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COBJwDL — historia i dzialalnosé.

Pierwsze sprawdziany mig¢dzylaboratoryjne organizowano w Polsce juz w latach 60-tych
ubieglego wieku jako r6zne programy regionalne — najwczesniej w Warszawie 1 Lodzi.
Ogolnopolski sprawdzian z chemii klinicznej po raz pierwszy zostat przeprowadzony w 1969
roku. Organizatorem i pomystodawcg byt Prof. dr hab. med. Andrzej Brzezinski. Sprawdzian
zostat przeprowadzony spotecznie i potwierdzil brak pordwnywalno$ci wynikéw, a tym samym
potrzebe poprawy wiarygodno$ci analitycznej badan laboratoryjnych. Inspiracja do
zainteresowania si¢ problemami wiarygodnosci analitycznej wynikow badan byly zdobyte
przez Pana Profesora doswiadczenia zarowno w pracy jako klinicysta jak tez podczas stazy w
renomowanych osrodkach zagranicznych i nawigzanych tam kontaktow ze specjalistami.

Staty program oceny wiarygodnos$ci badan laboratoryjnych, najpierw w woj. t6dzkim, a od
1975r. na terenie calego kraju, prowadzony byl spolecznie w Katedrze Diagnostyki
Laboratoryjnej Akademii Medycznej w Lodzi kierowanej przez Prof. Andrzeja Brzezinskiego.
Program, ktéry nazwano Programem Centralnym, obejmowat poczatkowo 69 najwigkszych w
kraju laboratoriow, ktére wykonywaly comiesiecznie 12 podstawowych oznaczen
biochemicznych kazdorazowo w dwoch materiatach kontrolnych. W latach pozniejszych liczba
uczestnikéw stopniowo wzrastata i obejmowala okoto 250 laboratoriéw. Pierwsze materiaty
kontrolne to nieodptatnie przekazywane bydlece liofilizowane probki Serostandardéw N i P
firmy Biomed - Wytworni Surowic i Szczepionek z Krakowa oraz dary surowic kontrolnych
zagranicznych firm.

W 1978 r. wydano przez 6wczesne Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecznej (MZiOS)
zalecenia pod nazwa ,,\Wytyczne w sprawie organizacji i zasad dzialania w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej i mikrobiologicznej”, w ktoérych zobowigzano laboratoria do
prowadzenia statej kontroli wewnatrzlaboratoryjnej 1 uczestnictwa w programach
migdzylaboratoryjnych;

W 1979 r. przy Departamencie Polityki Zdrowotnej i Lecznictwa w MZiOS zostata utworzona
Komisja ds. Standaryzacji i Kontroli Jakosci Badan Laboratoryjnych i
Mikrobiologicznych, ktorej przewodniczacym zostal Prof. Andrzej Brzezinski. Poprzez te
Komisj¢ Ministerstwo przejeto podstawowe finansowanie ogolnopolskich sprawdzianow
miedzylaboratoryjnych (koszty zakupu materiatow kontrolnych i porto pocztowe).
Bezposrednim organizatorem tych dziatah w Polsce pozostat Zaktad Diagnostyki
Laboratoryjnej (p6zniej Katedra) Akademii Medycznej w Lodzi. Pozwolilo to na podjecie
staran o wprowadzenie powszechnych sprawdzianow ogoélnopolskich dla medycznych
laboratoriow na terenie kraju. Wkrotce skompletowano wykaz laboratoriow dziatajacych w
Kraju przy wspotpracy ze specjalistami wojewodzkimi w dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;j.
Byto to prawdziwe wyzwanie — zebrano dane o ok. 2500 placowek, z ktorych blisko 2000
zakwalifikowano do planowanych chemicznych sprawdzianéw powszechnych. Dzigki tym
dziataniom w 1981 r. dokonano pierwszej klasyfikacji laboratoriow z uwzglednieniem liczby
zatrudnionych pracownikéw fachowych oraz rodzaju placowek, ktora jest na biezgco
aktualizowana i wykorzystywana do dzisiaj.



W 1982 r. rozpoczgto systematyczng realizacje Powszechnego Programu chemicznego
sprawdzianow migdzylaboratoryjnych dla 10 podstawowych sktadnikow réwnolegle w 5
materiatach kontrolnych firmy Biomed z czestotliwoscia dwoch sprawdzianéw w roku. W
ciggu pierwszych pigciu lat realizacji tego programu stwierdzono najwickszy wzrost odsetka
wynikoéw poprawnych dla ocenianych w sprawdzianach sktadnikéw. Dopiero od 1993 r. dwa
materiaty kontrolne firmy Biomed zostaly w programie zastgpione przez importowane
surowice wyprodukowane na bazie materialu ludzkiego. Pozwolilo to na poszerzenie oferty
programu o dziesi¢¢ dodatkowych sktadnikow chemicznych. Réwniez w ciggu pierwszych
pieciu lat zaobserwowano dla ocen sktadnikow dodatkowych najwigkszy wzrost odsetka
wynikow ocenianych jako poprawne. W tym samym 1993 r. przeprowadzono rowniez pierwszy
pilotazowy Powszechny Program w zakresie hematologii oceniajac podstawowe parametry
morfologii krwi. Wkrotce ta coraz szersza dziatalno$¢ zaczela przekracza¢ mozliwosci
personalne i techniczne Katedry Diagnostyki Laboratoryjnej AM w Lodzi.

No i1 doczekalismy sig.

W 1997 r. Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 15 kwietnia 1997 r. zostaly powolane:
Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej w Lodzi (COBJWDL) i
réwnolegle Centralny OSrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej w
Warszawie (COBJWDM), (Dz. Urz. Min. Zdrowia Nr 8, poz.18 z p6zn. zm.), jako jednostki
budzetowe finansowane w cze$ci 46 - Zdrowie, dziatajace w oparciu o wilasne Statuty i
Regulaminy organizacyjne, podlegajac bezposrednio Ministrowi Zdrowia.

Glownym statutowym zadaniem Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej uznano dazenie do zapewnienia wymaganej wiarygodnosci badan
laboratoryjnych w polskich medycznych laboratoriach diagnostycznych (MLD), ktore
jednostka realizuje poprzez prowadzenie dostgpnych dla wszystkich MLD w Polsce
programow sprawdzianow miedzylaboratoryjnej obiektywnej oceny jakosci badan z
zakresu: chemii klinicznej, hematologii, koagulologii i immunochemii. Dyrektorem
COBJWDL zostat Prof. Andrzej Brzezinski i funkcje te sprawowat do roku 2016. Natomiast od
2017 r. stanowisko Dyrektora COBJwDL objeta dr n. med. Barbara Przybyt-Hac, bedaca od
poczatku tworzenia programéw kontroli najblizszym wspolpracownikiem Prof. Andrzeja
Brzezinskiego, a po powotaniu przez Ministra Zdrowia Centralnego Osrodka petnita funkcje
Zastepcy Dyrektora.

Zlokalizowanie Centralnego Os$rodka w todzi umozliwito ptynne przejecie programow
prowadzonych przez Katedre Diagnostyki Laboratoryjnej AM, bez jakichkolwiek przerw czy
zaktocen. Majac zapewnione finansowanie z budzetu panstwa, nowa siedzib¢ w budynku
Przychodni Przyklinicznych w Szpitalu Klinicznym nr 1 AM w Lodzi mogliSmy zaczaé
rozwijac¢ dziatalnos¢.

W kolejnych latach zbierano informacje o potencjalnych uczestnikach programéw planujac
jakiego rodzaju programy nalezy wprowadzi¢ jako pierwsze. Wkrotce przystapiono do
organizacji oraz wdrozen do realizacji nowych programow  sprawdzianow
miedzylaboratoryjnych zapewniajac ich uczestnikom profesjonalne materiaty kontrolne,
wlasne autorskie oprogramowanie informatyczne i oceng wynikow oznaczen kontrolnych wg
przyjetych 1 sprawdzonych kryteriow oceny. Wdrozenia poszczegdlnych programow
sprawdzianow do stalej systematycznej realizacji z czestotliwoscig dwoch sprawdzianow w
roku kazdorazowo z wykorzystaniem dwoch materialdow kontrolnych obejmowaty nowe
specjalnosci w diagnostyce laboratoryjnej. Nalezaly do nich nastepujace programy
sprawdzianow: hematologiczne od 1996 r. (8 sktadnikoéw), koagulologiczne od 1999 r. (5
sktadnikoéw), parametrow rownowagi kwasowo zasadowe;j i elektrolitow ISE od 2000 r. (7
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sktadnikow, obecnie 10 i trzy materialy kontrolne réwnolegle), immunochemiczne
podstawowe od 2002 r. (6 sktadnikéw), immunochemiczne poszerzone od 2006 r. (32
sktadniki) i immunochemiczne markeréw kardiologicznych od 2006 r. (12 sktadnikow).

Z roku na rok obserwowano wzrost liczby uczestnikow w programach, wzrost liczby
nadsytanych do oceny wynikéw kontrolnych oraz co najwazniejsze stopniowy wzrost odsetka
wynikéw ocenianych jako poprawne. Ten sukcesywny wzrost odsetka wynikéw poprawnych
byt jednoznacznym wskaznikiem, ze systematyczny udzial MLD w programach sprawdzianow
miedzylaboratoryjnych przektada si¢ na wzrost wiarygodnosci wynikow badan laboratoryjnych
wykonywanych w polskich laboratoriach na terenie kraju.

Roéwnolegle z wprowadzaniem do oferty Centralnego Os$rodka nowych sprawdzianéw dbano
rowniez o rozwo6j komunikacji migdzy uczestnikami programow, a ich organizatorem.
Zaprojektowano wtasne, autorskie oprogramowanie 0 nazwie ESPD (Elektroniczny System
Przekazu Danych) dziatajace na bazie przegladarek internetowych poprzez strong internetowg
www.cobjwdl.lodz.pl . Dzigki tym dziataniom stopniowo udoskonalano elektroniczny przekaz
wynikow oznaczen kontrolnych z MLD do Centralnego Os$rodka w sprawdzianach oraz
elektroniczny odbidr indywidualnych raportéw z ocenami wynikow z Centralnego Osrodka do
MLD. Kazdemu uczestnikowi programéw sprawdzianow miedzylaboratoryjnych nadano
wlasny login i hasto do logowania si¢ do systemu ESPD. W ten sposob rozwigzano wiele
probleméw zwigzanych z manualnym wprowadzaniem danych do systemu obliczeniowego,
drukowaniem indywidualnych raportow z ocenami, pakowaniem i przekazywaniem ich do
MLD z wykorzystaniem tradycyjnej poczty.

W 2015 r. Centralny Osrodek wspotpracujac z 1646 MLD w o$miu realizowanych programach
sprawdzianow miedzylaboratoryjnych z zakresu chemii klinicznej (w tym Centralnym
Programie chemicznym i Powszechnym Programie chemicznym), parametréw roéwnowagi
kwasowo-zasadowej i elektrolitow ISE, hematologii, koagulologii i immunochemii ocenit
754010 wynikow oznaczen kontrolnych. Od 2017 r. po 42 latach realizacji Centralny Program
chemiczny zostat zlikwidowany z uwagi na brak Srodkow finansowych na jego dalsze
prowadzenie.

W 2016 r. Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 pazdziernika 2016 r. (poz. 104) powotano
Zespot ds. opracowania koncepcji zmian w zakresie funkcjonowania osrodkéw badan jakoS$ci
w diagnostyce laboratoryjnej i mikrobiologicznej. Efektem prac zespolu bylo przekazanie
Ministrowi Zdrowia uchwaty, w ktorej stwierdzono konieczno$¢ dofinansowania osrodkow w
celu poszerzenia ich dziatalnosci. Centralny Os$rodek uzyskat $rodki finansowe na
zabezpieczenie transportu przesytek materiatdéw kontrolnych do MLD poczta kurierska.

Programy realizowane przez Centralny Osrodek do 2016 r. miaty charakter informacyjno-

edukacyjny, ale po wydaniu nastepujacych aktow prawnych:

1. Zarzadzenia MZ z dnia 31 sierpnia 2017 r. (poz. 88) zmieniajacego zarzadzenie w sprawie
Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjne;j;

2. Rozporzadzenia MZ z dnia 22 wrze$nia 2017 r. (poz. 1783) w sprawie sposobu ustalania
ryczaltu systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej;

3. Rozporzadzenia MZ z dnia 15 grudnia 2017 r. (poz. 2394) zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych 1
mikrobiologicznych,

od 2017 r. charakter realizowanych programow sprawdzianéw mig¢dzylaboratoryjnych zmienit

si¢ na klasyfikacyjno-edukacyjny. Oznacza to, ze Centralny Osrodek po zakonczeniu

realizacji sprawdzianow w danym roku udostepnia we wszystkich programach dokumenty
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zwane zaswiadczeniami, ktore zawieraja oceny roczne za uczestnictwo i osiggni¢cia MLD w
danym programie. W programie z zakresu chemii klinicznej wystawiane sg rowniez dla MLD
dokumenty zwane $wiadectwami. Zgodnie z wymienionymi wyzej aktami prawnymi
swiadectwa sg wystawiane MLD, ktére spelily dodatkowe kryteria jakosciowe dla
okreslonych badan poddawanych ocenie.

Analizujgc nadsylane przez uczestnikéw wyniki oznaczen kontrolnych wraz z danymi
dotyczacymi warunkow technicznych ich wykonywania Centralny O$rodek ma mozliwo$é¢
monitorowania zmian zachodzacych w zakresie wykorzystywanych przez MLD metod
analitycznych oraz wyposazenia (aparatow i zestawow odczynnikowych). Obserwowane
zmiany dowodzg dazenia MLD do stosowania coraz to nowoczesniejszych technologii w
swoich placowkach. Centralny Os$rodek oferuje pomoc wszystkim wspolpracujacym z nim
laboratoriom, przede wszystkim przez zapewnienie mozliwie zindywidualizowanych
informacji o rozpowszechnieniu roéznych badan i metod ich oznaczania, popularnosci
wykorzystywanej aparatury i odczynnikow, poprawnosci / wiarygodno$ci wynikow zaleznie
od warunkéw ich wuzyskania. Warto$¢ tych informacji zalezy od liczby placowek
wspolpracujacych z COBJwWDL 1 od rzetelnosci przekazywanych danych. Dobra
dwukierunkowa wspotpraca wszystkich placowek wspdtpracujacych z Centralnym Osrodkiem
jest niezbednym warunkiem osiagnigcia celu ostatecznego - zapewnienia wymaganej, wysokiej
wiarygodno$ci wynikow badan laboratoryjnych.

W 2023 r. Centralny Osrodek wspolpracujac z 1382 MLD przeprowadzit ogétem 16
sprawdzianow mig¢dzylaboratoryjnych w siedmiu realizowanych programach zewnetrznej
oceny z zakresu chemii klinicznej, parametrow rownowagi kwasowo-zasadowej i elektrolitow
ISE, hematologii, koagulologii, w tym w trzech programach immunochemicznych
podstawowym, poszerzonym i markeréw kardiologicznych i ocenit ogoétem 446310 wynikow
oznaczen kontrolnych dla 100 badan laboratoryjnych.

Do zadan statutowych Centralnego Osrodka nalezy rowniez dziatalno$¢ szkoleniowa na ktora
sktadaty si¢ liczne udzialy w konferencjach i1 zjazdach organizowanych przez branzowe
towarzystwa naukowe, podczas ktorych byly wyglaszane wyktady propagujace tematyke
wiarygodnosci wynikéw badan laboratoryjnych. Od kilku lat w siedzibie Centralnego Osrodka
regularnie odbywaja si¢ kursy dla diagnostéw laboratoryjnych podczas, ktorych omawiane sg
zagadnienia dotyczace kontroli zewnatrz 1 wewnatrzlaboratoryjnej wynikéw badan
laboratoryjnych. Ponadto od kilkunastu lat corocznie publikowane sa na tamach branzowego
czasopisma Diagnostyka Laboratoryjna oryginalne artykuly opisujace osiggniecia MLD w
programach sprawdziandw mig¢dzylaboratoryjnych.

Centralny Osrodek gromadzi informacje o zmieniajgcej si¢ popularnosci réznych badan
laboratoryjnych, co ma umozliwi¢ zaplanowanie racjonalnej rozbudowy realizowanych
programow. Aktualnie najpilniejsze wydaje si¢ ponowne wprowadzenie programu oceny
jakosci wynikéw glikowanej hemoglobiny oraz zwigkszenie czgstotliwosci przeprowadzanych
kontroli.

Niezbedna jest rozbudowa dziatan programowych Centralnego O$rodka, ktora jest zalezna od
przydzielanych $rodkow finansowych i nowelizacji aktow prawnych na ktorych opiera si¢
aktywno$¢ jednostki. Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 czerwca
2006 r. (Dz. U. nr 61, poz. 435), wszystkie badania laboratoryjne musza podlega¢ kontroli
jakosci (pkt. 7.1.). Jednoczes$nie laboratoria sg zobowigzane do udzialu w programach
organizowanych przez Centralny Osrodek. Potencjalne potrzeby sa wigc bardzo duze, zar6wno
W sensie organizacyjnym, jak 1 finansowym. Udziat w programach organizowanych przez
COBJwDL ma bardzo wazng zalete — jest bezplatny dla jego uczestnikow.
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