tożsamości;

2) podpis i oznaczenie osoby zlecającej badanie cytologiczne:

a) imię (imiona) i nazwisko,

b) tytuł zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje, jeżeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielęgniarki, położnej, felczera albo 
starszego felczera;

3) nazwę (firmę) i adres zleceniodawcy;

4) dane do kontaktu z osobą zlecającą badanie cytologiczne (numer telefonu, adres e-mail);

5) nazwę i adres miejsca przesłania sprawozdania z badania cytologicznego;

6) rodzaj materiału biologicznego i jego pochodzenie;

7) topografię pobrania wymazu;

8) informację o zleconym badaniu cytologicznym;

9) tryb wykonywania badania cytologicznego w zależności od wybranej metody diagnostycznej;
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10) datę i godzinę pobrania materiału biologicznego do badania cytologicznego;

11) datę i godzinę utrwalenia materiału biologicznego (z podaniem rodzaju utrwalacza), jeżeli dotyczy;

12) imię (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierającej materiał biologiczny do badania cytologicznego;

13) datę i godzinę przyjęcia materiału biologicznego do laboratorium;

14) datę i godzinę utrwalenia materiału biologicznego (z podaniem rodzaju utrwalacza) – w przypadku badania cyto- 
logicznego, jeżeli dotyczy;

15) istotne dane kliniczne dotyczące pacjenta, ustalane indywidualnie dla rodzaju zlecanego badania, w szczególności: 
a) rozpoznanie kliniczne,
b) informację o dacie i wynikach poprzednich badań cytologicznych, w szczególności nieprawidłowych, oraz infor-

mację o ewentualnym leczeniu hormonalnym,
c) datę ostatniej miesiączki, 
d) wyniki badań HR HPV, jeżeli były wykonane w badaniach cytologicznych rozmazów z szyjki macicy;

16) datę wystawienia zlecenia na badanie cytologiczne.

1.3. Zlecenie na badanie cytologiczne jest wystawiane w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych, który jest dostępny w systemie 
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby zlecającej badanie cytologiczne.

1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie cytologiczne może być zlecone jedno badanie. 

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium będąca dokumentacją, o której mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia 1 lipca 
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185), jest prze-
chowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.

2. Zasady pobierania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego 

2.1. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania cytologicznego stosuje się sprzęt i podłoża zgodnie 
z instrukcją producenta w zależności od rodzaju materiału pobranego do badania cytologicznego.

2.2. Po pobraniu materiału biologicznego na szkiełko podstawowe materiał biologiczny podlega utrwaleniu utrwala-
czem zgodnie z instrukcją producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, jeżeli wynika to z zastosowanej metody.

2.3. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania cytologicznego uwzględnia się rodzaj, wielkość i objętość 
pobieranego materiału biologicznego w zależności od rodzaju badania cytologicznego.

2.4. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania cytologicznego stosuje się wymagania dotyczące sprzętu 
i pojemników stosowanych do pobierania danego materiału biologicznego.

2.5. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania cytologicznego pojemniki z pobranym materiałem bio- 
logicznym oznacza się numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich braku – 
danymi pacjenta obejmującymi imię (imiona) i nazwisko wraz z datą urodzenia, albo danymi, o których mowa w ust. 1.2 
pkt 1 lit. d. W razie potrzeby na pojemniku umieszcza się nazwę materiału biologicznego pobranego do badania cytologicz-
nego i informację o pochodzeniu tego materiału.

2.6. Osoba pobierająca materiał biologiczny do badania cytologicznego:

1) stosuje przy każdym pacjencie nowe rękawiczki jednorazowego użytku wyłącznie w celu pobrania materiału biologicz-
nego;

2) przed pobraniem materiału biologicznego do badania cytologicznego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tożsamości 
pacjenta, od którego pozyskuje się materiał biologiczny;
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3) oznakowuje pojemnik z materiałem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie cytologiczne;

4) sprawdza zgodność oznakowania pojemnika z materiałem biologicznym ze zleceniem na badanie cytologiczne;

5) potwierdza na zleceniu na badanie cytologiczne własnoręcznym podpisem lub w systemie informatycznym pobranie 
materiału biologicznego do badania cytologicznego zgodnie z wymaganiami, o których mowa w pkt 1–4.

2.7. Materiał biologiczny pobierany do badania cytologicznego jest traktowany jako materiał zakaźny. 

2.8. Materiał biologiczny do badania laboratoryjnego pobiera się w sposób uniemożliwiający jego uszkodzenie lub 
zmianę jego właściwości.

3. Transport materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę transportu materiału biologicznego do badania cyto- 
logicznego oraz udostępnia się ją zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie się z tą procedurą przez złożenie 
oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych, który jest dostępny w systemie 
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

3.2. Procedura transportu materiału biologicznego do badania cytologicznego zawiera informacje dotyczące: 

1) dopuszczalnego czasu transportu;

2) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzględnieniem rodzajów materiału biologicznego;

3) opisu pojemników i opakowań zbiorczych przeznaczonych do transportu;

4) zabezpieczenia materiału biologicznego przed uszkodzeniem lub zmianą jego właściwości;

5) minimalizacji skutków skażenia w przypadku uszkodzenia probówki, pojemnika lub opakowania zbiorczego transpor-
towanego materiału biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku skażenia materiału, z uwzględnieniem 
rodzaju materiału biologicznego;

6) elektronicznego monitorowania warunków i czasu transportu.

3.3. Materiał biologiczny pobrany do badania cytologicznego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wskazane 
i przeszkolone przez zleceniodawcę albo laboratorium lub za pośrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy 
z dnia 23 listopada 2012 r. – Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820), który wykonuje usługi w zakresie dostarczania 
materiału biologicznego do badania cytologicznego, lub za pośrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego 
transportu materiału biologicznego do badania cytologicznego.

3.4. Materiał biologiczny do badania cytologicznego jest transportowany jako rozmazy na szkiełkach lub w zamkniętych 
probówkach, lub w pojemnikach, lub w zamkniętym opakowaniu zbiorczym, lub w przeznaczonym do transportu takich 
materiałów pojemniku z podłożem płynnym, który jest oznakowany jako materiał zakaźny.

3.5. Materiał biologiczny do badania cytologicznego jest transportowany w warunkach uniemożliwiających jego uszko-
dzenie i niezmieniających jego właściwości:

1) opakowania do transportu uniemożliwiają stłuczenie i uszkodzenie szkiełek;

2) szkiełka z rozmazem nie powinny stykać się ze sobą powierzchnią, na której znajdują się rozmazy;

3) szkiełka i pojemniki z pobranym materiałem do badania cytologicznego oznacza się w sposób umożliwiający identy-
fikację pacjenta.

3.6. Materiał biologiczny do badania cytologicznego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny w rozu-
mieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarów niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643).
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4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę przyjmowania, rejestrowania i oznakowania materiału 
biologicznego do badania cytologicznego, w tym sposób postępowania z materiałem biologicznym przyjętym, zarejestro-
wanym lub oznakowanym niezgodnie z tą procedurą, oraz udostępnia się ją zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza za-
poznanie się z tą procedurą przez złożenie oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych, który jest dostępny w systemie 
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem

– osoby reprezentującej zleceniodawcę. 

4.2. W laboratorium, procedura, o której mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczące:

1) ustalania daty i godziny przyjęcia materiału biologicznego do laboratorium;

2) sposobu rejestrowania i oznakowania materiału biologicznego;

3) wskazania danych osoby przyjmującej materiał biologiczny do badania cytologicznego, jeżeli przyjęcie nie następuje 
za pośrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materiału biologicznego do badania cyto-
logicznego.

4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynności medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodność 
danych ze zlecenia badania cytologicznego z oznakowaniem materiału biologicznego oraz przydatność materiału biologicz-
nego do badania cytologicznego. 

4.4. W przypadku stwierdzenia niezgodności otrzymanego materiału biologicznego do badania cytologicznego z wymaga-
niami dotyczącymi pobierania lub transportu lub w przypadku stwierdzenia innych nieprawidłowości powodujących, że mate-
riał biologiczny nie może być wykorzystany do badania cytologicznego, diagnosta laboratoryjny może odmówić wykonania 
badania cytologicznego. Dalsze postępowanie z materiałem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia ze zleceniodawcą.

5. Przechowywanie materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. Materiał biologiczny do badania cytologicznego pobiera się:

1) z rozmazu, z którego sporządza się preparat cytologiczny, lub

2) na podłoże płynne (LBC).

5.2. W przypadku:

1) utrwalonego rozmazu – preparat cytologiczny umieszcza się w pojemniku oznaczonym w sposób umożliwiający iden-
tyfikację pacjenta oraz zabezpiecza się przed uszkodzeniem;

2) materiału biologicznego pobranego na podłoże płynne (LBC) – materiał zabezpieczony przesyła się do jednostki diag-
nostycznej, w której następują kolejne etapy opracowania.

6. Wewnętrzna kontrola jakości badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi się wewnętrzną kontrolę jakości badania cytologicznego wykonywanego w laboratorium. 
Kontroli tej podlegają:

1) przebieg, prawidłowość i skuteczność stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych 
dla laboratorium, z uwzględnieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, które są zgodne z aktualną 
wiedzą medyczną i są:
a) publikowane w piśmiennictwie międzynarodowym lub krajowym lub 
b) rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii, ośrodki referencyjne, towarzystwa 

naukowe działające w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajową Radę Diagnostów Laboratoryjnych, lub
c) zgodne z instrukcją producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro,
d) w wybranych przypadkach opracowane lub zmodyfikowane i opisane dla potrzeb danego laboratorium;
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2) sposób prowadzenia dokumentacji badania cytologicznego;

3) czas trwania badania cytologicznego;

4) jakość stosowanych odczynników;

5) całodobowo temperatura w urządzeniach grzewczych i chłodniczych stosowanych w laboratorium z możliwością 
określenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

6.2. Ocena jakości preparatów cytologicznych jest wykonywana przez skrining polegający na zaznaczeniu w preparacie 
komórek nieprawidłowych i podejrzanych.

6.3. Ocena preparatów cytologicznych dotyczy:

1) ustalenia rozpoznania zmian ujawnionych w rozmazach z szyjki macicy „podejrzanych” i „dodatnich” (L-SIL, H-SIL, 
ASC-US, ASC-H, rak inwazyjny) oraz „ujemnych” w przypadkach klinicznie podejrzanych lub w przypadku uprzed-
niego rozpoznania u danej pacjentki raka lub neoplazji śródnabłonkowej (CIN);

2) preparatów cytologicznych z pozostałych wyników badań cytologicznych.

6.4. Dla badania cytologicznego skrining wtórny (reskrining) jest wykonywany w następujący sposób:

1) ocena 10 % losowo wybranych rozmazów „ujemnych” lub

2) przegląd wszystkich rozmazów „ujemnych” metodą „schodkową”, lub

3) ocena rozmazów pochodzących od kobiet z grup szczególnego ryzyka, w tym zakażonych HIV.

6.5. Wynik badania cytologicznego wymazu z szyjki macicy jest sformułowany według klasyfikacji Bethesda.

6.6. W laboratorium stosuje się instrukcję producenta testu i wykonuje badania zgodnie z tą instrukcją, a w przypadku 
braku instrukcji lub odstąpienia od treści instrukcji w laboratorium przeprowadza się weryfikację metod badawczych:

1) komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, które obej-
mują ocenę precyzji i poprawności metody badawczej;

2) komercyjnych, modyfikowanych w pracowni cytologii, które obejmują ocenę powtarzalności, odtwarzalności i po-
prawności metody badawczej, a także porównanie wiarygodności wyników badań cytologicznych uzyskiwanych przy 
użyciu instrukcji producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfikowanej w labora-
torium;

3) opracowywanych w laboratorium, które obejmują ocenę powtarzalności i odtwarzalności metody diagnostycznej 
w odniesieniu do materiału kontrolnego. 

6.7. Dla zapewnienia wymaganej jakości wykonywanych badań cytologicznych: 

1) w laboratorium wykonuje się co najmniej 5000 badań cytologicznych rocznie;

2) osoba wykonująca badanie cytologiczne jest obowiązana dokonać oceny co najmniej 3000 preparatów cytologicznych 
rocznie.

6.8. W laboratorium opracowuje się procedury diagnostyczne dla poszczególnych metod badawczych stosowanych 
w laboratorium, które określają:

1) cel i sposób wykonywania badania cytologicznego;

2) wykaz wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, w tym odczynników i płynów, wraz z warunkami ich przecho-
wywania, oraz sprzętu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo -badawczej; 

3) ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowanych odczynników, płynów i urządzeń; 

4) instrukcje przygotowania materiału biologicznego do badania cytologicznego; 

5) opis postępowania analitycznego;

6) opis procedury walidacji stosowanej metody badawczej w laboratorium; 

7) sposób formułowania wyniku badania cytologicznego. 
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6.9. Do podstawowych zasad opracowania technicznego preparatów cytologicznych należą: 

1) barwienie preparatów cytologicznych zgodnie z aktualnymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Patologów lub Polskiego 
Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej; 

2) stosowanie zautomatyzowanych aparatów do barwienia preparatów cytologicznych, jeżeli dotyczy; 

3) nakrywanie rozmazów cytologicznych szkiełkami nakrywkowymi z zastosowaniem urządzeń zautomatyzowanych, 
jeżeli dotyczy.

6.10. Wewnętrzną kontrolę jakości badania cytologicznego prowadzi się w odniesieniu do: 

1) rodzaju stosowanych materiałów kontrolnych;

2) czułości stosowanych metod badawczych;

3) częstotliwości pomiarów kontrolnych;

4) kryteriów akceptacji wyników badań kontrolnych;

5) postępowania w przypadku przekroczenia kryteriów akceptacji pomiarów kontrolnych;

6) dokumentowania badań kontrolnych.

6.11. W przypadku gdy nie są dostępne preparaty kontrolne, wewnętrzną kontrolę jakości badania cytologicznego prze-
prowadza się co najmniej w formie kontroli powtarzalności opartej na badaniach wykonywanych na materiale biologicznym 
pochodzącym od pacjentów.

6.12. W laboratorium prowadzi się dokumentację wewnętrznej kontroli jakości badania cytologicznego, w której odno-
towuje się poświadczone przez personel laboratorium:

1) wyniki badań kontrolnych; 

2) stwierdzone przekroczenia granic kontrolnych; 

3) podjęte działania korygujące i zapobiegawcze. 

6.13. Jeżeli w wyniku wewnętrznej kontroli jakości badania cytologicznego zostaną stwierdzone niezgodności ze stoso-
wanymi metodami i procedurami diagnostycznymi, laboratorium wprowadza działania korygujące i zapobiegawcze.

7. Wydawanie sprawozdań z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę wydawania sprawozdania z badania cytologicznego. 
Jeżeli wynik badania cytologicznego znajduje się w zakresach wartości krytycznych, niezwłocznie powiadamia się o tym 
zleceniodawcę oraz odnotowuje się w dokumentacji laboratorium informacje o podjętych działaniach, w tym datę i godzinę 
powiadomienia oraz dane powiadamiającego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania cytologicznego zawiera:

1) datę i godzinę autoryzacji wyniku badania cytologicznego oraz numer identyfikacyjny danego badania;

2) rodzaj badania cytologicznego i zastosowaną metodę diagnostyczną;

3) topografię pobrania wymazu;

4) rodzaj badanego materiału biologicznego;

5) imię (imiona) i nazwisko osoby zlecającej badanie cytologiczne; 

6) dane pacjenta: 

a) imię (imiona) i nazwisko, 

b) oznaczenie płci,

c) adres miejsca zamieszkania albo oddział szpitalny pobytu pacjenta,
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d) numer PESEL, a w przypadku:
– osoby nieposiadającej numeru PESEL – nazwę, numer i serię dokumentu potwierdzającego tożsamość oraz 

datę urodzenia,
– noworodka bez nadanego imienia – oznaczenie „syn” lub „córka” i numer PESEL matki,
– pacjenta małoletniego, ubezwłasnowolnionego całkowicie lub niezdolnego do świadomego wyrażenia zgody – 

imię (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium lub kod – w przypadku braku danych, o których mowa w lit. a–d, 
w szczególności w przypadku pacjenta o nieustalonej tożsamości;

7) nazwę (firmę) zleceniodawcy;

8) adres miejsca przesłania sprawozdania z badania cytologicznego;

9) nazwę i adres laboratorium wykonującego badanie cytologiczne; 

10) datę i godzinę pobrania materiału biologicznego do badania cytologicznego;

11) datę i godzinę utrwalenia materiału biologicznego, jeżeli dotyczy;

12) datę i godzinę przyjęcia materiału biologicznego do badania cytologicznego; 

13) wyniki badania cytologicznego zgodnie z obowiązującą międzynarodową klasyfikacją cytologiczną – klasyfikacją 
Bethesda dla szyjki macicy; 

14) w przypadku badań cytologicznych nieobjętych systemem opisu według międzynarodowej klasyfikacji cytologicznej – 
klasyfikacji Bethesda dla szyjki macicy wynik badania zawiera informacje, czy materiał jest poprawny technicznie 
oraz czy umożliwia dokonanie oceny pod względem jakości i ilości materiału biologicznego;

15) określenie charakteru zmiany; 

16) podpis i oznaczenie osoby autoryzującej wynik badania cytologicznego: 

a) imię (imiona) i nazwisko, 

b) tytuł zawodowy, 

c) uzyskane specjalizacje, jeżeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu.

7.3. Sprawozdanie z badania cytologicznego może być przekazane zleceniodawcy w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych, który jest dostępny w systemie 
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem

– osoby wykonującej badanie cytologiczne oraz osoby autoryzującej wynik badania cytologicznego.

7.4. Diagnosta laboratoryjny może sporządzić informację dotyczącą wyniku badania cytologicznego autoryzowanego 
przez tego diagnostę oraz zidentyfikowanych podczas badania czynników mogących mieć wpływ na stan zdrowia pacjenta, 
która obejmuje:

1) wyjaśnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania cytologicznego,

2) przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczących wyniku badania cytologicznego,

3) udzielenie rekomendacji dotyczących proponowanych metod diagnostycznych 

– lekarzowi prowadzącemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, który korzysta z wyniku 
badania cytologicznego, w przypadku zgłoszenia przez nich takiej potrzeby.

7.5. Kopia wyniku badania cytologicznego wraz z dokumentacją umożliwiającą odtworzenie przebiegu badania cyto-
logicznego są przechowywane w laboratorium.
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Załącznik nr 5 

STANDARDY JAKOŚCI DLA LABORATORIÓW W ZAKRESIE CZYNNOŚCI LABORATORYJNEJ 
TOKSYKOLOGII MEDYCZNEJ, OCENY ICH JAKOŚCI ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACJI 

I AUTORYZACJI WYNIKU BADANIA LABORATORYJNEGO

1. Procedura zlecania badania toksykologicznego oraz udostępniania jej podmiotowi wykonującemu działalność 
leczniczą, który wystawia zlecenie na badanie toksykologiczne

1.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę zlecania toksykologicznego badania laboratoryjnego, 
zwanego dalej „badaniem toksykologicznym”, oraz udostępnia się ją podmiotowi wykonującemu działalność leczniczą, 
który wystawia zlecenie na badanie toksykologiczne, zwanemu dalej „zleceniodawcą”. Zleceniodawca potwierdza zapozna-
nie się z tą procedurą przez złożenie oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych dostępnego w systemie tele- 
informatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych lub

2)  papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

1.2. Formularz zlecenia na badanie toksykologiczne zawiera:

1) dane pacjenta:
a) imię (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddział szpitalny pobytu pacjenta,
c) oznaczenie płci,
d) numer PESEL, a w przypadku:

– osoby nieposiadającej numeru PESEL ‒ nazwę, numer i serię dokumentu potwierdzającego tożsamość oraz 
datę urodzenia,

– noworodka bez nadanego imienia – oznaczenie „syn” lub „córka” i numer PESEL matki,
– pacjenta małoletniego, ubezwłasnowolnionego całkowicie lub niezdolnego do świadomego wyrażenia zgody – 

imię (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,
e) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod – w przypadku braku danych, o których mowa 

w lit. a–d, w szczególności w przypadku pacjenta o nieustalonej tożsamości;

2) podpis i oznaczenie osoby zlecającej badanie toksykologiczne:

a) imię (imiona) i nazwisko,

b) tytuł zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje, jeżeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielęgniarki, położnej, felczera albo 
starszego felczera;

3) nazwę (firmę) i adres zleceniodawcy;

4) dane do kontaktu z osobą zlecającą badanie toksykologiczne (numer telefonu, adres e-mail); 

5) imię (imiona) i nazwisko osoby upoważnionej do odbioru sprawozdania z badania toksykologicznego;

6) rodzaj materiału biologicznego i jego pochodzenie; 

7) informację o zleconym badaniu toksykologicznym;

8) tryb wykonania badania toksykologicznego w zależności od wybranej metody diagnostycznej;

9) datę i godzinę pobrania materiału biologicznego do badania toksykologicznego;

10) imię (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierającej materiał biologiczny do badania toksykologicznego;



Dziennik Ustaw – 35 –  Poz. 961

 

11) datę i godzinę przyjęcia materiału biologicznego do laboratorium;

12) istotne dane kliniczne dotyczące pacjenta, ustalone odpowiednio do rodzaju zleconego badania toksykologicznego, 
w szczególności: 
a) czas, jaki upłynął od narażenia lub zatrucia,
b) rodzaj zatrucia, 
c) przyjmowane leki lub używki, schemat dawkowania leku,
d) informacje o stosowanym leczeniu;

13) datę wystawienia zlecenia na badanie toksykologiczne.

1.3. Zlecenie na badanie toksykologiczne może być wystawiane w postaci: 

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych, który jest dostępny w systemie 
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem

– osoby zlecającej badanie toksykologiczne.

1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie toksykologiczne może być zlecone więcej niż jedno badanie toksyko-
logiczne z tego samego materiału biologicznego. 

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium będąca dokumentacją, o której mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia 1 lipca 
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185), jest prze-
chowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.

2. Zasady pobierania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

2.1. Przygotowanie pacjenta do pobrania materiału biologicznego zależy od rodzaju badania toksykologicznego.

2.2. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania toksykologicznego uwzględnia się rodzaj, wielkość i objętość 
pobieranego materiału biologicznego w zależności od rodzaju zleconego badania toksykologicznego, przy czym:

1) krew i mocz do badania toksykologicznego – są pobierane w przypadku podejrzenia zatrucia u pacjentów leczonych 
w warunkach szpitalnych i niezwłocznie w trybie pilnym przesyłane do medycznego laboratorium toksykologicznego 
lub pracowni toksykologicznej,

2) krew do oznaczenia poziomu leku dla potrzeb terapii monitorowanej – pobiera się: 

a) po osiągnięciu stanu stacjonarnego (po czasie wynoszącym co najmniej pięć biologicznych okresów półtrwania 
leku od rozpoczęcia leczenia lub zmiany schematu dawkowania leku),

b) rano, przed przyjęciem kolejnej dawki leku, lub po czasie wyznaczonym przez protokół leczenia, gdy monitoro-
wane jest stężenie minimalne,

c) po ustalonym czasie od przyjęcia leku lub zakończenia wlewu dożylnego, gdy monitorowane jest stężenie maksy-
malne lub oceniany jest profil farmakokinetyczny leku

– chyba że rodzaj i cel badania wymagają zastosowania innych zasad.

2.3. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania toksykologicznego stosuje się wymagania dotyczące sprzętu 
i pojemników stosowanych do pobierania danego materiału biologicznego, przy czym do pobierania:

1) krwi żylnej – stosuje się systemy pojemników zamkniętych jednorazowego użytku, pozwalających na pobieranie krwi 
w objętości i kolejności wynikających z zakresu zleconego badania toksykologicznego, rodzaju stosowanych metod 
badawczych oraz instrukcji producenta stosowanego systemu do pobierania materiału biologicznego,

2) krwi włośniczkowej – stosuje się nakłuwacze i kapilary oraz przeznaczone do tego celu probówki,

3) moczu do badania ogólnego – stosuje się zamykane pojemniki jednorazowego użytku

– chyba że rodzaj i cel badania wymagają zastosowania innych zasad.
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2.4. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania toksykologicznego pojemniki z pobranym materiałem bio-
logicznym oznacza się numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich braku – 
danymi pacjenta, obejmującymi imię (imiona) i nazwisko wraz z datą urodzenia, albo danymi, o których mowa w ust. 1.2 
pkt 1 lit. d. W razie potrzeby na pojemniku umieszcza się nazwę materiału biologicznego pobranego do badania toksykolo-
gicznego i informację o pochodzeniu tego materiału. 

2.5. Osoba pobierająca materiał biologiczny do badania toksykologicznego: 

1) stosuje przy każdym pacjencie nowe rękawiczki jednorazowego użytku wyłącznie w celu pobrania materiału biolo-
gicznego;

2) przed pobraniem materiału biologicznego do badania toksykologicznego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tożsa-
mości pacjenta, od którego pozyskuje się materiał biologiczny;

3) oznakowuje pojemnik z materiałem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie toksykologiczne;

4) sprawdza zgodność oznakowania pojemnika z materiałem biologicznym ze zleceniem na badanie toksykologiczne;

5) potwierdza na zleceniu na badanie toksykologiczne własnoręcznym podpisem lub w systemie informatycznym pobra-
nie materiału biologicznego do badania toksykologicznego zgodnie z wymogami, o których mowa w pkt 1–4. 

2.6. Materiał biologiczny pobierany do badania toksykologicznego jest traktowany jako materiał zakaźny.

2.7. Materiał biologiczny do badania toksykologicznego pobiera się w sposób uniemożliwiający jego uszkodzenie lub 
zmianę właściwości.

3. Transport materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę transportu materiału biologicznego do badania toksyko-
logicznego, którą udostępnia się zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie się z tą procedurą przez złożenie 
oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych dostępnego w systemie tele- 
informatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

3.2. Zlecenie na badania toksykologiczne nie może mieć bezpośredniego kontaktu z materiałem biologicznym i powinno 
być dostarczane równocześnie w zabezpieczonej oddzielnej kopercie, ochronnej folii lub elektronicznie.

3.3. Procedura transportu materiału biologicznego do badania toksykologicznego zawiera informacje dotyczące:

1) dopuszczalnego czasu transportu w zależności od rodzaju materiału biologicznego i rodzaju badania;

2) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzględnieniem rodzajów materiału biologicznego;

3) opisu pojemników i opakowań zbiorczych przeznaczonych do transportu;

4) zabezpieczenia materiału biologicznego przed uszkodzeniem lub zmianą jego właściwości, w tym zabezpieczenia 
i przechowywania materiału przed przekazaniem do transportu;

5) minimalizacji skutków skażenia w przypadku uszkodzenia probówki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego 
transportowanego materiału biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku skażenia materiału, z uwzględnie-
niem rodzaju materiału biologicznego;

6) elektronicznego monitorowania warunków i czasu transportu.

3.4. Materiał biologiczny pobrany do badania toksykologicznego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wskazane 
i przeszkolone przez zleceniodawcę albo laboratorium lub za pośrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy 
z dnia 23 listopada 2012 r. – Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820), który wykonuje usługi w zakresie dostarczania 
materiału biologicznego do badania toksykologicznego, lub za pośrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego 
transportu materiału biologicznego do badania toksykologicznego.
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3.5. Materiał biologiczny do badania toksykologicznego jest transportowany w pozycji pionowej. 

3.6. Transport materiału biologicznego odbywa się w warunkach zapewniających jego stabilność.

3.7. Nadzór nad zachowaniem prawidłowych warunków i czasu transportu materiału biologicznego do badania toksyko-
logicznego pełni kierownik laboratorium zgodnie z wdrożonymi procedurami. 

3.8. Materiał biologiczny do badania toksykologicznego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny 
w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarów niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643).

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

4.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznako-
wania materiału biologicznego do badania toksykologicznego, w tym sposób postępowania z materiałem biologicznym 
przyjętym, zarejestrowanym lub oznakowanym niezgodnie z tą procedurą, oraz udostępnia się ją zleceniodawcy. Zlecenio-
dawca potwierdza zapoznanie się z tą procedurą przez złożenie oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych dostępnego w systemie tele- 
informatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

4.2. Procedura, o której mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczące:

1) ustalania daty i godziny przyjęcia materiału biologicznego do laboratorium;

2) sposobu rejestrowania i oznakowania materiału biologicznego;

3) wskazania danych osoby przyjmującej materiał biologiczny do badania toksykologicznego, jeżeli przyjęcie nie nastę-
puje za pośrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materiału biologicznego do badania 
toksykologicznego.

4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonanie badania toksykologicznego sprawdza zgodność zlecenia na 
badanie toksykologiczne z oznakowaniem materiału biologicznego oraz przydatność materiału biologicznego do badania 
toksykologicznego.

4.4. W przypadku stwierdzenia niezgodności otrzymanego materiału biologicznego do badania toksykologicznego 
z wymaganiami dotyczącymi pobierania lub transportu lub w przypadku stwierdzenia innych nieprawidłowości powodują-
cych, że materiał biologiczny nie może być wykorzystany do badania toksykologicznego, diagnosta laboratoryjny może 
odmówić wykonania danego badania. Dalsze postępowanie z materiałem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia 
ze zleceniodawcą. 

5. Przechowywanie materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę przechowywania materiału biologicznego do badania 
toksykologicznego dla wszystkich rodzajów wykonywanych badań toksykologicznych, określającą warunki i maksymalny 
czas przechowywania materiału biologicznego do badania od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po wy-
konaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania materiału biologicznego do badania toksykologicznego od momentu 
jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania są określone w częściach II, III i VI załącznika nr 7 do 
rozporządzenia, chyba że producent odczynników przeznaczonych do diagnostyki in vitro określił inne warunki.

5.3. Materiał biologiczny do badania toksykologicznego jest przechowywany w warunkach uniemożliwiających jego 
uszkodzenie i zmianę jego właściwości.

5.4. Materiał pobrany w celu diagnostyki zatruć ostrych jest przechowywany po wykonaniu badania toksykologicznego 
w temperaturze od 4 °C do 8 °C przez co najmniej 7 dni zgodnie z rekomendacją konsultanta krajowego w danej dziedzinie 
medycyny lub towarzystw naukowych działających w zakresie danej dziedziny medycyny.
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5.5. Czas przechowywania materiału biologicznego może być wydłużony na życzenie zleceniodawcy maksymalnie do 
3 miesięcy z zachowaniem następujących zasad: 

1) krew pobrana do probówki z antykoagulantem nie może być zamrożona i jest przechowywana w temperaturze od 4 °C 
do 8 °C;

2) surowica i osocze są oddzielone od krwinek i są przechowywane w temperaturze –20 °C;

3) mocz jest przechowywany w temperaturze –20 °C.

5.6. W laboratorium prowadzi się dokumentację dotyczącą przechowywanego materiału biologicznego przed wykona-
niem badania toksykologicznego oraz po wykonaniu badania, z uwzględnieniem:

1) miejsca przechowywania materiału biologicznego do badania toksykologicznego;

2) czasu przechowywania materiału biologicznego do badania toksykologicznego;

3) temperatury przechowywania materiału biologicznego do badania toksykologicznego;

4) sposobu przechowywania materiału biologicznego do badania toksykologicznego.

6. Wewnętrzna kontrola jakości badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi się wewnętrzną kontrolę jakości badania toksykologicznego dla wszystkich rodzajów 
badań toksykologicznych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegają:

1) przebieg, prawidłowość i skuteczność stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych 
dla laboratorium, z uwzględnieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, które są zgodne z aktualną 
wiedzą z zakresu toksykologii, analityki toksykologicznej i medycyny i są:
a) publikowane w piśmiennictwie międzynarodowym lub krajowym lub
b) rekomendowane przez konsultantów krajowych w danej dziedzinie medycyny, ośrodki referencyjne, towarzystwa 

naukowe działające w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajową Radę Diagnostów Laboratoryjnych, lub
c) zgodne z instrukcją producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro;

2) sposób prowadzenia dokumentacji badania toksykologicznego;

3) czas trwania badania toksykologicznego;

4) jakość stosowanych odczynników;

5) całodobowo temperatura w urządzeniach grzewczych i chłodniczych stosowanych w laboratorium z możliwością 
określenia minimalnej i maksymalnej temperatury oraz temperatura w pomieszczeniach, w których wykonuje się badania 
toksykologiczne. 

6.2. W laboratorium przeprowadza się weryfikację metod badawczych:

1) komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, które obej-
mują ocenę precyzji i poprawności metody badawczej; 

2) komercyjnych, opracowanych lub modyfikowanych w laboratorium, które obejmują ocenę powtarzalności, odtwarzal-
ności i poprawności metody badawczej, a także porównanie wiarygodności wyników badań toksykologicznych uzys- 
kiwanych przy użyciu instrukcji producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfiko-
wanej w laboratorium; 

3) opracowanych w laboratorium, które obejmują pełną walidację metody badawczej.

6.3. W laboratorium stosuje się instrukcję producenta testu i wykonuje się badania zgodnie z tą instrukcją, a w przypadku 
braku instrukcji lub odstąpienia od treści instrukcji w laboratorium opracowuje się procedury diagnostyczne w odniesieniu 
do poszczególnych metod badawczych stosowanych w laboratorium, które określają:

1) cel i sposób wykonywania badania toksykologicznego, przy czym w laboratorium wykonuje się badania toksykologiczne:
a) dla potrzeb diagnostyki zatruć ostrych, monitorowania skuteczności leczenia zatruć oraz terapii monitorującej 

stężenie leku we krwi,
b) metodami przesiewowymi (skriningowymi) oraz potwierdzającymi, w tym chromatografią gazową i chromato-

grafią cieczową; 
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2) wykaz wyrobów medycznych, w tym wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, w szczególności odczynników, 
kalibratorów i materiałów kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania, oraz sprzętu laboratoryjnego i apara-
tury pomiarowo-badawczej; 

3) ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowanych odczynników; 

4) instrukcję przygotowania materiału biologicznego do badania toksykologicznego; 

5) opis postępowania analitycznego; 

6) opis charakterystyki parametrów analitycznych walidowanej metody badawczej w laboratorium; 

7) wykaz czynników interferujących; 

8) sposób obliczania i formułowania wyniku badania toksykologicznego;

9) przedział wartości referencyjnych lub klinicznych wartości decyzyjnych uzyskiwanych i wykorzystywanych przy sto-
sowaniu danej metody badawczej z podaniem źródła informacji, sposobu ich ustalenia lub źródła ich pochodzenia 
wraz z weryfikacją metody i wynikami jej przeprowadzenia; 

10) w przypadku zastosowania metody niereferencyjnej – informacje dla zleceniodawcy dotyczące niepewności wyniku 
i konieczności wykonania badań potwierdzających.

6.4. Liczba oraz sposób interpretacji wyników pomiarów kontrolnych są powiązane z jakością kontrolowanej metody 
badawczej, określoną na etapie oceny wstępnej lub walidacji. 

6.5. Wewnętrzną kontrolę jakości badania toksykologicznego prowadzi się w odniesieniu do: 

1) rodzaju stosowanych materiałów kontrolnych;

2) wielkości dopuszczalnych błędów pomiarów;

3) czułości stosowanych metod diagnostycznych;

3) częstotliwości pomiarów kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteriów akceptacji badań kontrolnych;

6) postępowania w przypadku przekroczenia kryteriów akceptacji badań kontrolnych;

7) dokumentowania i archiwizacji badań kontrolnych.

6.6. W laboratorium stosuje się materiały kontrolne o różnych poziomach wartości stężeń lub aktywności badanych 
parametrów. 

6.7. Materiał kontrolny jest traktowany jako materiał zakaźny. 

6.8. Materiał kontrolny podlega ocenie wstępnej w celu ustalenia podstawowych cech rozkładu wyników pomiarów 
kontrolnych. Jeżeli wyniki pomiarów kontrolnych spełniają wymagania jakościowe określone w procedurze kontroli jakości 
badania toksykologicznego, na podstawie tych wyników zakłada się karty kontrolne.

6.9. W przypadku gdy nie są dostępne stabilne materiały kontrolne wewnętrzną kontrolę jakości badania toksykologicz-
nego przeprowadza się co najmniej w formie kontroli powtarzalności lub odtwarzalności opartej na badaniach toksyko- 
logicznych wykonywanych na materiale biologicznym pochodzącym od pacjentów.

6.10. W laboratorium prowadzi się dokumentację wewnętrznej kontroli jakości badania toksykologicznego, w której 
odnotowuje się poświadczone przez personel laboratorium: 

1) wyniki badań kontrolnych; 

2) stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych błędów lub granic kontrolnych lub odstępstwa od wymaganego 
standardu badania; 

3) podjęte działania korygujące i zapobiegawcze.

6.11. Jeżeli w wyniku wewnętrznej kontroli jakości badania toksykologicznego zostaną stwierdzone niezgodności 
w odniesieniu do stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, laboratorium wprowadza działania korygu-
jące i naprawcze.
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7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedury wydawania sprawozdania z badania toksykologicznego. 
Jeżeli wyniki badania toksykologicznego znajdują się w zakresach wartości krytycznych, niezwłocznie powiadamia się 
o tym zleceniodawcę oraz odnotowuje się w dokumentacji laboratorium informacje o podjętych działaniach, w tym datę 
i godzinę powiadomienia oraz dane powiadamiającego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania toksykologicznego zawiera: 

1) datę i godzinę wykonania badania toksykologicznego oraz numer identyfikacyjny danego badania toksykologicznego;

2) nazwę badanego parametru;

3) zastosowaną metodę badawczą wraz z jej ograniczeniami, w tym:
a) pełną nazwę badania w języku polskim, z możliwością podania skrótu nazwy badania w nawiasie, 
b) metodę wykonania badania,
c) nazwę analizatora, na którym wykonano badanie, lub nazwę producenta zestawu odczynnikowego;

4) rodzaj badanego materiału biologicznego;

5) imię (imiona) i nazwisko osoby zlecającej badanie toksykologiczne;

6) dane pacjenta: 
a) imię (imiona) i nazwisko, 
b) adres zamieszkania albo oddział szpitalny pobytu pacjenta,
c) oznaczenie płci, 
d) adres miejsca zamieszkania albo oddział szpitalny pobytu pacjenta, numer PESEL, a w przypadku:

– osoby nieposiadającej numeru PESEL ‒ nazwę, numer i serię dokumentu potwierdzającego tożsamość oraz datę 
urodzenia,

– noworodka bez nadanego imienia – oznaczenie „syn” lub „córka” i numer PESEL matki,
– pacjenta małoletniego, ubezwłasnowolnionego całkowicie lub niezdolnego do świadomego wyrażenia zgody – 

imię (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod – w przypadku braku danych, o których mowa w lit. a–d, 
w szczególności w przypadku pacjenta o nieustalonej tożsamości;

7) nazwę (firmę) zleceniodawcy;

8) adres miejsca przesłania sprawozdania z badania toksykologicznego;

9) nazwę i adres laboratorium wykonującego badanie toksykologiczne; 

10) datę i godzinę pobrania materiału biologicznego do badania toksykologicznego; 

11) datę i godzinę przyjęcia materiału biologicznego do badania toksykologicznego; 

12) datę i godzinę wykonania badania toksykologicznego;

13) wyniki badań w formie liczbowej wraz z jednostką miary lub w formie opisowej;

14) przedział wartości referencyjnych dla płci i wieku, wartości decyzyjne lub diagramy lub normogramy, które wspoma-
gają wartości decyzyjne, jeżeli mają zastosowanie;

15) laboratoryjną interpretację wyniku badania toksykologicznego oraz przedział biologicznych wartości referencyjnych, 
zakresów terapeutycznych lub zakresów toksycznych w jednostkach układu SI; 

16) opis wyniku badania zawierający wyjaśnienie ograniczeń wynikających z wykonania badania metodą przesiewową, 
niereferencyjną lub niezgodnie z rekomendacjami Komisji do spraw diagnostyki toksykologicznej i terapii monitoro-
wanej, jeżeli zachodzi taka sytuacja; 

17) informacje dotyczące widocznych uszkodzeń i zmian właściwości pobranego materiału biologicznego, które mogą mieć 
wpływ na wynik lub interpretację wyniku badania toksykologicznego;



Dziennik Ustaw – 41 –  Poz. 961

 

18) podpis i oznaczenie osoby autoryzującej wynik badania toksykologicznego obejmujące:

a) imię (imiona) i nazwisko,

b) tytuł zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje, jeżeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu.

7.3. Sprawozdanie z badania toksykologicznego może być przekazane zlecającemu badanie toksykologiczne w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych, który jest dostępny w systemie 
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem

– osoby autoryzującej wynik badania toksykologicznego.

7.4. W przypadku uzyskania wyniku badania toksykologicznego znajdującego się w zakresach wartości krytycznych, 
sprawozdanie z badania toksykologicznego przekazuje się niezwłocznie zlecającemu. 

7.5. Diagnosta laboratoryjny może sporządzić informację dotyczącą wyniku badania toksykologicznego autoryzowanego 
przez tego diagnostę oraz zidentyfikowanych podczas badania czynników mogących mieć wpływ na stan zdrowia pacjenta, 
która obejmuje:

1) wyjaśnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania toksykologicznego,

2) przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczących wyniku badania toksykologicznego,

3) udzielenie rekomendacji dotyczących proponowanych metod diagnostycznych

– lekarzowi prowadzącemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, który korzysta z wyniku 
badania toksykologicznego, w przypadku zgłoszenia przez nich takiej potrzeby.

7.6. Kopia wyniku badania toksykologicznego wraz z dokumentacją umożliwiającą odtworzenie przebiegu badania toksyko-
logicznego są przechowywane w laboratorium.
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Załącznik nr 6 

STANDARDY JAKOŚCI DLA LABORATORIÓW W ZAKRESIE CZYNNOŚCI LABORATORYJNEJ 
PARAZYTOLOGII MEDYCZNEJ, OCENY ICH JAKOŚCI ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACJI 

I AUTORYZACJI WYNIKU BADANIA LABORATORYJNEGO

1. Procedura zlecania badania laboratoryjnego oraz udostępniania jej podmiotowi wykonującemu działalność 
leczniczą, który wystawia zlecenie na badanie parazytologiczne

1.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę zlecania parazytologicznego badania laboratoryjnego, 
zwanego dalej „badaniem parazytologicznym”, oraz udostępnia się ją podmiotowi wykonującemu działalność leczniczą, 
który wystawia zlecenie na badanie parazytologiczne, zwanemu dalej „zleceniodawcą”. Zleceniodawca potwierdza zapo-
znanie się z tą procedurą przez złożenie oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych dostępnego w systemie tele- 
informatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

1.2. Formularz zlecenia na badanie parazytologiczne zawiera: 

1) dane pacjenta: 

a) imię (imiona) i nazwisko, 

b) adres miejsca zamieszkania albo oddział szpitalny pobytu pacjenta, 

c) oznaczenie płci, 

d) numer PESEL, a w przypadku:
– osoby nieposiadającej numeru PESEL ‒ nazwę, numer i serię dokumentu potwierdzającego tożsamość oraz 

datę urodzenia, 
– noworodka bez nadanego imienia oznaczenie „syn” lub „córka” i numer PESEL matki,
– pacjenta małoletniego, ubezwłasnowolnionego całkowicie lub niezdolnego do świadomego wyrażenia zgody – 

imię (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod – w przypadku braku danych, o których mowa 
w lit. a–d, w szczególności w przypadku pacjenta o nieustalonej tożsamości;

2) podpis i oznaczenie osoby zlecającej badanie parazytologiczne: 

a) imię (imiona) i nazwisko, 

b) tytuł zawodowy, 

c) uzyskane specjalizacje, jeżeli posiada, 

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielęgniarki, położnej, felczera albo 
starszego felczera;

3) nazwę (firmę) i adres zleceniodawcy; 

4) dane do kontaktu z osobą zlecającą badanie parazytologiczne (numer telefonu, adres e-mail);

5) nazwę i adres miejsca przesłania sprawozdania z badania parazytologicznego;

6) rodzaj materiału biologicznego i jego pochodzenie; 

7) informację o zleconym badaniu parazytologicznym; 

8) tryb wykonywania badania parazytologicznego w zależności od wybranej metody diagnostycznej; 

9) datę i godzinę pobrania materiału biologicznego do badania parazytologicznego; 
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10) imię (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierającej materiał biologiczny do badania parazytologicznego; 

11) datę i godzinę przyjęcia materiału biologicznego do laboratorium; 

12) istotne dane kliniczne dotyczące pacjenta, ustalane indywidualnie dla rodzaju zlecanego badania, w szczególności: 
a) kliniczne wskazania do wykonania badania (wstępne rozpoznanie według Międzynarodowej Statystycznej Klasy-

fikacji Chorób i Problemów Zdrowotnych),
b) występujące czynniki ryzyka zakażenia, w tym epidemiologiczne,
c) informacje o stosowanym leczeniu przeciwpasożytniczym lub leczeniu antybiotykami;

13) datę wystawienia zlecenia.

1.3. Zlecenie na badanie parazytologiczne jest wystawiane w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych, który jest dostępny w systemie 
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby zlecającej badanie laboratoryjne.

1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie parazytologiczne może być zlecone więcej niż jedno badanie parazyto-
logiczne.

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium będąca dokumentacją, o której mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia 1 lipca 
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185), jest prze-
chowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.

2. Zasady pobierania materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

2.1. Przygotowanie pacjenta do pobrania materiału biologicznego zależy od rodzaju badania parazytologicznego.

2.2. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania parazytologicznego uwzględnia się rodzaj i ilość pobiera-
nego materiału biologicznego w zależności od rodzaju badania parazytologicznego.

2.3. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania parazytologicznego stosuje się wymagania dotyczące 
sprzętu i pojemników stosowanych do pobierania materiału biologicznego i ich oznakowania, w tym podłoży hodowlanych, 
zestawów transportowych, zestawów transportowo-namnażających i innych nośników, przy czym do pobierania:

1) krwi, płynu mózgowo-rdzeniowego, fragmentów tkanki, wysięku, wymazu oraz zeskrobiny – stosuje się jałowe wyroby 
medyczne do diagnostyki in vitro jednorazowego użytku, pozwalające na pobieranie materiału biologicznego w obję-
tości i kolejności wynikających z zakresu zleconego badania parazytologicznego, rodzaju stosowanych metod badaw-
czych oraz instrukcji producenta stosowanego systemu próżniowego,

2) moczu i kału do badania laboratoryjnego – stosuje się zamykane pojemniki jednorazowego użytku,

3) pasożytów lub ich fragmentów oraz ektopasożytów – stosuje się zamykane pojemniki jednorazowego użytku

– chyba że rodzaj lub cel badania wymagają zastosowania innych wymagań lub pojemników.

2.4. Podczas pobierania materiału biologicznego do badania parazytologicznego pojemniki z pobranym materiałem 
biologicznym oznacza się numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich 
braku – danymi pacjenta, obejmującymi imię (imiona) i nazwisko wraz z datą urodzenia, albo danymi, o których mowa 
w ust. 1.2 pkt 1 lit. d. W razie potrzeby na pojemniku umieszcza się nazwę materiału biologicznego pobranego do badania 
parazytologicznego i informację o pochodzeniu tego materiału.

2.5. Osoba pobierająca materiał biologiczny do badania parazytologicznego: 

1) stosuje przy każdym pacjencie nowe rękawiczki jednorazowego użytku wyłącznie w celu pobrania materiału biolo-
gicznego;

2) przed pobraniem materiału biologicznego do badania parazytologicznego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tożsa-
mości pacjenta, od którego pozyskuje się materiał biologiczny;
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3) oznakowuje pojemnik z materiałem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie parazytologiczne;

4) sprawdza zgodność oznakowania pojemnika z materiałem biologicznym ze zleceniem na badanie parazytologiczne; 

5) potwierdza na zleceniu na badanie parazytologiczne własnoręcznym podpisem lub w systemie informatycznym pobranie 
materiału biologicznego zgodnie z wymaganiami, o których mowa w pkt 1–4.

2.6. Materiał biologiczny pobierany do badania parazytologicznego jest traktowany jako materiał zakaźny. 

2.7. Materiał biologiczny do badania parazytologicznego pobiera się w sposób uniemożliwiający jego uszkodzenie lub 
zmianę jego właściwości.

3. Transport materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę transportu materiału biologicznego do badania parazyto-
logicznego oraz udostępnia się ją zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie się z tą procedurą przez złożenie 
oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych, który jest dostępny w systemie 
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem 

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

3.2. Procedura transportu materiału biologicznego do badania parazytologicznego zawiera informacje dotyczące: 

1) dopuszczalnego czasu transportu w zależności od rodzaju materiału biologicznego i rodzaju badania;

2) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzględnieniem rodzaju materiału biologicznego;

3) opisu pojemników i opakowań zbiorczych przeznaczonych do transportu;

4) zabezpieczenia materiału biologicznego przed uszkodzeniem i zmianą jego właściwości, w tym zabezpieczenia i prze-
chowywania materiału przed przekazaniem do transportu;

5) zabezpieczenia odpowiednich warunków, w celu zachowania właściwości materiału biologicznego, umożliwiających 
przeprowadzenie badania parazytologicznego;

6) minimalizacji skutków skażenia w przypadku uszkodzenia probówki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego 
transportowanego materiału biologicznego oraz informacje dotyczące sposobu dekontaminacji w przypadku skażenia 
materiału, z uwzględnieniem rodzajów materiału biologicznego;

7) elektronicznego monitorowania warunków i czasu transportu, jeżeli dotyczy.

3.3. Materiał biologiczny pobrany do badania parazytologicznego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wska-
zane i przeszkolone przez zleceniodawcę albo laboratorium lub za pośrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu 
ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. – Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820), który wykonuje usługi w zakresie 
dostarczania materiału biologicznego do badania parazytologicznego, lub za pośrednictwem systemu przeznaczonego do 
automatycznego transportu materiału biologicznego do badania parazytologicznego.

3.4. Materiał biologiczny do badania parazytologicznego jest transportowany w:

1) zamkniętych probówkach lub pojemnikach;

2) zamkniętym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym jako materiał zakaźny;

3) warunkach uniemożliwiających jego uszkodzenie i niezmieniających jego właściwości.

3.5. Materiał biologiczny do badania parazytologicznego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny 
w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarów niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. 
poz. 643).
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4. Przyjmowanie, rejestrowanie i oznakowanie materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę przyjmowania, rejestrowania i oznakowania materiału 
biologicznego do badania parazytologicznego, w tym sposób postępowania z materiałem biologicznym przyjętym, zareje-
strowanym lub oznakowanym niezgodnie z tą procedurą, oraz udostępnia się ją zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza 
zapoznanie się z tą procedurą przez złożenie oświadczenia w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych, który jest dostępny w systemie 
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem

– osoby reprezentującej zleceniodawcę.

4.2. Procedura, o której mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczące:

1) ustalania daty i godziny przyjęcia materiału biologicznego do laboratorium;

2) sposobu rejestrowania i oznakowania materiału biologicznego;

3) wskazania danych osoby przyjmującej materiał biologiczny do badania parazytologicznego, jeżeli przyjęcie nie nastę-
puje za pośrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materiału biologicznego do badania 
laboratoryjnego.

4.3. W laboratorium osoba uprawniona do wykonywania czynności medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodność zlece-
nia na badanie parazytologiczne z oznakowaniem materiału biologicznego oraz ocenia przydatność materiału biologicznego 
do badania parazytologicznego.

4.4. Materiał biologiczny do badania parazytologicznego pobrany metodami inwazyjnymi oraz materiał pobrany od 
pacjenta w stanie zagrożenia życia podlegają badaniu w pierwszej kolejności.

4.5. W przypadku stwierdzenia niezgodności otrzymanego materiału biologicznego do badania parazytologicznego 
z wymaganiami dotyczącymi pobierania lub transportu lub w przypadku stwierdzenia innych nieprawidłowości powodują-
cych, że materiał biologiczny nie może być wykorzystany do badania parazytologicznego, diagnosta laboratoryjny może 
odmówić wykonania danego badania. Dalsze postępowanie z materiałem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia 
ze zleceniodawcą.

5. Przechowywanie materiału biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedury przechowywania materiału biologicznego do badania 
parazytologicznego dla wszystkich rodzajów wykonywanych badań parazytologicznych, określające warunki przechowy-
wania materiału biologicznego do badania parazytologicznego od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po 
wykonaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania materiału biologicznego do badania parazytologicznego od momentu 
jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania są określone w częściach II–IV i VI załącznika nr 7 do 
rozporządzenia, chyba że producent odczynników przeznaczonych do diagnostyki in vitro określił inne warunki.

5.3. Materiał biologiczny do badania parazytologicznego jest przechowywany w warunkach uniemożliwiających jego 
uszkodzenie i zmianę jego właściwości.

5.4. W laboratorium prowadzi się dokumentację dotyczącą przechowywanego materiału biologicznego przed wykona-
niem badania parazytologicznego i po wykonaniu badania, z uwzględnieniem:

1) miejsca przechowywania materiału biologicznego do badania parazytologicznego;

2) czasu przechowywania materiału biologicznego do badania parazytologicznego;

3) temperatury przechowywania materiału biologicznego do badania parazytologicznego;

4) sposobu przechowywania materiału biologicznego do badania parazytologicznego.
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6. Wewnętrzna kontrola jakości badania laboratoryjnego 

6.1. W laboratorium prowadzi się wewnętrzną kontrolę jakości badania parazytologicznego dla wszystkich rodzajów 
badań parazytologicznych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegają:

1) przebieg, prawidłowość i skuteczność stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych 
dla laboratorium, z uwzględnieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, które są zgodne z aktualną 
wiedzą medyczną i są:

a) publikowane w piśmiennictwie międzynarodowym lub krajowym, rekomendowane przez konsultantów krajowych 
w danej dziedzinie medycyny, ośrodki referencyjne, towarzystwa naukowe działające w zakresie danej dziedziny 
medycyny lub Krajową Radę Diagnostów Laboratoryjnych, lub

b) zgodne z instrukcją producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro;

2) sposób prowadzenia dokumentacji badania parazytologicznego;

3) czas trwania badania parazytologicznego;

4) jakość stosowanych odczynników;

5) całodobowe monitorowanie temperatury w stosowanych w laboratorium urządzeniach grzewczych i chłodniczych 
z możliwością określenia minimalnej i maksymalnej wartości temperatury.

6.2. W laboratorium przeprowadza się weryfikację metod badawczych:

1) komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, które obej-
mują ocenę precyzji i poprawności metody badawczej; 

2) komercyjnych, opracowanych lub modyfikowanych w laboratorium, które obejmują ocenę powtarzalności, odtwarzal-
ności i poprawności metody badawczej, a także porównanie wiarygodności wyników badań parazytologicznych uzy-
skiwanych przy użyciu instrukcji producenta wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfi-
kowanej w laboratorium; 

3) opracowanych w laboratorium, które obejmują pełną walidację metody badawczej. 

6.3. W laboratorium stosuje się instrukcję producenta testu i wykonuje się badania zgodnie z tą instrukcją, a w przypadku 
braku instrukcji lub odstąpienia od treści instrukcji opracowuje się procedury diagnostyczne w odniesieniu do poszczególnych 
metod badawczych stosowanych w laboratorium, które określają: 

1) cel i sposób wykonania badania laboratoryjnego, uwzględniający rodzaj badania;

2) wykaz wyrobów medycznych, w tym wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, w szczególności odczynników, 
podłoży, płynów, testów diagnostycznych, kalibratorów i materiałów kontrolnych wraz z warunkami ich przechowy-
wania, oraz sprzętu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej; 

3) ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowanych odczynników;

4) opis postępowania dotyczący przygotowania poszczególnych rodzajów próbek materiału biologicznego do badania 
parazytologicznego oraz uwzględniający rodzaj badania i wybór technik wykonania; 

5) instrukcje wykonania testów właściwych dla celu i rodzaju badania parazytologicznego w zależności od rodzaju wy-
konywanych badań parazytologicznych obejmujące:

a) instrukcje przygotowania i oceny preparatów mikroskopowych i makroskopowych,

b) instrukcje przygotowania i oceny hodowli pasożytów,

c) instrukcje wykonania testów właściwych dla celu i rodzaju badania (immunologicznego, molekularnego);

6) zasady laboratoryjnej interpretacji wyniku badania parazytologicznego.

6.4. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedury przechowywania dodatnich próbek materiału po zakoń-
czeniu badania traktowanych jako próbki odniesienia.

6.5. Laboratorium, prowadząc wewnętrzną kontrolę jakości badania parazytologicznego, stosuje materiały kontrolne.
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6.6. Laboratorium dysponuje wzorcowymi preparatami oraz innymi materiałami kontrolnymi. 

6.7. W laboratorium prowadzi się dokumentację wewnętrznej kontroli jakości badania parazytologicznego, w której 
odnotowuje się poświadczone przez personel laboratorium:

1) wyniki badań kontrolnych;

2) stwierdzone odstępstwa od oczekiwanych wyników badań kontrolnych;

3) podjęte działania korygujące, naprawcze i zapobiegawcze. 

6.8. Jeżeli w wyniku wewnętrznej kontroli jakości badania parazytologicznego zostaną stwierdzone niezgodności w od-
niesieniu do stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, laboratorium wprowadza działania korygujące 
i naprawcze.

7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje się, wdraża i stosuje procedurę wydawania sprawozdania z badania parazytologicznego. 
Jeżeli wyniki badania parazytologicznego znajdują się w zakresach wartości krytycznych, niezwłocznie powiadamia się 
o tym zleceniodawcę oraz odnotowuje się w dokumentacji laboratorium informacje o podjętych działaniach, w tym datę 
i godzinę powiadomienia oraz dane powiadamiającego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania parazytologicznego zawiera:

1) datę i godzinę wykonania badania parazytologicznego oraz numer identyfikacyjny danego badania parazytologicznego;

2) rodzaj badanego materiału biologicznego;

3) rodzaj badania parazytologicznego i zastosowaną metodę diagnostyczną;

4) imię (imiona) i nazwisko osoby zlecającej badanie parazytologiczne;

5) dane pacjenta:

a) imię (imiona) i nazwisko,

b) oznaczenie płci,

c) adres miejsca zamieszkania albo oddział szpitalny pobytu pacjenta,

d) numer PESEL, a w przypadku:
– osoby nieposiadającej numeru PESEL ‒ nazwę, numer i serię dokumentu potwierdzającego tożsamość oraz 

datę urodzenia, 
– noworodka bez nadanego imienia – oznaczenie „syn” lub „córka” i numer PESEL matki,
– pacjenta małoletniego, ubezwłasnowolnionego całkowicie lub niezdolnego do świadomego wyrażenia zgody – 

imię (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod – w przypadku braku danych, o których mowa w lit. a–d, 
w szczególności w przypadku pacjenta o nieustalonej tożsamości;

6) nazwę (firmę) zleceniodawcy;

7) adres miejsca przesłania sprawozdania z badania parazytologicznego;

8) nazwę i adres laboratorium wykonującego badanie parazytologiczne;

9) datę i godzinę pobrania materiału biologicznego do badania parazytologicznego;

10) datę i godzinę przyjęcia materiału biologicznego do badania parazytologicznego;

11) laboratoryjną interpretację wyniku badania parazytologicznego;

12) informacje dotyczące widocznych uszkodzeń i zmian właściwości pobranego materiału biologicznego, które mogą 
mieć wpływ na wynik badania parazytologicznego;
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13) podpis i oznaczenie osoby autoryzującej wynik badania parazytologicznego obejmujące:

a) imię (imiona) i nazwisko, 

b) tytuł zawodowy, 

c) uzyskane specjalizacje, jeżeli posiada, 

d) numer prawa wykonywania zawodu lub numer dyplomu potwierdzającego uzyskanie tytułu specjalisty w odpo-
wiedniej dziedzinie. 

7.3. Sprawozdanie z badania parazytologicznego może być przekazane zlecającemu badanie parazytologiczne w postaci:

1) elektronicznej – opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym 
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych, który jest dostępny w systemie 
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, lub

2) papierowej – opatrzonej własnoręcznym podpisem

– osoby autoryzującej wynik badania laboratoryjnego. 

7.4. Diagnosta laboratoryjny może sporządzić informację dotyczącą wyniku badania parazytologicznego autoryzowanego 
przez tego diagnostę oraz zidentyfikowanych podczas badania czynników mogących mieć wpływ na stan zdrowia pacjenta, 
która obejmuje:

1) wyjaśnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania parazytologicznego,

2) przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczących wyniku badania parazytologicznego,

3) udzielenie rekomendacji dotyczących proponowanych metod diagnostycznych

– lekarzowi prowadzącemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, który korzysta z wyniku 
badania parazytologicznego, w przypadku zgłoszenia przez nich takiej potrzeby.

7.5. Kopia wyniku badania parazytologicznego wraz z dokumentacją umożliwiającą odtworzenie przebiegu badania 
parazytologicznego są przechowywane w laboratorium. 
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°C
 –

 lp
. 6

1,
 

c)
 

3–
6 

m
ie

się
cy

 w
 te

m
pe

ra
tu

rz
e 

−2
0 

°C
 –

 lp
. 6

1,
 6

5,
 1

08
, 1

16
; d

o 
3 

la
t w

 p
rz

yp
ad

ku
 m

ol
ek

ul
ar

ny
ch

 b
ad

ań
 g

en
et

yc
zn

yc
h,

 
d)

 
do

 1
0 

la
t w

 te
m

pe
ra

tu
rz

e 
−8

0 
°C

 w
 p

rz
yp

ad
ku

 m
ol

ek
ul

ar
ny

ch
 b

ad
ań

 g
en

et
yc

zn
yc

h;
 

2)
 

os
oc

ze
 lu

b 
su

ro
w

ic
ę 

pr
ze

ch
ow

uj
e 

się
 w

 te
m

pe
ra

tu
rz

e 
−2

0 
°C

 lu
b 

ni
żs

ze
j, 

je
że

li 
m

a 
by

ć 
pr

ze
ch

ow
yw

an
a 

pr
ze

z 
m

ak
sy

m
al

ni
e 

(c
zę

ść
 II

): 
a)

 
7 

dn
i –

 lp
. 7

, 1
1,

 9
2,

 1
61

, 1
70

, 2
05

, 2
15

, 2
83

, 
b)

 
14

 d
ni

 –
 lp

. 5
1,

 7
4,

 2
46

, 
c)

 
1 

m
ie

sią
c 

– 
lp

. 6
6–

69
, 7

1,
 7

2,
 7

7,
 7

9,
 8

2,
 8

4,
 8

5,
 9

0,
 9

9,
 1

13
, 1

19
, 1

25
, 1

27
, 1

52
, 1

57
–1

60
, 1

62
, 1

86
, 1

90
, 1

97
, 2

11
, 2

12
, 2

22
, 2

30
, 2

31
, 2

34
, 2

36
, 

23
7,

 2
40

, 2
54

, 2
60

, 2
65

, 2
69

, 2
74

, 2
76

, 3
08

, 3
09

, 3
11

, 
d)

 
6 

m
ie

się
cy

 –
 lp

. 6
, 1

2,
 2

0–
24

, 2
6–

29
, 3

1,
 3

4,
 3

9,
 4

3–
47

, 5
5–

57
, 6

0,
 6

3,
 6

6,
 7

5,
 7

6,
 8

3,
 8

7–
90

, 9
3,

 9
8,

 1
01

, 1
05

, 1
08

–1
11

, 1
16

, 1
18

, 1
21

, 1
24

, 1
31

, 
14

7–
15

1,
 1

53
, 1

58
, 1

63
, 1

65
, 1

67
, 1

68
, 1

74
, 1

83
, 1

85
, 1

93
, 1

96
, 1

99
, 2

01
, 2

07
, 2

10
, 2

13
, 2

24
, 2

29
, 2

49
, 2

52
, 2

57
, 2

58
, 2

68
, 2

70
, 2

75
, 2

78
, 2

80
, 2

82
, 

31
4,

 3
20

–3
22

, 
e)

 
1 

ro
k 

– 
lp

. 1
6,

 1
9,

 3
5,

 5
4,

 5
8,

 6
2,

 1
04

, 1
06

, 1
07

, 1
12

, 1
17

, 1
52

, 1
60

, 1
64

, 1
69

, 1
82

, 1
86

-1
88

, 1
94

, 1
98

, 2
20

, 2
21

, 2
23

, 2
26

, 2
51

, 2
53

, 2
54

, 2
59

, 2
66

, 
26

7,
 3

07
, 3

13
, 3

19
, 3

23
, 

f)
 

2 
la

ta
 –

 lp
. 1

76
, 3

06
, 

g)
 

3 
la

ta
 –

 lp
. 3

6,
 5

0,
 

h)
 

4 
la

ta
 –

 lp
. 1

44
; 
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3)
 

pr
ep

ar
at

y 
m

ik
ro

sk
op

ow
e 

(c
zę

ść
 II

): 
a)

 
ro

zm
az

y 
kr

w
i p

rz
ec

ho
w

uj
e 

się
 w

 te
m

pe
ra

tu
rz

e 
po

ko
jo

w
ej

 (o
d 

20
 d

o 
25

 °C
) p

rz
ez

 o
kr

es
 d

o 
1 

ro
ku

. W
 ce

lu
 d

łu
go

te
rm

in
ow

ej
 ar

ch
iw

iz
ac

ji 
pr

ze
ch

ow
uj

e 
się

 je
 w

 su
ch

ym
 i 

ci
em

ny
m

 m
ie

jsc
u,

 a
by

 z
ap

ob
ie

c 
de

gr
ad

ac
ji 

ba
rw

ni
kó

w
, 

b)
 

ro
zm

az
y 

sz
pi

ku
 k

os
tn

eg
o 

pr
ze

ch
ow

uj
e 

się
 w

 te
m

pe
ra

tu
rz

e 
po

ko
jo

w
ej

 (
od

 2
0 

do
 2

5 
°C

) 
pr

ze
z 

ok
re

s 
do

 2
0 

la
t, 

sz
cz

eg
ól

ni
e 

gd
y 

są
 w

yk
on

an
e 

na
 

sz
ki

eł
ka

ch
 p

od
sta

w
ow

yc
h 

i z
ab

ez
pi

ec
zo

ne
 p

rz
ed

 w
ilg

oc
ią

, 
c)

 
go

to
w

e 
pr

ep
ar

at
y 

do
 k

ar
io

ty
po

w
an

ia
 p

rz
ec

ho
w

uj
e 

się
 d

o 
3 

m
ie

się
cy

 w
 te

m
pe

ra
tu

rz
e 

od
 2

0 
do

 2
5 

°C
, a

 p
lik

i g
ra

fic
zn

e 
w

 e
le

kt
ro

ni
cz

ne
j d

ok
um

en
ta

cj
i 

(m
et

af
az

y 
i i

nt
er

fa
zy

) p
rz

ec
ho

w
uj

e 
się

 d
o 

30
 la

t, 
d)

 
go

to
w

e 
pr

ep
ar

at
y 

do
 t

ec
hn

ik
i 

FI
SH

 p
rz

ec
ho

w
uj

e 
się

 d
o 

1 
ty

go
dn

ia
 w

 t
em

pe
ra

tu
rz

e 
4–

8 
°C

 w
 z

ac
ie

m
ni

en
iu

, a
 p

lik
i 

gr
af

ic
zn

e 
w

 e
le

kt
ro

ni
cz

ne
j 

do
ku

m
en

ta
cj

i (
m

et
af

az
y 

i i
nt

er
fa

zy
) p

rz
ec

ho
w

uj
e 

się
 d

o 
30

 la
t; 

4)
 

m
oc

z 
(c

zę
ść

 II
I):

 
a)

 
do

 b
ad

an
ia

 o
gó

ln
eg

o 
– 

pr
ze

ch
ow

uj
e 

się
 w

 te
m

pe
ra

tu
rz

e 
od

 4
 d

o 
8 

°C
 m

ak
sy

m
al

ni
e 

pr
ze

z 
4 

go
dz

in
y,

 
b)

 
w

 p
rz

yp
ad

ku
 k

on
ie

cz
no

śc
i d

łu
żs

ze
go

 p
rz

ec
ho

w
yw

an
ia

 d
o 

ba
da

ń 
bi

oc
he

m
ic

zn
yc

h,
 m

ik
ro

bi
ol

og
ic

zn
yc

h 
lu

b 
to

ks
yk

ol
og

ic
zn

yc
h 

pr
ób

ki
 m

oż
na

 za
m

ro
zi

ć 
w

 te
m

pe
ra

tu
rz

e 
−2

0 
°C

; 
5)

 
pł

yn
 m

óz
go

w
o-

rd
ze

ni
ow

y 
(c

zę
ść

 IV
) –

 lp
. 1

, 2
, 3

, 7
 –

 d
op

us
zc

za
ln

e 
pr

ze
ch

ow
yw

an
ie

 w
 te

m
pe

ra
tu

rz
e 

−2
0 

°C
 p

rz
ez

 1
 d

o 
12

 m
ie

się
cy

; 
6)

 
m

at
er

ia
ł t

ka
nk

ow
y 

ut
rw

al
a s

ię
 w

 fo
rm

al
in

ie
 i p

rz
ec

ho
w

uj
e s

ię
 w

 te
m

pe
ra

tu
rz

e p
ok

oj
ow

ej
. P

o 
pr

zy
go

to
w

an
iu

 p
re

pa
ra

tó
w

 p
ar

af
in

ow
yc

h 
m

at
er

ia
ł b

io
lo

gi
cz

ny
 

je
st

 p
rz

ec
ho

w
yw

an
y 

20
 la

t; 
7)

 
m

at
er

ia
ł b

io
lo

gi
cz

ny
 d

o 
ba

da
ń 

ge
ne

ty
cz

ny
ch

 –
 lp

. 1
8,

 6
5,

 1
24

, 1
46

, 1
54

, 1
66

, 1
84

, 2
00

, 2
02

, 2
14

, 2
72

, 2
73

 (c
zę

ść
 II

) –
 k

re
w

 i 
su

ro
w

ic
ę 

w
 p

rz
yp

ad
ku

 
oz

na
cz

eń
 p

at
og

en
ów

 p
rz

ec
ho

w
uj

e 
się

 o
d 

7 
dn

i d
o 

3 
m

ie
si

ęc
y 

w
 te

m
pe

ra
tu

rz
e 

−2
0 

°C
, a

 w
 p

rz
yp

ad
ku

 k
rw

i n
a 

ty
po

w
an

ie
 H

LA
 –

 p
rz

ec
ho

w
uj

e 
się

 o
d 

3 
m

ie
si

ęc
y 

do
 1

 ro
ku

 w
 te

m
pe

ra
tu

rz
e 

−2
0 

°C
; 

8)
 o

sa
dy

 c
yt

og
en

et
yc

zn
e 

(z
 d

ia
gn

os
ty

ki
 p

re
na

ta
ln

ej
, p

os
tn

at
al

ne
j i

 n
ow

ot
w

or
ów

) s
ą 

pr
ze

ch
ow

yw
an

e 
2 

la
ta

; 
9)

 w
yi

zo
lo

w
an

e 
pr

ep
ar

at
y 

kw
as

ów
 n

uk
le

in
ow

yc
h 

pr
ze

ch
ow

uj
e 

się
 w

 t
em

pe
ra

tu
rz

e 
4–

8 
°C

 d
o 

1 
m

ie
sią

ca
, 

w
 t

em
pe

ra
tu

rz
e 

−2
0 

°C
 d

o 
3–

6 
m

ie
się

cy
, 

w
 te

m
pe

ra
tu

rz
e 

−8
0 

°C
 d

o 
20

 la
t. 

   


