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1. CEL 

Celem niniejszego standardu jest dostosowanie obowi zuj cych w LA procesów, procedur, instrukcji i innej 

dokumentacji do spe nienia wymogów ustawy z dnia 6 listopada 2008 r „O akredytacji w s bie zdrowia”   

 
2. PRZEDMIOT 

Przedmiotem niniejszego standardu LA „Laboratorium” , jest okre lenie niezb dnych dokumentów w nast puj -

cych obszarach: 

 LA 1 – Zasady post powania z materia em do bada  

 LA 2 – Ocena b dów przedlaboratoryjnych 

 LA 3 – Lista wykonywanych bada  laboratoryjnych 

 LA 4 – Kontrola jako ci wykonywanych oznacze  

 LA 5 – Dopuszczalne zakresy b dów stosowane w laboratorium 

 LA 6 – Nadzór nad jako ci  bada  laboratoryjnych zlecanych na zewn trz 

 LA 7 – Sposób wydawania wyników bada  

 LA 8 – Sprawdzanie krwi poza bankiem krwi, przed transfuzj  

 

3. ZAKRES OBOWI ZYWANIA 

Standard obowi zuje w Laboratorium Analitycznym, Laboratorium Mikrobiologicznym oraz KO Szpitala Rejo-

nowego im. dr. Józefa Rostka w Raciborzu, zwi zanych bezpo rednio z opiek  medyczn  nad pacjentem. 

 

4. TERMINOLOGIA I SKRÓTY 

Przyj ta w opracowaniu terminologia i skróty, zgodna jest z zasadami obowi zuj cymi w dzia aj cym Zintegro-

wanym Systemie Zarz dzania, terminologi  okre lon  w rozdziale „Terminy i okre lenia przyj te w Programie 

Akredytacji Szpitali”, zamieszczonym w opracowaniu Centrum Monitorowania Jako ci w Ochronie Zdrowia o 

nazwie „ZESTAW STANDARDÓW AKREDYTACYJNYCH” 

oraz z terminologi  zawart  w procedurach  Laboratorium Analitycznego oraz Laboratorium Mikrobiologiczne-

go. 

 

5. ODPOWIEDZIALNO  W ZAKRESIE STANDARDU „LABORATORIUM”   

5.1. Zast pca Dyrektora ds. Medycznych odpowiada za: 

1. Zarz dzanie i nadzór nad funkcjonowaniem cz ci medycznej szpitala. 

2. Zatwierdzanie szczegó owych dokumentów akredytacyjnych ( procedury, instrukcje, dokumenty) opracowa-

nych w laboratorium Analitycznym i Mikrobiologicznym, które obowi zuj  w innych KO zwi zanych bezpo-

rednio z opiek  medyczn  nad pacjentem w standardach LA 

3. Nadzór nad dzia alno ci  Laboratorium Analitycznego i Mikrobiologicznego. 

5.2. PZJ odpowiada za: 

1. Nadzór nad  ZSZ 
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5.3.  Dzia  Analiz Ekonomicznych NE odpowiada za: 

1. Nadzór nad dostarczaniem procedur logistycznych opracowanych przez Laboratorium (DLA, DLM) kontra-

hentom zewn trznym. 

5.4. Dzia  Metodyczno – Organizacyjny NM odpowiada za: 

1.    Nadzorowanie informacji umieszczanych w intranecie szpitala dotycz cych Laboratorium. 

5.5. Zespó  Jako ci odpowiada za: 

1.   Analiz  dostarczonej przez Laboratoria dokumentacji b dów przedlaboratoryjnych. 

2. Wdro enie dzia  naprawczych (np.dodatkowe szkolenia dla personelu medycznego). 

5.6. Zespó  Kontroli Zaka  Szpitalnych 

1.   Nadzór nad analiz  otrzymanych raportów 

5.7. Zespó  ds. Antybiotykoterapii 

1.   Nadzór nad analiz  otrzymanych raportów 

5.8. Kierownik Laboratorium Analitycznego  odpowiada za: 

1. Ca okszta t pracy podleg ej komórki: organizacj , jako  i efektywno  funkcjonowania pod wzgl dem me-

rytorycznym, administracyjnym i gospodarczym. 

2. Zatwierdzanie szczegó owych instrukcji opracowanych i obowi zuj cych w LA ( SOP, LOG, PO)  

       w standardach: LA 

5.9. Kierownik Laboratorium Mikrobiologicznego  odpowiada za: 

1. Wdro enie i utrzymanie systemu jako ci i akredytacji w podleg ym obszarze. 

2. Nadzór nad realizacj , skuteczno ci  oraz doskonaleniem procesów i dzia  w podleg ym obszarze. 

5.10.  Koordynatorzy – leaderzy zespo ów akredytacyjnych odpowiadaj  za:  

1. Nadzór nad funkcjonowaniem standardu - LA – El bieta Boruch-Priebe 

2. Opracowywanie procedur i instrukcji operacyjnych do standardu, 

3. Dokonywanie uzgodnie  w zakresie niezb dnym do opracowania procedury lub instrukcji operacyjnej, 

4. Nadzorowanie i aktualizacje zmian w standardach oraz dokumentacji akredytacyjnej 

5.11. Kierownicy Komórek Organizacyjnych KKO odpowiadaj  za: 

1.  Nadzór nad funkcjonowaniem szczegó owych instrukcji i procedur (SOP,QAG) zwi zanych ze standardem 

LA  

opracowanych przez DLA i DLM, a które dotycz  danej komórki organizacyjnej zwi zanej bezpo rednio z opie-

 medyczn  nad pacjentem. 

5.12. Prze ona Piel gniarek NP odpowiada za: 

1.  Nadzór nad przestrzeganiem zasad zawartych w szczegó owych instrukcjach i procedurach (SOP,QAG)  

standardu LA opracowanych przez DLA i DLM, a które zwi zane s  bezpo rednio z opiek  medyczn  

nad pacjentem oraz wynikaj  z zakresu jej obowi zków. 

5.13. Piel gniarka Epidemiologiczna NEp odpowiada za: 

1. Nadzór nad przestrzeganiem zasad zawartych w szczegó owych instrukcjach i procedurach (SOP,QAG)  

Standardu LA opracowanych przez DLA i DLM, a które zwi zane s  bezpo rednio z opiek  medyczn  

nad pacjentem oraz wynikaj  z zakresu jej obowi zków.        
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   5.14. Piel gniarka Koordynuj ca DPS odpowiada za: 

1. Nadzór nad przestrzeganiem zasad zawartych w szczegó owych instrukcjach i procedurach (SOP,QAG)  

Standardu LA opracowanych przez DLA i DLM, a które zwi zane s  bezpo rednio z opiek  medyczn  

nad pacjentem oraz wynikaj  z zakresu jej obowi zków. 

5.15. Komitet Transfuzjologiczny odpowiada za: 

1. Nadzór nad funkcjonowaniem wdro onych procedur zwi zanych z przetaczaniem krwi i preparatów krwiopo-

chodnych. 

5.16. Wszyscy pracownicy Szpitala odpowiadaj  za przestrzeganie standardów akredytacyjnych na swo-

ich stanowiskach pracy, 

 

6. A. OPIS STANDARDU LA LABORATORIUM w Laboratorium Analitycznym. 

6.1. LA 1 – Zasady post powania z materia em do bada  w DLA 

LA 1.1 – Procedury pobierania i transportu materia u do bada . 

Laboratorium opracowa o i wdro o procedury dotycz ce pobierania i transportu materia u do bada  w postaci 

instrukcji SOP: 

 SOP nr 100 „Zlecanie bada  laboratoryjnych”. 

 SOP nr 101 „Transport materia u do bada  laboratoryjnych”. 

 SOP nr 104 „Pobieranie krwi ylnej do bada  laboratoryjnych”. 

 SOP nr 105 „Pobieranie krwi w niczkowej do bada  laboratoryjnych”. 

 SOP nr 106 „Pobieranie krwi ylnej do oznaczenia grupy krwi z wypisaniem karty grupy krwi”. 

 SOP nr 107 „Pobieranie moczu do bada  laboratoryjnych”. 

 SOP nr 108 „Przeprowadzenie dobowej zbiórki moczu”. 

 SOP nr 109 „Pobieranie ka u do bada  laboratoryjnych”. 

 SOP nr 118 „Pobieranie nasienia do bada  laboratoryjnych” 

Procedury obowi zuj  w: DLA, Oddzia y Szpitalne, poradnie przyszpitalne, kontrahenci zewn trzni. 

Procedury znajduj  si  w: KKO (DLA), PP,PPM, KKO – Oddzia y, DPS - poradnie przyszpitalne, kontrahenci 

zewn trzni, NEp, NP. 

 LA 1.2 – Procedury przyjmowania i przechowywania materia u do bada . 

Laboratorium opracowa o procedury dotycz ce przyjmowania i przechowywania  materia u do bada  w postaci 

instrukcji SOP: 

 SOP nr 102 „Przyjmowanie i wst pne przygotowanie materia u do bada  laboratoryjnych”. 

 SOP nr 103 „Przechowywanie materia u do bada  laboratoryjnych”. 

Procedury obowi zuj  w: DLA. 

Procedury znajduj  si : KKO (DLA), PPM 

6.2. LA 2 - Ocena b dów przedlaboratoryjnych 

Laboratorium prowadzi ocen  b dów przedlaboratoryjnych. Sposób wyznaczania oraz prowadzenia 

analizy b dów zosta  opisany w procedurze. Wyniki analizy przekazywane s  do Zespo u  ds. Jako ci. 

 SOP nr 113  „Analiza b dów fazy przedanalitycznej”. 
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Procedura znajduje si : KKO (DLA), NP 

Procedura obowi zuje w: DLA 

6.3. LA 3 - Lista wykonywanych bada  laboratoryjnych 

Laboratorium opracowa o list  wykonywanych bada  laboratoryjnych, która stanowi za cznik nr .3. 

do SOP nr 100 „Zlecanie bada  laboratoryjnych”. 

Procedury obowi zuj  w: DLA, Oddzia y Szpitalne, poradnie przyszpitalne, kontrahenci zewn trzni. 

Procedury znajduj  si  w: KKO (DLA), PP, PPM, KKO – Oddzia y, DPS - poradnie przyszpitalne, kontrahenci 

zewn trzni, NEp, NP. 

6.4 LA 4 - Kontrola jako ci wykonywanych oznacze . 

LA 4.1 – Wewn trzna kontrola jako ci wykonywanych oznacze . 

Laboratorium Analityczne prowadzi wewn trzn  kontrol  jako ci wykonywanych oznacze . 

Sposób jej prowadzenia zosta  opisany w instrukcji: 

 SOP nr 500 „Zasady prowadzenia kontroli wewn trzlaboratoryjnej” 
Procedura znajduje si : KKO (DLA). 

Procedury obowi zuj  w: DLA 

LA 4.2 – Zewn trzny program kontroli jako ci oznacze . 

Laboratorium Analityczne uczestniczy w zewn trznym programie oceny jako ci wykonywanych oznacze . Spo-

sób jej prowadzenia zosta  opisany w instrukcji: 

 SOP nr 501 „Zasady prowadzenia kontroli zewn trzlaboratoryjnej”. 

Procedura znajduje si : KKO (DLA). 

Procedury obowi zuj  w: DLA 

6.5. LA 5 - Dopuszczalne zakresy b dów stosowane w laboratorium 

Laboratorium Analityczne wyznaczy o warto ci b dów dopuszczalnych i opracowa o procedury 

dzia  naprawczych, przy jego przekroczeniu. 

Sposób wyznaczenia b dów dopuszczalnych zosta  opisany w instrukcji: 

 SOP nr 500 „Zasady prowadzenia kontroli wewn trzlaboratoryjnej”. 
Procedura znajduje si : KKO (DLA). 

Procedury obowi zuj  w: DLA 

6.6. LA 6 - Nadzór nad jako ci  bada  laboratoryjnych zlecanych na zewn trz 

Laboratorium Analityczne posiada list  wykonawców bada  zlecanych na zewn trz. 

Podwykonawcy dostarczyli informacje dotycz ce monitorowania nast puj cych procesów: 

 Prowadzenia wewn trznej kontroli jako ci oznacze  

 Udzia u w zewn trznej kontroli jako ci wykonywanych oznacze  

Laboratorium monitoruje procesy pobierania, przechowywania, przyjmowania oraz transportu materia u do ba-

da . Lista oraz informacje o podwykonawcach s  opisane w procedurze: 

 SOP nr 115  „Nadzór nad jako ci  bada  zlecanych na zewn trz”.      

Procedura znajduje si : KKO (DLA). 

Procedury obowi zuj  w: DLA 
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6.7. LA 7 - Sposób wydawania wyników bada . 

Wydawane wyniki bada  laboratoryjnych zawieraj  informacje istotne dla procesu opieki nad chorym. 
Sposób wydawania wyników bada  zosta  opisany w procedurze: 

 SOP nr 114 „Przedstawianie i wydawanie sprawozda  z bada  laboratoryjnych” . 

Procedura znajduje si : KKO (DLA), KKO – Oddzia y Szpitalne, NP, NEp, DPS, kontrahenci zewn trzni. 

Procedury obowi zuj  w: DLA 

Wszystkie procedury wymienione w standardzie LA i opracowane w DLA podlegaj  okresowej ocenie raz w 

roku, informacja o aktualizacji umieszczana jest w Karcie zmian danej procedury 

6.8. LA 8 - Sprawdzanie krwi poza bankiem krwi, przed transfuzj . 

W szpitalu wdro ono nast puj ce procedury zwi zane z przetaczaniem krwi: 

 NR-2-DM-2011 „Instrukcja. Zasady przetaczania krwi i jej sk adników w oddzia ach szpitalnych” 

 NR-4-DM-2011 „Instrukcja. Najcz stsze powik ania poprzetoczeniowe oraz czuwanie nad bezpiecze stwem 

krwi (tzw.Haemovigilance)” 

 NR-5-DM-2010 „Instrukcja. Post powanie przed przetoczeniem krwi” 

 NR-6-DM-2011 „Instrukcja. Zasady doboru krwi i jej sk adników do przetaczania”. 

Procedury znajduj  si : Pracownia Serologii Transfuzjologicznej, Komitet Transfuzjologiczny, KKO – Oddzia y 

Szpitalne. 

Procedury obowi zuj  w: Oddzia y Szpitalne. 

 

6.B.  OPIS STANDARDU LA LABORATORIUM w Laboratorium Mikrobiologicznym. 

6.1.  LA 1 – Zasady post powania z materia em do bada  w MLD 

LA1.1 - Procedury pobierania i transportu materia u do bada . 

Laboratorium opracowa o i wdro o procedury dotycz ce pobierania i transportu materia u do bada  w postaci 

: procedury ogólnej QAG: 

 QAG nr 9    „Pobieranie  materia u do bada  mikrobiologicznych” .   

 QAG nr 10  „Transport materia u do bada  mikrobiologicznych”. 

Procedury znajduj  si  : KKO (DLM), KKO - Oddzia y, NEp, NP, NE, Kontrahenci zewn trzni którzy zawarli 

umowy (QAG nr 9 - za cznik nr 2). Za cznik nr 2 do QAG nr 9 stanowi integraln  cz  standardu LA 

Procedury obowi zuj  w: DLM, Oddzia y Szpitalne, poradnie przyszpitalne, kontrahenci zewn trzni. 

instrukcji SOP: 

 SOP nr 200  „Pobieranie materia u w zaka eniach górnych dróg  oddechowych”. 

 SOP nr 201  „Pobieranie materia u w zaka eniach dolnych dróg oddechowych”. 

 SOP nr 202  „Pobieranie materia u w zaka eniach oka”. 

 SOP nr 203  „Pobieranie materia u w zaka eniach krwi”.  

 SOP nr 204  „Pobieranie materia u w zaka eniach odcewnikowych”. 

 SOP nr 205  „Pobieranie materia u w zaka eniach o rodkowego uk adu nerwowego”. 

 SOP nr 206  „Pobieranie materia u w zaka eniach skóry,tkanek mi kkich i ran” 

 SOP nr 207  „Pobieranie materia u w zaka eniach dróg moczowych” . 
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 SOP nr 208  „Pobieranie materia u w zaka eniach dróg moczowo-p ciowych” . 

 SOP nr 209  „Pobieranie materia u w zaka eniach przewodu pokarmowego”.  

 SOP nr 210  „Pobieranie materia u w badaniach personelu i rodowiska szpitalnego” . 

 SOP nr 211  „Pobieranie materia u w zaka eniach grzybiczych” . 

 SOP nr 212  „Pobieranie materia u w zaka eniach gru lic  i innymi Mycobacteriami”. 

 SOP nr 213  „Pobieranie ka u w kierunku wykrywania antygenów Rotawirusów i Adenowirusów” 

 SOP nr 214   „Pobieranie  ka u w kierunku wykrywania obecno ci antygenu GDH i toksyny  A i B Clostridium 

difficile ” 

 SOP nr 215 „Pobieranie materia ów w kierunku wykrywania antygenu RSV i oddechowego Adenowirusa” 

 SOP nr 216   „Pobieranie krwi w kierunku wykrywania przeciwcia  heterofilnych mononukleozy zaka nej” 

 SOP nr 217  „Pobieranie krwi w kierunku serologicznej diagnostyki ki y ( test RPR ) 

 SOP nr 218   „Pobieranie próbek z biologicznym wska nikiem kontroli procesu sterylizacji par  wodn  w 

nadci nieniu ( Sporal A) ” 

 SOP nr 219   „Pobieranie próbek z biologicznym wska nikiem kontroli  skuteczno ci  procesu  sterylizacji  

suchym  gor cym  powietrzem ( Sporal S ) ” 

 SOP nr 220  „Pobieranie próbek z biologicznym wska nikiem kontroli skuteczno ci procesu  sterylizacji 

plazmowej ” 

 SOP nr 221 „Pobieranie moczu w kierunku wykrywania obecno ci antygenu Legionella pneumophila ” 

 SOP nr 222 „Pobieranie ka u w kierunku wykrywania obecno ci antygenu  Campylobacter spp. ” 

 SOP nr 223 „Pobieranie ka u w kierunku wykrywania antygenu Norowirusów ” 

Instrukcje znajduj  si  : KKO (DLM), KKO - Oddzia y, NEp, NP 

Procedury obowi zuj  w: DLM 

LA 1.2 – Procedury przyjmowania i przechowywania materia u do bada  

Laboratorium opracowa o procedury dotycz ce przyjmowania i przechowywania  materia u do bada  w postaci 

procedury ogólnej QAG: 

 QAG nr 11  „Przyjmowanie materia u do bada  - identyfikacja i rejestracja próbek.” 

 QAG nr 12  „ Przechowywanie materia u do bada  mikrobiologicznych”. 

Procedury znajduj  si  : KKO (DLM) 

Procedury obowi zuj  w: DLM 

6.2.LA 2 - Ocena b dów przedlaboratoryjnych 

Laboratorium prowadzi ocen  b dów przedlaboratoryjnych. Sposób identyfikacji zapisów oraz prowadzenia 

analizy b dów zosta  opisany w procedurze ogólnej QAG:     

 QAG nr 19 „Identyfikacja i analiza b dów przedlaboratoryjnych”. 

Procedura znajduje si :KKO (DLM). 

Procedura obowi zuje w: DLM 

6.3.LA 3 - Lista wykonywanych bada  laboratoryjnych 

Laboratorium opracowa o list  wykonywanych bada  laboratoryjnych, która stanowi za cznik nr 1 do QAG nr 9    

„ Pobieranie  materia u do bada  mikrobiologicznych”   
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Procedura znajduje si  : KKO (DLM), KKO - Oddzia y, NEp, NP, NE, Kontrahenci zewn trzni którzy zawarli 

umowy 

Za cznik nr 1 do QAG nr 9 stanowi integraln  cz  standardu LA. 

6.4. LA 4 - Kontrola jako ci wykonywanych oznacze  

LA 4.1 – Wewn trzna kontrola jako ci wykonywanych oznacze . 

Laboratorium Mikrobiologiczne prowadzi wewn trzn  kontrol  jako ci wykonywanych oznacze . Sposób jej pro-

wadzenia zosta  opisany w  procedurze ogólnej QAG: 

 QAG nr 5 „Prowadzenie kontroli wewn trzlaboratoryjnej”. 

Procedura znajduje si  : KKO (DLM) 

Procedura obowi zuje w: DLM 

LA 4.2 – Zewn trzny program kontroli jako ci oznacze . 

Laboratorium Mikrobiologiczne uczestniczy w zewn trznym programie oceny jako ci wykonywanych oznacze . 

Sposób jej prowadzenia zosta  opisany w procedurze ogólnej QAG: 

 QAG nr 6 „Prowadzenie kontroli zewn trzlaboratoryjnej”. 

Procedura znajduje si  : KKO (DLM) 

Procedura obowi zuje w: DLM 

6.5.LA 5 - Dopuszczalne zakresy b dów stosowane w laboratorium 

Laboratorium Mikrobiologiczne opracowa o procedur  identyfikacji b dów i dzia  naprawczych opisanych w 

procedurze ogólnej QAG: 

 QAG nr 17 „Post powanie przy nieprawid owych wynikach kontroli wewn trznej lub zewn trznej w laborato-

rium ”. 

Procedura znajduje si  : KKO (DLM) 

Procedura obowi zuje w: DLM 

6.6. LA 6 - Nadzór nad jako ci  bada  laboratoryjnych zlecanych na zewn trz 

Lista oraz informacje o podwykonawcach opisane w procedurze ogólnej QAG: 

 QAG nr 20  „Nadzór nad jako ci  bada  zlecanych na zewn trz „ 

Procedura znajduje si  : KKO (DLM) 

Procedura obowi zuje w: DLM 

6.7.LA 7 - Sposób wydawania wyników bada . 

Wydawane wyniki bada  laboratoryjnych zawieraj  informacje istotne dla procesu opieki nad chorym. 

Sposób wydawania wyników bada  zosta  opisany w procedurze ogólnej QAG : 

 QAG nr 13  „Autoryzacja i wydawanie wyników bada  laboratoryjnych”. 

Procedura znajduje si  : KKO (DLM) 

Procedura obowi zuje w: DLM 

Wszystkie procedury wymienione w standardzie LA i opracowane w DLM podlegaj  okresowej ocenie raz w 

roku, informacja o aktualizacji umieszczana jest w Karcie zmian danej procedury 
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7. DOKUMENTY ZWI ZANE 

Z niniejszym standardem zwi zane s  nast puj ce dokumenty: 

1. Zestaw Standardów Akredytacyjnych   wydanych przez CMJwOZ Kraków 

2. Regulamin organizacyjny Szpitala Rejonowego im. dr. Józefa Rostka w Raciborzu  

3. Dokumentacja  ZSZ 

4. Procedury, instrukcje opracowane w laboratorium analitycznym i mikrobiologicznym 

5.   Procedury zwi zane z przetaczaniem krwi. 

 

 

8. ZA CZNIKI. 

Za cznik nr 1  - Wykaz procedur DLA 

Za cznik nr 2  - Wykaz instrukcji ogólnych DLM  
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Karta zmian 

Zmiany 

Nr 
zmiany 

Punktu 
Podpunktu 
rozdzia u 

Akapitu lub 
fragmentu 
tekstu ze 
strony nr 

Opis zmiany Data zmiany 
Podpis 
autora 
zmiany 

1 ca   Wydanie 3 ca    

Zatwierdzenia  

Zespó   Imi  i nazwisko KO  Data Podpis 

Opracowa  
El bieta Boruch-Priebe 

Maria Morzywo ek 
Halina Strzemecka 

02.11.2017 Podpisy nieczytelne 

Sprawdzi  Katarzyna Piechaczek 
Jolanta Chmiel 

02.11.2017 Podpisy nieczytelne 

Sprawdzi  Grzegorz Bula 
 

02.11.2017 Podpis nieczytelny 

Zatwierdzi  El bieta Karpi ska –Wielgos 02.11.2017 Podpis nieczytelny 
 

 


