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System oceny jakosci laboratoridw w zakresie badan mikrobiologicznych

Ewa Mtodzinska, Anna Mikotajczyk, Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce

Mikrobiologicznej

Zapewnienie jakosci w diagnostyce mikrobiologicznej jest sumg wszystkich dziatan
w laboratorium w celu zapewnienia wiarygodnosci uzyskiwanych wynikéw. Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO ang. World Health Organization) okreslita zapewnienie jakosci jako
"catkowity proces, dzieki ktéremu mozna zagwarantowac jakos¢ wynikéw laboratoryjnych",
oznacza to wtasciwy wynik, we wtasciwym czasie, na wtasciwym i odpowiednio pobranym
materiale, od wtasciwego pacjenta, zinterpretowany zgodnie z aktualnymi zaleceniami
i uzyskany za odpowiednig cene. Zgodnie z Dobrg Praktykg Laboratoryjng wszystkie czynnosci
w laboratorium nalezy wykonywac¢ w najlepszy mozliwy sposob, tak aby uzyskane wyniki byty
mozliwie jak najbardziej doktadne. Prowadzenie badania mikrobiologicznego stuzy ustaleniu
czynnika etiologicznego zakazenia i pozwala na wybdér optymalnego leczenia. Umozliwia takze
gromadzenie, a nastepnie analizowanie danych dla celéw epidemiologicznych. Uzyskiwanie
wiarygodnych, powtarzalnych wynikéw badan diagnostycznych przeprowadzonych w mozliwie
najkrotszym czasie, pozwala réwniez na podejmowanie odpowiednich decyzji w zakresie
terapii celowanej i profilaktyki, stuzy takze optymalizacji terapii empirycznej (mapa
mikrobiologiczna). Wiarygodna diagnostyka zakazen umozliwia takze podejmowanie
stosownych dziatan zwigzanych z kontrolg zakazen i stanowi wazny element zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentéw. Wszystkie badania wykonywane w laboratorium powinny
podlegac statej kontroli oceniajgcej ich jakosé¢, stuzy temu m.in. wdrozenie w laboratorium
programu zapewnienia jakosci badan.

Wytyczne w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoridow diagnostycznych
i mikrobiologicznych zawarte w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. (Dz.
U. z 2016 r. poz. 1665 z pdzniejszymi zmianami) w zafaczniku numer 2 do rozporzadzenia
okreslajg standardy jakosci w zakresie mikrobiologicznych badan laboratoryjnych, oceny ich
jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wynikow badan.
Punkt 7 zatacznika nr 2 zawiera wymagania odnosnie zapewnienia jakosci badan
laboratoryjnych. Laboratorium jest zobowigzane do prowadzenia statej wewnetrznej kontroli
jakosci badan, zgodnie z opartg na dowodach naukowych wiedzg, z wykorzystaniem
nowoczesnych narzedzi kontrolnych dla wszystkich rodzajow badan wykonywanych
w laboratorium. W mysl zapisow obowigzkiem laboratorium jest takze staty udziat
W programie zewnetrznej oceny w ramach miedzylaboratoryjnej kontroli jakosci badan.

Zewnetrzlaboratoryjna kontrola jakosci pozwala na sprawdzenie skutecznosci procedur
kontroli wewnetrznej i utrzymanie odpowiedniej jakosci pracy laboratorium. Udziat w kontroli
zewnetrznej umozliwia poréwnanie poziomu diagnostyki wzgledem innych laboratoridow
uczestniczagcych w danym programie. Celem zewnetrznej oceny jakosci jest takze promowanie
wysokich standardow dobrych praktyk laboratoryjnych, zachecanie do korzystania
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z wystandaryzowanych metod, szkolen personelu oraz zapewniania mechanizmoéw
naprawczych stwierdzonych btedéw i ich zapobieganiu.

O swiadomosci tego jak wazing role w zapewnianiu jakosci badan ma kontrola
zewnatrzlaboratoryjna $wiadczy fakt, ze programy zewnetrznej kontroli jako$ci badan
mikrobiologicznych organizowane sg na catym sSwiecie. W Europie programy dotyczace
mikrobiologii klinicznej o najwiekszym zasiegu organizujag UK NEQAS (ang. National External
Quality Assessment Scheme) i Labquality. W wielu panstwach utworzono programy o zasiegu
krajowym lub regionalnym, ktdérych zaletg jest ich dopasowanie do potrzeb i specyfiki
funkcjonowania laboratoridow na konkretnym obszarze. Funkcjonujg one w krajach tak réznych
jak np. Niemcy (G-EQUAS, ang. The German External Quality Assessment Scheme), programy
EQA organizowane przez INSTAND, Kanada (CMPT, ang. Canadian Microbiology Proficiency
Testing), Japonia (ang. the Tokyo Metropolitan Government External Quality Assessment
Program), Czechy (ang. EQAS — Bacteriological diagnosis by Department of Bacterial Resistance
and Food-Borne Bacterial Infections), Australia (RCPAQAP, ang. The Royal College of
Pathologists of Australasia Quality Assurance Programs), Filipiny (RITM EQAS, ang. Research
Institute for Tropical Medicine External Quality Assessment Scheme).

W Polsce pierwsze zewnatrzlaboratoryjne sprawdziany wiarygodnosci badan
diagnostycznych w mikrobiologii byty prowadzone od 1993 roku przez Komisje Standaryzacji
i Kontroli Jakosci Badan Laboratoryjnych i Mikrobiologicznych przy Departamencie Polityki
Zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia i Opieki Spotecznej oraz Krajowy Zespdt Konsultanta
Medycznego do spraw Mikrobiologii.

Od roku 1997 organizacjg i prowadzeniem Ogdlnopolskiego Sprawdzianu
Wiarygodnosci Badan Mikrobiologicznych zajmuje sie, specjalnie w tym celu powotany przez
Ministra Zdrowia, Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej
(COBJDM). COBJDM prowadzi regularng kontrole jakosci badan w medycznych laboratoriach
mikrobiologicznych, zgodnie z zapisami Zarzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2010
roku (Dz.Urz.MZ.10.8.44 z pdzniejszymi zmianami) w sprawie Centralnego Osrodka Badan
Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej. Przedmiot dziatalnosci Centralnego Osrodka
okreslono w § 2 statutu (zatgcznik nr 1 do zarzadzenia); to jest organizowanie i realizacja
miedzylaboratoryjnej kontroli jakosci badann mikrobiologicznych oraz ocena jakosci
stosowanych metod a takze prowadzenie programoéw badan biegtosci przez pordwnania
miedzylaboratoryjne, w kilku edycjach w ciggu roku, w zakresie identyfikacji, oznaczania
lekowrazliwosci, wykrywania i interpretacji mechanizmow opornosci drobnoustrojéw na
antybiotyki, oceny preparatow mikroskopowych przez przygotowywanie i dostarczanie
laboratoriom uczestniczgcym materiatéw kontrolnych, opracowywanie danych i wystawianie
ocen indywidualnych uczestnikéw sprawdzianéw. Zgodnie z zarzgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 31 sierpnia 2017 r. w sprawie Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej (Dz. Urz. Min. Zdrow. z dnia 31 sierpnia 2017 r. Poz. 89) na podstawie
wynikow uzyskanych we wszystkich rundach programu POLMICRO laboratoriom przyznawane
sg Swiadectwa uzyskania pozytywnych wynikéw w Ogdlnopolskim Sprawdzianie
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Wiarygodnosci Badan Mikrobiologicznych POLMICRO. Laboratoria ktére nie przystgpity do
wszystkich rund programu POLMICRO w cyklu rocznym lub uzyskaty co najmniej jedng ocene
negatywng otrzymujg zaswiadczenia o uczestnictwie i uzyskanych wynikach.

Ogodlnopolski Program Wiarygodnos$ci Badan Mikrobiologicznych POLMICRO jest
prowadzony nieprzerwanie od 1997 roku i jest jedynym zewnatrzlaboratoryjnym programem
kontroli jakos$ci badan mikrobiologicznych, ktory obejmuje wszystkie laboratoria medyczne w
Polsce. Udziat w programie jest nieodptatny.

Obecnie COBJDM prowadzi trzy typy programéw: program POLMICRO dla laboratoriéw
szerokoprofilowych w zakresie oceny preparatéw mikroskopowych, identyfikacji,
lekowrazliwosci i mechanizmoéw opornosci na leki bakteryjnych czynnikéw etiologicznych
zakazen, program POLMICRO/SSE dla laboratoriow zajmujgcych sie diagnostyky zakazen
przewodu pokarmowego oraz program POLMICRO/MIKOLOGIA dla laboratoriéw zajmujacych
sie diagnostykg zakazen grzybiczych. W programie POLMICRO obiektami badan sg preparaty
mikroskopowe, szczepy drobnoustrojéw do identyfikacji, oceny lekowrazliwosci
i wykrywania mechanizméw opornosci na antybiotyki oraz pytania dotyczgce zagadnien
zwigzanych z aktualnymi rekomendacjami dotyczacymi metod i zasad oznaczania
lekowrazliwos$ci drobnoustrojéw oraz zasad kontroli jako$ci badania wrazliwosci na leki.
Laboratoria biorgce udziat w programie POLMICRO/MIKOLOGIA majg za zadanie
zidentyfikowa¢ otrzymane szczepy grzybéw drozdzopodobnych do poziomu gatunku.
Zadaniem uczestnikéw programu POLMICRO/SSE jest ocena czy otrzymane prébki zawierajg
izolaty pateczek jelitowych, a w przypadku ich wykrycia ich identyfikacja zgodnie
z zadeklarowanym zakresem do rodzaju, gatunku, grupy lub typu serologicznego (serowaru).

Programy zewnetrzlaboratoryjnej kontroli jakosci COBIJDM nie tylko sprawdzajg
kompetencje laboratoriéw i kontrolujg jakos¢ prowadzonych badan, ale takze edukujg ich
pracownikéw oraz pozwalajg zweryfikowac skuteczno$é¢ wewnetrznej kontroli jakosci badan
laboratoryjnych. Sposéb prowadzenia kontroli organizowanych przez COBJDM zapewnia
prowadzenie diagnostyki zgodnie z aktualng wiedzg oraz zaleceniami krajowymi
i ogdlnoeuropejskimi takimi jak rekomendacje Europejskiego Komitetu ds. Oznaczania
Lekowrazliwosci EUCAST (ang. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing),
stanowisko Zespotu Roboczego ds. oznaczania lekowrazliwosci zgodnie z zaleceniami EUCAST
w sprawie najczesciej zgtaszanych pytan dotyczgcych stosowania rekomendacji EUCAST oraz
rekomendacje Krajowego Os$rodka Referencyjnego ds. Lekowrazliwosci Drobnoustrojéw.
Przesytane obiekty badan pozwalajg tez diagnostom laboratoryjnym na zetkniecie sie
z roznorodnymi zagadnieniami odnoszgcymi sie do aktualnej sytuacji epidemiologicznej. Dzieki
edukacyjnym aspektom zewnetrznej kontroli laboratoria mogg przeéwiczyé oraz doskonali¢
swoje umiejetnosci w zetknieciu z drobnoustrojami, z ktérymi nie zawsze majg do czynienia w
rutynowe] pracy. Dzieki temu sg lepiej przygotowane i wiedzg jak zareagowaé, kiedy z
materiatu od pacjentéw wyizolujg drobnoustréj o nietypowym fenotypie lub patogen,
z ktorym wczesniej sie nie zetknety. Wyniki programéw POLMICRO, POLMICRO/SSE
i POLMICRO/MIKOLOGIA potwierdzajg wysoky jakos¢ diagnostyki mikrobiologicznej
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prowadzonej przez medyczne laboratoria mikrobiologiczne w Polsce. Na przestrzeni lat
widoczny jest takze wzrost Swiadomosci i poprawa umiejetnosci personelu.

Udziat medycznych laboratoriéw mikrobiologicznych w zewnatrzlaboratoryjnym
programie kontroli jakosci badan reguluje rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych
i mikrobiologicznych, Zatacznik 2 (Dz.U.2006r. poz. 435, Dz. U. z 2016 r. poz.1665z pdzn. zm.).
W dokumencie tym w podpunkcie 7.8. okreslono, ,Laboratorium bierze staty udziat
w programie zewnetrznej oceny w ramach miedzylaboratoryjnej oceny jakosci badan
organizowanej przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej.
Udziat laboratorium w programie zewnetrznej oceny konczy sie wydaniem:

1) zaswiadczenia — potwierdzajgcego udziat w programie zewnetrznej oceny;

2) swiadectwa — potwierdzajgcego udziat w programach zewnetrznej oceny prowadzonych
w cyklu rocznym i uzyskanie wynikéw pozytywnych z programoéw zewnetrznej oceny, wedtug
kryteriow przyjetych dla poszczegdlnych programéw okreslonych przez Centralny Osrodek
Badan Jakos$ci w Diagnostyce Mikrobiologiczne;j.

W przypadku badan nieobjetych programem zewnetrznej oceny w ramach
miedzylaboratoryjnej oceny jakosci badan, organizowanej przez Centralny Osrodek Badan
Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej, laboratorium bierze réwniez udziat
w miedzylaboratoryjnej ocenie jakosci badan organizowanej przez krajowe lub zagraniczne
osrodki referencyjne.”



