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Streszczenie. W trosce o dobro pacjenta o uzyteczno$ci diagnostyczno-klinicznej pojedynczego wyniku badania
laboratoryjnego decyduje nalezyta jako$¢ jego wykonania. Do diagnosty laboratoryjnego nalezy obowigzek wykonania oceny
jakosci analitycznej wyniku badania zgodnie z aktualng wiedzg oparta na dostepnych dowodach naukowych. Pomocnym
elementem w pracy laboratoryjnej — zaréwno analitycznej, jak i mikrobiologicznej — jest uczestnictwo w prowadzonej
zewnetrznej i wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jako$ci badan i wiasciwej interpretaciji uzyskanych w laboratorium wynikéw
kontrolnych. Tworzenie systemdw zarzadzania jako$cig w medycznych laboratoriach diagnostycznych, a takze w niedalekiej
przyszto$ci wypracowanie zasad dla krajowego systemu oceny jakos$ci pracy w takich placéwkach, jest bardzo waznym
czynnikiem, ktéry bedzie warunkowat jako$¢ $wiadczonych ustug diagnostycznych.

Stowa kluczowe: jako$¢, kontrola jako$ci, zapewnienie jakosci, system oceny

Abstract. The usefulness of diagnostic and clinical outcome of a single laboratory test is determined by due quality

of its performance in the interest of patients. A laboratory diagnostician is obliged to perform an assessment

of the analytical quality of the test result according to current knowledge based on available scientific evidence. A helpful
element in laboratory work, both analytical and microbiological, is participation in external and internal quality control

of tests carried out, and correct interpretation of control results obtained in the laboratory. Creating quality management
systems in medical diagnostic laboratories and developing, in the near future, the rules for a national system of work
quality assessment in such institutions, is a very important factor that will determine the quality of diagnostic services.
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Wstep

Historia zarzgdzania przez jako$¢ w Europie wiaze sig
nierozerwalnie z powstaniem w 1956 roku Wspdlnoty
Europejskiej [1]. Stworzenie wspdlnego rynku towaréw
i ustug zrodzito konieczno$¢ ustalenia wspoélnych wy-
magan oraz metod badan i kontroli miedzy innymi w ob-
szarze laboratoryjnej diagnostyki medycznej. Pionierem
byt Niemiecki Instytut Normalizacyjny, ktéry w 1977 roku
ztozyt wniosek do Miedzynarodowej Organizacji Norma-
lizacyjnej (International Organization for Standardiza-
tion — ISO) o ujednolicenie norm krajowych. Pierwszym
efektem pracy powotanego w 1980 roku Komitetu Tech-
nicznego ISO ds. zarzadzania jakoscig i zapewnienia ja-
kosci byta norma ISO 8402, a nastepnie seria norm 9000,
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i w konsekwencji norma PN-EN ISO/IEC 17025, opisu-
jaca wymagania dla laboratoriéw badawczych [2]. Spe-
cyfike wymagan zwigzanych z wykonywaniem badan
w laboratoriach diagnostycznych zawarto znacznie po6z-
niej w normie PN-EN ISO 15189:2008 zaktualizowanej
w 2013 roku [3].

Na jakos¢ w kazdym laboratorium sktadajg sie
wszystkie etapy/czynnosci pracy wykonywanej przez za-
trudnione osoby. Tylko poprzez kompleksowe podejscie
do analiz laboratoryjnych mozna mieé wptyw na prawi-
dtowg ocene niepewnosci uzyskanego w laboratorium
wyniku. Obiektywnym dowodem na to, ze laboratorium
dziata zgodnie z najlepszg praktyka laboratoryjng, jest
akredytacja, ktorej proces przedstawiono schematycz-
nie na rycinie 1. [4,5]
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Rycina 1. Schemat procesu akredytacji
Figure 1. Accreditation process diagram

Proces przygotowania laboratorium
do akredytacji PCA

W obszarze dziatania laboratoriéw medycznych zasto-
sowanie majg dwie wspomniane wczesniej normy: ISO
PN-EN 17025 i ISO PN-EN 15189:2013-05, oraz doku-
ment Polskiego Centrum Akredytacji (PCA) oznaczony
symbolem DAB-07 , Akredytacja laboratoriow medycz-
nych — wymagania szczegétowe” [5], opracowany przy
wspotudziale Komitetu Technicznego ds. Medycznych
Laboratoriéw Diagnostycznych.

Wykaz akredytowanych podmiotéw medycznych —
polskich laboratoriow medycznych (dane dostepne
w serwisie PCA) — przedstawiono w tabeli 1.
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Caty proces przygotowania laboratorium do ztozenia
whniosku o akredytacje mozna podzieli¢ na dwa etapy.

Etap pierwszy

Nalezy przygotowac¢ odpowiednig dokumentacje sys-
temu zarzadzania, w skfad ktérej wchodzi opracowanie
Ksiegi Jakosci (KJ), Procedur Ogdlnych (PO) i Badaw-
czych (PB), Instrukgcji (l), oraz pozostatej dokumentacji
zwigzanej z wyposazeniem medycznego laboratorium
diagnostycznego. Najczes$ciej w placéwkach medycz-
nych, takich jak szpital, funkcjonuje kilka réznych labo-
ratoriéw o réznym profilu. W takim przypadku o akredy-
tacje wystepuje podmiot gtowny, stad podczas tworze-
nia dokumentacji nalezy dokonaé rozdziatu dokumenta-
cji ogolnej od badawczej w poszczegdlnych komérkach
organizacyjnych, np. czesci bakteriologicznej, analitycz-
nej, immunologicznej, biochemicznej itp. Zespot eksper-
téw przygotowujgcy dokumentacje ogélng powinien by¢
przeszkolony w zakresie stosowanych norm i uzgodnien
oraz sposobu tworzenia dokumentow [6]. Do zadah ww.
zespotu naleze¢ ma stworzenie dokumentacji KJ oraz
PO w taki sposdb, by opisaé juz istniejgce zasady pracy,
a te nieopisane dostosowa¢, ewentualnie nalezy je zmo-
dyfikowaé, by byty zgodne z systemem opisanym w wy-
branych normach.

Do opracowania dokumentacji badawczej najlepiej
wyznaczaé osoby zatrudnione w laboratorium w pro-
cesie diagnostycznym. Jesli pracownicy laboratorium
nie realizujg badan opisanych w normach, majg obowig-
zek opisaé¢ wykonane dziatania w odpowiednich proce-
durach. Przygotowana procedura musi by¢ sprawdzo-
na oraz zatwierdzona przez kierownika laboratorium
i przedstawiona do zatwierdzenia dyrekcji placéwki
medycznej.

Etap drugi

Rozpoczyna sie w momencie zatwierdzenia ww. doku-
mentéw [7]. Wdrozenie dokumentacji najlepiej przepro-
wadzi¢ poprzez szkolenie pracownikéw. Efekty tych dzia-
fan najlepiej sprawdzaé przez przeprowadzanie audytéw
wewnetrznych. Norma PN-EN ISO 17025:2005 nie pre-
cyzuje, ile audytow wewnetrznych powinno sig odbyé
w ciggu roku. Przyjmuje sig, ze takie sprawdzenie po-
winno mieé¢ miejsce przynajmniej raz w roku. Aby dobrze
przygotowad sie do audytu, nalezy przygotowac harmo-
nogram z podziatem na poszczegdlne komaorki organiza-
cyjne placowki medycznej. Kierownicy poszczegdlnych
laboratoriow powinni zostaé¢ poinformowani o zakresie
audytu i jego terminie. W przypadku wykrycia niezgod-
nosci osoba odpowiedzialna za dany obszar badawczy
powinna okresli¢ przyczyne jej powstania i zapropono-
wa¢ dziatania korygujgce, majace na celu usunigcie nie-
zgodnosci i zapobieganie ich ponownemu powstawaniu.
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Tabela 1. Lista akredytowanych laborateriéow medycznych w Polsce
Table 1. List of accredited medical laboratories in Poland

laboratorium medyczne

akredytacja

skrocony zakres dziatalnos$ci

Laboratorium Medyczne BRUSS
Grupa ALAB Sp. zo.0.

AMO01

data waznosci certyfikatu:

chemia kliniczna i analityka medyczna — krew petna, surowica, mocz,
ptyny ustrojowe, osocze;

ul. Powstania Styczniowego 9b 16.11.2018 hematologia, koagulologia — krew petna, osocze
81-519 Gdynia akredytacja od: bakteriologia, parazytologia, wirusologia, serologia infekcyjna —
17.11,2010 surowica, mocz, kat, wymazy, ptyny ustrojowe
serologia transfuzjologiczna — krew pefna, elementy morfotyczne krwi,
osocze
pobieranie prébek — krew petna
Synevo Sp. zo.0. AMO002 chemia kliniczna i analityka medyczna — krew petna, surowica, osocze,

ul. Gdecka 3 B

data waznosci certyfikatu:

mocz

04-137 Warszawa 13.12.2018 hematologia, koagulologia — krew petna, osocze
akredytacja od: immunologia — surowica
14.12.2010 bakteriologia, serologia infekcyjna — mocz, kat, wymazy, surowica
serologia transfuzjologiczna — krew petna, elementy morfotyczne krwi,
surowica, osocze
pobieranie prébek — krew petna
Diagnostyka Sp z 0.0. AMO003 chemia kliniczna — surowica, osocze

ul. Prof. Michata Zyczkowskiego 16

data waznosci certyfikatu:

hematologia, koagulologia — krew petna, osocze

31-864 Krakow 3.05.2019 wirusologia — osocze, surowica
akredytacja od: serologia transfuzjologiczna — krew petna
4.05.2011 toksykologia — krew petna, surowica, mocz
pobieranie prébek — krew petna
Diagnostyka Sp. z 0.0. AMO004 chemia kliniczna i analityka medyczna — krew petna, surowica, osocze,

Laboratorium Oddziatu Slask

data waznosci certyfikatu:

nasienie

ul. Mikotowska 53 24.01.2020 hematologia, koagulologia — krew petna, osocze
40-065 Katowice akredytacja od: immunologia — surowica
25.01.2012 bakteriologia — mocz, kat, wymazy, krew petna
pobieranie prébek — krew petna
ALAB laboratoria Sp. z 0.0. AMO005 chemia kliniczna — krew petna, surowica, osocze, mocz

ul. Stepinska 22/30

data waznosci certyfikatu:

hematologia i koagulologia — krew petna, elementy morfotyczne krwi,

00-739 Warszawa 1.07.2020 osocze
akredytacja od: immunologia — surowica
02.07.2012 bakteriologia, mikologia, serologia infekcyjna — kat, wymazy, surowica,
inne tkanki i komérki
serologia transfuzjologiczna — elementy morfotyczne krwi/osocze
genetyka medyczna — wymazy
pobieranie prébek — krew petna
Diagnostyka Sp. z 0.0. AMO006 chemia kliniczna — surowica, osocze
Laboratorium Oddziatu Warszawa  data waznosci certyfikatu:  hematologia — krew petna, elementy morfotyczne krwi
ul. Poniatowskiego 26 2.09.2020 pobieranie prébek — krew petna
08-110 Siedlce akredytacja od:
3.09.2012
INVICTA Sp. zo.0. AMO007 chemia kliniczna — surowica, osocze
ul. Trzy Lipy 3 data waznosci certyfikatu:  hematologia, koagulologia — krew petna, osocze
80-172 Gdansk 25.03.2021 immunologia — surowica
akredytacja od: pobieranie probek — krew petna
26.03.2013
ALAB Laboratoria Sp. z 0.0. AMO008 chemia kliniczna i analityka kliniczna — krew petna, surowica, osocze,
ul. Stepinska 22/30 data waznosci certyfikatu:  mocz
00-739 Warszawa 28.09.2018 hematologia i koagulologia — krew petna, osocze
akredytacja od: immunologia — surowica, osocze
29.09.2014 pobieranie prébek — krew petna

Zrédto: Polskie Centrum Akredytacji
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Tabela 1. Lista akredytowanych laboratoriow medycznych w Polsce
Table 1. List of accredited medical laboratories in Poland

DIAKLIN Sp z 0.0.
ul. Bielska 4

AMO009

data waznosci certyfikatu:

chemia kliniczna — surowica, osocze
pobieranie prébek — krew petna

43-400 Cieszyn 15.02.2019
akredytacja od:
16.02.2015
Centrum Onkologii AMO0010 bakteriologia, mykologia, serologia infekcyjna — krew petna, surowica,

im. Prof. Franciszka tukaszczyka

data waznosci certyfikatu:

mocz, kat, wymaz

w Bydgoszczy 10.02.2019 chemia kliniczna — surowica

ul. I. Romanowskiej 2 akredytacja od:

85-796 Bydgoszcz 11.02.2015

Uniwersytecki Szpital Kliniczny AMO0011 chemia kliniczna i analityka medyczna — krew petna, surowica, osocze,

nr 1 im. Norberta Barlickiego

data waznosci certyfikatu:

mocz, ptyny ustrojowe, kat

Uniwersytetu Medycznego w todzi 31.01.2020 hematologia, koagulologia — krew petna, osocze

ul. Kopcinskiego 22 akredytacja od: immunologia — surowica, mocz, ptyny ustrojowe

90-153 tédz 1.02.2016 serologia transfuzjologiczna — krew petna, elementy morfotyczne krwi,
surowica, osocze
pobieranie prébek — krew petna

Centrum Diagnostyki AMO0012 chemia kliniczna i analityka medyczna — krew petna, surowica, mocz,

Laboratoryjnej Maryla
Drynkowska-Panasiuk

data waznosci certyfikatu:

24.05.2021

kat, hematologia, koagulologia -krew petna, osocze,
immunologia — surowica

ul. J.U. Niemcewicza 19 akredytacja 25.05.2017

93-024 £6dz

Zrédto: Polskie Centrum Akredytacii

Przyktadowy obieg informac;ji

oraz materiatu biologicznego

w medycznym laboratorium
diagnostycznym

W posiadanym przez placowke medyczng X laboratoryj-
nym systemie dostarczania zlecenia na wykonanie bada-
nia moga one wystgpowaé w dwojakiej formie: ujedno-
liconych drukéw zlecen (wersja papierowa) oraz zlecen
elektronicznych [8]. Wypetnione druki zleceh na bada-
nie laboratoryjne (opatrzone kodem paskowym o takim
samym numerze co pasek z kodem naklejonym na pro-
béwce/probéwkach z materiatem do badania) trafia-
ja z oddziatéow szpitalnych lub innych punktéw pobran
materiatéw, np. z poradni, do rejestracji w medycznym
laboratorium diagnostycznym. W tym miejscu sg one
skanowane za pomoca czytnika kodéw i wprowadzane
do elektronicznego systemu laboratoryjnego. Po doko-
naniu skanu zlecenia osoba obstugujgca czytnik spraw-
dza poprawno$¢ zarejestrowanych badan ze zleceniem.
Poza automatycznag rejestracjg badan w krytycznych sy-
tuacjach system umozliwia rejestracje manualng, gdzie
laborant rejestruje badania z listy, wybierajgc je wedtug
kodu badz nazwy. Dostarczony do laboratorium materiat
biologiczny pochodzacy od pacjenta powinien by¢ roz-
dzielany, kazda prébka jest skanowana czytnikiem ko-
doéw kreskowych. Na tym etapie umozliwia to wychwy-
cenie pierwszych pomytek zwigzanych z rejestracjg pro-
bek badz skorygowanie ewentualnych brakéw materiatu

Medyczne laboratorium diagnostyczne — zarzadzanie przez jako$¢

czy zlecen. Nastepnie probka trafia do odpowiedniej pra-
cowni, gdzie poddawana jest analizie. Aparat, na ktérym
prébka jest badana, odczytuje informacje dotyczace ro-
dzaju analiz do wykonania z bazy elektronicznej. Jest to
mozliwe, poniewaz dane ze zlecenia zeskanowane w re-
jestracji sg nastepnie drogg elektroniczng poprzez sieé
wewnetrzng placowki X przesyfane do poszczegdlnych
aparatéw diagnostycznych.

Drugim rodzajem zlecen sg zlecenia w formie elek-
tronicznej, ktére trafiajg do rozdzielni laboratorium z od-
dziatéw szpitalnych poprzez zainstalowane termina-
le badz drogg internetowa w przypadku jednostek ze-
wnetrznych. Zlecenia elektroniczne sg weryfikowane
podobnie jak te przywozone z wypetnionym juz formu-
larzem poprzez skanowanie materiatu w rozdzielni la-
boratorium. Program uzywany w laboratorium powi-
nien komunikowa¢é sie z nadrzednym systemem szpital-
nym za pomocg protokotéw uznawanych za miedzyna-
rodowe standardy w wymianie informacji medycznych.
Petnym zsynchronizowaniem systemu laboratoryjnego
obiegu zlecenia i prébek oraz nadrzednego systemu ca-
fego szpitala zajmujg sie kompetentni informatycy dzia-
fajgcy na terenie szpitala. Dzigki pofaczeniu obu syste-
mow informatycznych mozna zlecaé¢ badania z syste-
mu szpitala do laboratorium drogg elektroniczng, nato-
miast po ich wykonaniu i zatwierdzeniu przez diagnoste
laboratoryjnego mogg by¢ one przesytane z sieci labo-
ratorium do systemu szpitala. Dostep do modutu zle-
cania oraz odbiér wynikéw droga elektroniczng, a takze
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Rycina 2. Droga przyjecia i rejestracji zlecen i materiatu przychodzacych do laboratorium w przyktadowym szpitalu X
Figure 2. Channel of receiving and registering the incoming orders and material arriving to a laboratory of a sample hospital X

wynikéw w formie papierowej, majg tylko osoby upo-
waznione przez dyrekcje danej placowki. Monitorowanie
pracy laboratorium jest mozliwe dzieki $ledzeniu dane-
go zlecenia w laboratorium. System ten pokazuje miedzy
innymi, gdzie aktualnie znajduje sie wskazana prébka
(na jakim etapie badania) i gdzie powinna trafi¢ (do ja-
kiej pracowni w laboratorium). Program powinien po-
nadto oferowac informacje o uzyskanych wynikach oraz
historii konkretnego zlecenia. Prowadzona jest takze re-
jestracja wszelkich wpiséw i zmian w systemie — zapisuje
sig ich date, godzing i uzytkownika. Archiwizacja danych
powinna by¢ dokonywana w oparciu o serwer baz da-
nych. Na nim przechowywane sg wszystkie informacje
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niezbedne do funkcjonowania laboratorium. Kopie bez-
pieczenstwa powinny by¢ wykonywane na koniec kaz-
dego dnia pracy i przechowywane na serwerze. Na ry-
cinie 2. przedstawiono schematycznie obieg materiatu
i informacji w przyktadowym laboratorium medycznym.

Polityka jakosci

Opracowanie i wdrozenie Systemu Zarzadzania Jako$cig
w laboratorium ma na celu wspomaganie i poprawe jako-
$ci w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, a w przypad-
ku konkretnej profilowanej pracowni poprawe jakosci
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Rycina 3. Struktura dokumentacji systemu zarzadzania
Figure 3. Management system documentation structure

w zakresie wykonywanych badan. Dgzeniem catego per-
sonelu laboratorium jest wykonywanie badan materiatu
pochodzgcego od pacjentéw w sposoéb jak najbardziej
efektywny. Podstawowe uwarunkowania i zasady regu-
lujgce realizacje stawianych przez kierownictwo labora-
torium celéw jako$ciowych sg opisywane w Ksiedze Za-
rzadzania Jakoscig. Opracowanie to zawiera informacje
dla pacjenta oraz analitykdw na temat dziatah podejmo-
wanych przez laboratorium i poszczegdlne pracownie
w celu zapewnienia wtasciwej jako$ci wszystkim $wiad-
czonym ustugom diagnostycznym. Kierownik danego la-
boratorium i jego personel zobowigzuja sie do przestrze-
gania proceséw opisanych w Ksiedze Zarzgdzania Jako-
$cig [9-11]. Przyjeta polityka jakos$ci powinna zmierzaé
do ustalenia i utrzymania skutecznego systemu zarza-
dzania jakos$cig zgodnego z wymaganiami norm PN-EN
ISO 9001, PN-EN ISO 17025 oraz PN-EN ISO 15 184,
a takze z zasadami dobrej pracy laboratoryjnej (good /a-
boratory practice — GLP) [2,3].

Kontrola jakosci

Gwarancjg wiarygodnosci badan wykonywanych przez
medyczne laboratorium diagnostyczne sg wyniki uzy-
skiwane w programach kontroli wewnatrzlaboratoryjnej
i miedzylaboratoryjnej. Wazne, by wszystkie oznaczane
w laboratorium parametry byty objete programem kon-
troli jakosci [12,13]. Kontrola wewnatrzlaboratoryjna po-
winna byé prowadzona w oparciu o materiaty kontrolne
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renomowanych firm, ktérych jako$¢ zostata potwierdzo-
na certyfikatami. Podstawowym elementem w budowie
systemu kontroli wewnatrzlaboratoryjnej jest wyznacze-
nie catkowitego btedu dopuszczalnego. Dodatkowym
narzedziem kontroli jako$ci badan jest kontrola migedzy-
laboratoryjna w oparciu o uczestnictwo w krajowych
i zagranicznych programach kontroli miedzylaboratoryj-
nej (w pracowni mikrobiologicznej, ktéra moze prowa-
dzi¢ diagnostyke w kierunku wykrywania wiruséw gry-
py, np. WHO External Quality Assessment Programme
for the Detection of Influenza Virus Type A by PCR) [8].
Uzyskane wyniki powinny byé szczegétowo analizowa-
ne przez kierownictwo laboratorium oraz personel wy-
konujgcy badania.

Personel

Personel medycznego laboratorium diagnostyczne-
go powinni stanowié¢ w wiekszos$ci diagnosci i techni-
cy laboratoryjni, specjalisci z zakresu analityki medycz-
nej i mikrobiologii. Kazdy pracownik powinien by¢ prze-
szkolony w zakresie procedur systemu jakosci, ponadto
personel laboratorium powinien mieé¢ mozliwos$¢ korzy-
stania z zewnetrznych szkolen stuzacych podnoszeniu
jego wiedzy z zakresu wykonywanej pracy laboratoryj-
nej [8,9].

Akredytacja w medycznym
laboratorium diagnostycznym -
korzysci czy problemy

Na podstawie rozporzadzenia z 11 pazdziernika 2016 r.
zostaty ogtoszone jednolite standardy jakosci dla me-
dycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiolo-
gicznych [14].

Na kazdym etapie zlecenia wykonania analiz labo-
ratoryjnych powierzonego materiatu muszg by¢ za-
chowane tzw. dowody z przeprowadzanej pracy. Doku-
menty te sg niezbedne do odtworzenia catego proce-
su badawczego kazdej analizowanej prébki, zwtaszcza
w przypadku skargi ze strony zlecajgcego badania lub
wystgpienia niezgodnosci. Takie dziatania wymuszajg
koniecznos$¢ tworzenia réznych zapisow, ktére przy du-
zej liczbie badan moga utrudniaé prace. Z praktyki wy-
nika, ze jezeli laboratorium zdecyduje sie na prowadze-
nie dokumentacji systemu zarzgdzania w formie papiero-
wej, musi by¢ dobrze przygotowane do zarzagdzania tymi
danymi. Zbyt duza liczba dokumenté4w moze zniecheg-
ci¢ pracownikoéw laboratorium do postepowania zgod-
nie z wdrozonym systemem. Mozna rozwazy¢ wprowa-
dzenie systemu elektronicznego przechowywania doku-
mentacji, gdzie bedzie mozliwe automatyczne wygene-
rowanie zgdanego zestawienia. Nalezy jednak pamietag,
ze zanim zostanie wprowadzony system komputerowy,
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wczesniej trzeba przeszkoli¢ pracownikéw i zapoznaé
ich ze wszystkimi zatozeniami systemu elektronicznego
zarzadzania.

Ksiega Jakosci, Procedury Ogdline,
Procedury Badawcze, Instrukcje
szczegotowe na stanowisku

pracy diagnosty laboratoryjnego
dotyczace medycznego laboratorium
diagnostycznego

Obowigzkiem kierownictwa laboratorium, ktére zamie-
rza ubiegac sie o akredytacje, jest opracowanie doku-
mentacji zwigzanej z systemem zarzgdzania. Dokumen-
tacja ta formutuje wymagania i deklaruje ich spetnienie.
Najwazniejszym dokumentem systemu zarzgdzania jest
sformutowana na pi$émie polityka jakosci. Opisuje ona
strategie laboratorium dotyczaca dziatania, rozwoju i do-
skonalenia systemu zarzadzania. Powinna zawiera¢ de-
klaracje kierownictwa w sprawie stosowania wymaga-
nych norm, prowadzenia ciggtego doskonalenia, prze-
znaczenia niezbednych srodkéw finansowych na ten cel,
identyfikacji oraz spetniania oczekiwan i potrzeb poten-
cjalnych odbiorcéw ustug medycznych. Polityka Jako-
$ci polega na zapewnieniu, ze badania w laboratoriach
danego podmiotu wykonywane sg na mozliwie najwyz-
szym poziomie i zgodnie z dobrg praktykg laboratoryj-
ng. W ramach realizacji polityki jakosci powinna by¢ za-
pewniona bezstronnos$¢ i niezalezno$é wykonywanych
badan poprzez:

stworzenie takich zasad, ktére beda gwarantowaé
petng odpowiedzialno$¢ personelu w zakresie wy-
konywanych badan analitycznych, stad potrzeba za-
trudnienia wysoko wykwalifikowanego personelu
posiadajgcego uprawnienia i prawo wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego,

state doksztafcanie personelu i natychmiastowe re-

agowanie na potrzeby zgtaszane przez lekarzy w za-

kresie diagnostyki pacjentéw,

wprowadzenie zasady, ze wynagrodzenie personelu

nie zalezy od liczby wykonanych badan i nie jest w za-

den sposoéb zwigzane z uzyskanymi wynikami w pro-
cesie prowadzonych badan analitycznych.

Drugim waznym dokumentem w systemie zarzgdza-
nia jest Ksigga Jakosci (KJ). Stanowi ona zrédto infor-
macji na temat systemu zarzadzania w laboratorium,
a zwfaszcza wprowadzenia i utrzymania tego systemu.
Schemat standardowej struktury dokumentacji syste-
mu zarzadzania laboratorium przedstawiono na ryci-
nie 3. W goérnej czesci piramidy przedstawiono doku-
menty kluczowe dla dziatania systemu zarzadzania w la-
boratorium. W dokumentach ze szczytu piramidy przy-
wotane sg dokumenty z nizszych stopni.

KJ opracowana dla laboratorium powinna zawiera¢:
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polityke jakosci,

mierzalne cele jakosci,

opisy procesow i ich wzajemne powigzania,

strukture organizacji, w tym zakresy odpowiedzial-

nosci i uprawnien,

opisy systemu zarzgdzania jakoscig,

strukture i zasady dystrybucji dokumentacji syste-

mu zarzadzania.

Konstruujgc Ksiege Jakosci, nalezy pamietaé o takim
jej redagowaniu, aby wszystkie sformutowania byty ja-
sne i jednoznacznie interpretowane [8,11]. Struktura KJ
z podziatem na rozdziaty, uktad graficzny, numeracje
stron powinna zapewniaé mozliwos$¢ tatwego wprowa-
dzania zmian lub wymiany nieaktualnych kart.

Podstawowe znaczenie dla prawidfowego dziata-
nia systemu zarzgdzania dotyczacego laboratorium
majg Procedury Ogdlne (PO) oraz procedury dotycza-
ce proceséw pomiarowych (PP) i/lub Procedury Badaw-
cze (PB). Zadaniem procedur jest okreslenie relacji mig-
dzy jednostkami lub osobami objetymi danym elemen-
tem systemu, a takze sposdb wykonywania tych czyn-
nosci. PO powinny zawiera¢ odpowiedzi na pytania: co,
jak i kiedy nalezy zrobi¢, oraz wskazywac¢ osobg, ktéra
odpowiada za dang czynnos$é.

Dokument ten powinien zawieraé nastepujace
punkty:

cel procedury,

przedmiot procedury,

zakres stosowania,

odpowiedzialnos¢,

definicje,

opis postepowania,

dokumenty i zapisy,

zatgczniki,

status wydania.

Podobng strukture majg Procedury Pomiarowe
i Badawcze, sg one jednak rozszerzone o informacje
dotyczgce:

monitorowania warunkéw otoczenia,

wyposazenia stosowanego do laboratoryjnego ba-

dania analitycznego,

metody badania,

sposobu wyznaczenia niepewnosci pomiaru, doku-

mentowania wynikow badania analitycznego.

Dla wszystkich procedur obowigzujgcych w labora-
torium przewidziana jest jednakowa szata graficzna oraz
takie oznakowanie, ktére pozwoli na tatwa identyfikacje,
aktualizacje i nadzorowanie dokumentu.

Kolejnym dokumentem funkcjonujagcym w laborato-
rium diagnostycznym sg instrukcje. Majg one charakter
dokumentéw wewnetrznych i stuzg do uregulowania za-
lecen dotyczacych konkretnej pracy, np. wazenia, pipe-
towania itp. Na podstawie instrukcji mozna krok po kro-
ku wykonac¢ dang czynno$é laboratoryjng. Powinny one
zawiera¢ informacje o sposobie wykonania opisywanej
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czynnosci oraz wymienia¢ niezbedne materiaty, urzadze-
nia konieczne do wykonania opisywanej analizy, ponad-
to na ich podstawie powinny by¢ identyfikowalne oso-
by wykonujace poszczegdlne etapy pracy laboratotyjnej
na poszczegoélnych stanowiskach. Waznym elementem
sg takze warunki, jakie muszg by¢ spetnione do zacho-
wania powtarzalnosci danej metody, oraz zasady udo-
kumentowania czynnosci analitycznej, rejestracji, oce-
ny itp.

W diagnostycznym laboratorium medycznym po-
winny takze funkcjonowaé¢ formularze opracowywane
i utrzymywane w celu zapisywania danych, dzieki kto-
rym mozna wykazaé¢ zgodnos¢ funkcjonowania systemu
zarzadzania jakoscig w laboratorium z wymogami do-
kumentow nadrzednych, np. norm. Zaleca sig, aby for-
mularze byty zatwierdzone, czytelne, aktualne, dostep-
ne i tatwe do odszukania. Powinny by¢ takze chronione
przed zniszczeniem, zaginieciem i uszkodzeniem przez
caty okres przechowywania.

Zmiany zakresu akredytacji

Przez akredytacje nalezy rozumie¢ uznanie przez jed-
nostke akredytujacg kompetencji laboratorium do wy-
konywania okreslonych dziatan analityczno-badawczych
[4]. Zmiana zakresu akredytacji w diagnostycznym labo-
ratorium medycznym mozliwa jest w przypadku:
nowych obiektow badawczych juz akredytowanymi
metodami,
nowych technik badan lub metod badawczych,
nowych obszaréw technicznych $wiadczonych
ustug diagnostycznych w obrebie catej placowki
medyczne;.

Podsumowanie

Wdrozony i certyfikowany system zarzadzania jako-
$cig w diagnostycznym laboratorium medycznym po-
zwala nie tylko na uporzadkowanie pracy laboratorium,
ale ufatwia rowniez dziatalno$¢ catej placowki. Celem
nadrzednym posiadania akredytacji dla catego szpita-
la jest wprowadzenie uporzgdkowanego systemu pracy.
Przedstawia w jasny sprecyzowany sposoéb zakres od-
powiedzialnos$ci i kompetencji dla poszczegdlnych pra-
cownikow, ustala czytelny i prosty w przekazie sposéb
postepowania w okreslonych sytuacjach nie tylko dia-
gnostycznych, ale takze pozwala systematycznie, zgod-
nie z zatozonym harmonogramem podnosié¢ kwalifika-
cje personelu.

Akredytacja jest mechanizmem wykorzystywanym
w celu zapewnienia publicznego zaufania w odnie-
sieniu do jakosci i wiarygodnosci dziatan bardzo waz-
nych z punktu widzenia zdrowia publicznego. Aby po-
twierdzi¢ wysokg jako$é przeprowadzanych badan

Medyczne laboratorium diagnostyczne — zarzadzanie przez jako$¢

laboratoryjnych, diagnostyczne laboratoria medyczne
powinny uczestniczyé w badaniach biegtosci. Udziat
w nich daje mozliwo$¢é uzyskania potwierdzenia kompe-
tencji laboratorium przez niezalezng placéwke zewnetrz-
ng majgca uprawnienia do oceny z danego obszaru ana-
litycznego. Moga to by¢ instytucje krajowe, ale takze za-
graniczne, nie tylko z Unii Europejskiej.

Akredytacja moze by¢ narzedziem, ktére znacznie
ufatwi dostep do globalnego rynku ustug laboratoryj-
nych w mysl zasady ,raz badany lub certyfikowany —
wszedzie akceptowany”. W Polsce jest to co prawda
sprawa przysztosci, poniewaz akredytowanych wg nor-
my PN-EN ISO 15189 medycznych laboratoriow diagno-
stycznych jest zaledwie 11, podczas gdy we Francji 126,
w Rumunii 27, w Hiszpanii 32, a w Norwegii 13 [10].
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