Rozdzial
Zasady organizacji pracy dzialu laboratoryjnego (pracownia analityczna)

Pracownia analityczna powinna dziata¢ zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
laboratoriow diagnostycznych. Personel kierowniczy i techniczny tej pracowni powinny
stanowi¢ osoby posiadajace uprawnienia i §rodki niezbgdne do realizacji swoich obowiazkow.

Do zadan tej pracowni nalezy:

1) pobieranie materiatu do badan,

2) przygotowanie probek do badan,

3) wykonanie odpowiednich oznaczen lub przestanie materiatu do badan do innej pracowni,
4) kontrola jakosci pracy,

5) prowadzenie dokumentacji wykonanych badan.

Dzial ten powinien prowadzi¢ dziatalno$¢ zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (Good Laboratory Practice, GLP) 1 Dobrej Praktyki Wytwarzania (Good
Manufacturing Practice, GMP): uzywana aparatura musi by¢ systematycznie kontrolowana, a
techniki laboratoryjne musza by¢ systematycznie kontrolowane oraz podlega¢ walidacji.
Obowiazuje rowniez prowadzenie biezacej kontroli odczynnikéw 1 ich walidacji oraz udziat w
kontroli wewnatrzlaboratoryjnej 1 zewnatrzlaboratoryjnej. Wszystkie te czynnosci zostaty
opisane w rozdziale ,,System jakosci w stuzbie krwi”.

W miar¢ mozliwosci 1 potrzeb pracownia analityczna moze prowadzi¢ dziatalno$é
ustugowa 1 odptatnie wykonywa¢ badania dla oso6b innych niz krwiodawcy. Badania te nie
powinny by¢ dokumentowane wspolnie z badaniami krwiodawcow.

Jesli ze wzgledéw organizacyjnych nie wyodrgbniono osobnego laboratorium dla
pracowni kontroli jako$ci, do zadan pracowni analitycznej nalezy réwniez wspotpraca z ta
pracownia.

1. Pobieranie materialu do badan

Przyjmowanie kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi oraz pobieranie materialu
do badan powinno odbywac si¢ w oparciu o zlecenie, wydane przez rejestracj¢. Zlecenie to
musi zawiera¢ numer donacji oraz spis badan, ktore nalezy wykona¢ przy danej donacji.

W pracowni analitycznej nalezy kazdorazowo pobiera¢ probki krwi, potrzebne do
wykonania badan kwalifikacyjnych dawcy.

Badanie kwalifikacyjne dawcy wielokrotnego sprowadza si¢ do oznaczenia poziomu
hemoglobiny, w tym celu wystarczy pobra¢ krew wlosniczkowa. Od dawcy pierwszorazowego
lub kandydata na dawcg nalezy pobrac 2 probki krwi zylnej. Jedna z nich wykorzysta¢ do badan
hematologicznych, a druga przesta¢ do dzialu immunologii transfuzjologicznej w celu
oznaczenia grupy krwi uktadu ABO i Rh. Podobne postgpowanie obowiazuje w przypadku
dawcow wielokrotnych, u ktorych w dziale immunologii transfuzjologicznej trzeba zbadaé
obecnos¢ przeciwceial odpornosciowych. Probki krwi do badan w kierunku nosicielstwa chorob
wirusowych (HBV, HCV, HIV) i kily oraz do badan serologicznych (druga prébka do
oznaczenia antygendow uktadu ABO i Rh u dawcy pierwszorazowego) powinny by¢ pobierane
wylacznie podczas donacji w dziale pobierania krwi. W przypadku kandydatow na dawce krwi
probki do badan wirusologicznych, AIAT i odczyndéw kitowych pobiera si¢ w pracowni
analitycznej. Probki krwi zylnej do badania aktywnosci AIAT moga by¢ pobierane w pracowni
analitycznej (jesli AIAT ma by¢ badaniem kwalifikacyjnym dawcy) lub w pracowni pobierania
krwi (jezeli AIAT jest badaniem kwalifikacyjnym krwi i jej sktadnikow).



Wykaz badan, niezb¢dnych do zakwalifikowania dawcy do odpowiedniego rodzaju
donacji, zostal przedstawiony w rozdziale ,,Zasady kwalifikowania kandydatow na dawcow
oraz dawcow do oddania krwi lub jej sktadnikow”. Wynika z niego, iz kazda pracownia
analityczna powinna wykonywa¢ w szczegdlno$ci nastgpujace badania:

1) badanie morfologii krwi:

- zawarto$¢ hemoglobiny (Hb)

- warto$¢ hematokrytu (Ht)

- liczba krwinek czerwonych

- wskazniki krwinek czerwonych

- liczba krwinek biatych

- sktad odsetkowy krwinek biatych

- liczba krwinek ptytkowych
2) biatko catkowite
3) frakcje biatkowe (lub wskaznik albumina/globuliny A/G)

4) aktywnos¢ transaminazy alaninowej (AIAT).
UWAGA: Podczas wyjazdow ekipowych nalezy korzystac z przenosnych aparatow do oznaczen
poziomu hemoglobiny.

Oprocz wyzej wymienionych badan, kazda jednostka organizacyjna publicznej stuzby
krwi moze wykonywac inne badania, ktore pozwola na oceng stanu zdrowia dawcy lub
umozliwi¢ oceng jakosci sktadnikow krwi otrzymanych z danej donacji.

Przewidziane do badan probki krwi nalezy pobiera¢ z zyly okolicy zgigcia tokciowego
lub z opuszki palca (badanie Hb), postugujac si¢ przy tym wytacznie sprz¢tem jednorazowego
uzytku.

Pobrana krew nalezy rozla¢ do proboéwek oznaczonych uprzednio odpowiednimi
etykietami. Etykiety te musza zawiera¢ numer donacji i nazwy badan, ktdére maja by¢
wykonane. Dodatkowo moga zawiera¢ kolejny numer badania w danej serii. Wskazane jest
oznakowanie probowek etykietami z kodem kreskowym 1 stosowanie do ich identyfikacji
czytnika kodow kreskowych. Po rozporcjowaniu probek nalezy sprawdzi¢ poprawnosé
oznakowania probowek z dokumentem dawcy i probka macierzysta.

Na prosbe krwiodawcy, pracownia analityczna zobowiazana jest udost¢pni¢ mu wyniki
wszystkich wykonanych badan.

2. Przygotowanie probek do badan

W razie potrzeby nalezy odwirowa¢ pobrana krew 1 wyodrebni€ z niej probkg surowicy
lub osocza.

Jezeli metodyka wykonania badania wymaga przeniesienia krwi/surowicy z probowki
macierzystej oznaczonej numerem donacji/kodem kreskowym do probowki lub ptytki uzywanej
bezposrednio do oznaczenia, nalezy postgpowac tak, aby na kazdym etapie pracy zapewnic
mozliwo$¢ pelnej identyfikacji badanej probki:

a) probowki macierzyste zawierajace material do przeniesienia i probowki zawierajace
pozostato$¢ po przeniesieniu materiatu nalezy umieszcza¢ w osobnych statywach,

b) wszystkie proboéwki uzywane bezposrednio do oznaczenia, opisa¢ kolejnym
(niepowtarzalnym w danym roku) numerem badania, a na kazdej plytce zaznaczy¢
poczatkowy 1 koncowy numer badania,

¢) przynajmniej w jednym miejscu w dokumentacji (ksigga laboratoryjna danego badania,
komputerowy system ewidencji danych lub wydruk z aparatu) wprowadzi¢ réwnolegly zapis
numerow donacji i odpowiadajacych im numeréw badan.

Jesli nie jest mozliwe wykonanie oznaczenia bezposrednio po pobraniu krwi, nalezy
zabezpieczy¢ materiat w sposob przedstawiony w standardowej procedurze operacyjnej
dotyczacej wykonania badania, np.: wyizolowa¢ surowicg/osocze, przechowywaé w

2



temperaturze od 2 °C do 6°C, zamrozi¢ itp.

3. Wykonanie oznaczen

Kazde z oznaczen moze by¢ wykonywane dowolna, powszechnie stosowana i opisana
w literaturze fachowej lub odpowiednio udokumentowana metoda (firmowa instrukcja obstugi
aparatu, firmowa instrukcja wykonania testu). Wybor metody oznaczania zalezy od potrzeb,
wyposazenia pracowni i do§wiadczenia personelu.

Na stanowisku pracy musza by¢ umieszczone procedury stanowiskowe (kopie SOP).
Procedury te powinny powotywac si¢ na zrédta, z ktérych zostaly zaczerpnigte metody badan.

Nalezy pamigtac, ze czgsto zakres normy dla danego badania zalezy od rodzaju metody,
jaka zostalo ono wykonane. Z tego wzgledu w Rozdziale ,,Zasady kwalifikowania kandydatow
na dawcow oraz dawcow do oddania krwi lub jej sktadnikéw” nie podano norm
obowiazujacych dla oznaczen AIAT i frakcji biatkowych. Kazda pracownia analityczna
obowiazana jest do stosowania w tych przypadkach norm wiasciwych dla uzywanej przez siebie
metody (w oparciu o dane z literatury fachowej, firmowa instrukcj¢ obshugi aparatu lub
firmowa instrukcj¢ wykonania testu). Jesli stosowana metoda oznaczania AIAT przewiduje
odmienne normy dla kobiet i mgzczyzn, nalezy to uwzgledni¢ prowadzac kwalifikacje
sktadnikéw krwi do dalszego uzytku. W przypadku oznaczania frakcji biatkowych wskazane
jest ustalenie indywidualnej normy dla kazdego aparatu (np.: na podstawie wynikow badan 100
krwiodawcow).

W przypadku uzyskania wyniku odbiegajacego od normy przyjetej dla krwiodawcow
nalezy powtorzy¢ badanie w celu upewnienia sig, ze zostato ono wykonane poprawnie:

a) oznaczenie AIAT, biatka catkowitego i frakcji bialkowych nalezy wykonaé powtdrnie z tej
samej probki krwi,

b) do oznaczen hematologicznych (Hb, Ht, badanie morfologii krwi, liczba krwinek
plytkowych) nalezy powtornie pobra¢ material do badania. Jezeli istnieje taka mozliwos¢,
wskazane jest rdwniez wykonanie badania inng metoda przy uzyciu innego aparatu.

Oddziaty terenowe, ktore nie wykonuja badan analitycznych we wlasnym zakresie
przesylaja pobrany material do centrum lub laboratorium klinicznego szpitala, z ktorym
centrum podpisalo kontrakt na wykonywanie badan. Kontrakt powinien okresla¢, ze
laboratorium zobowiazuje si¢ do wykonywania badan zgodnie z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej (GLP), prowadzenia kontroli jako$ci pracy, walidacji stosowanych metod 1
odczynnikéw oraz dokumentowania wynikdw zgodnie z wymaganiami centrum. Kierownik
pracowni analitycznej wraz z przedstawicielem dzialu zapewnienia jako$ci zobowiazany jest co
najmniej raz w roku do merytorycznej inspekcji laboratorium szpitalnego, majacej na celu
oceng warunkow przestrzegania kontraktu.

4. Dokumentacja dzialu laboratoryjnego (pracownia analityczna)
Wszystkie badania wykonywane w pracowni analitycznej musza by¢ dokumentowane.

4.1. Jednostki organizacyjne publicznej sluzby krwi wykonujace samodzielnie badania
analityczne

Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi wykonujace samodzielnie badania
analityczne powinny prowadzi¢ dokumentacje rejestracji badan dawcoéw. Dokumentacja ta
powinna zawiera¢ w szczegdlnosci nastgpujace dane: rodzaj pobranego materiatu, rodzaj
wykonywanych badan u danego krwiodawcy, date pobrania materiatu, numer donacji.

Odczyty 1 wyniki wszystkich badanych prob (lacznie z badaniami prob $lepych,
wzorcowych, surowicy/krwi kontrolnej oraz badaniami kontroli jakosci krwi 1 jej sktadnikow)
nalezy dokumentowa¢ dla poszczegdlnych badan. W celu identyfikacji probki nalezy
zanotowa¢ numer donacji (badania dawcy) lub numer sktadnika krwi (z zaznaczeniem rodzaju
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sktadnika) oraz kolejny numer badania w danej serii. Codziennie, przed rozpoczgciem pracy
nalezy dokumentowa¢ numery serii i daty wazno$ci uzywanych odczynnikéw. W dokumentacji
tej] musza by¢ zawarte nastgpujace dane: kto wykonat dane oznaczenie oraz kto zatwierdzit
uzyskane wyniki.

W przypadku wykonania kilku réwnoleglych oznaczen z danej probki, nalezy
odnotowaé wszystkie uzyskane wyniki, zaznaczy¢, ktory z nich zostal uznany za ostateczny 1
wydany oraz poda¢ przyczyng wybrania tego wyniku i eliminacji pozostatych (np. ,,wynik
sredni” lub ,,btad odczytu aparatu). Postgpowanie to musi by¢ opisane w SOP.

Jesli z tej samej probki wykonuje si¢ réwnoleglte oznaczenia przy uzyciu réznych
aparatow, nalezy odnotowa¢ w dokumentacji, ktory wynik zostal uzyskany przy pomocy
danego aparatu.

W przypadku prowadzenia dokumentacji pracy w postaci protokotow, powinny one
zawiera¢ kolejny w danym roku numer, datg¢ sporzadzenia oraz wszystkie opisane wyzej dane.
Zalecane jest prowadzenie protokotow w postaci wydrukdw otrzymanych z aparatu lub
wydrukéw z systemu komputerowego. W przypadku manualnego wprowadzania danych do
systemu komputerowego, poprawno$¢ zapisu musi by¢ sprawdzona przez druga osobe.

Dokumentacja badan analitycznych powinna by¢ przechowywana, przez co najmniej 15
lat.

4.2. Jednostki organizacyjne, ktore wykonuja samodzielnie cz¢s¢ badan

Jednostki organizacyjne, ktoére samodzielnie wykonuja tylko niektére badania,
powinny prowadzi¢ dokumentacj¢ jak w p. 4.1., gdzie musza by¢ dokumentowane badania
wykonane u danego krwiodawcy (zaréwno wykonane przez laboratorium wtasne lub
laboratorium zewnetrzne).
UWAGA: Wyniki badan dawcy w kierunku nosicielstwa chorob wirusowych i kity przesylane w
postaci wydrukow komputerowych lub protokotow powinny by¢ przechowywane w danej
Jednostce organizacyjnej, przez co najmniej 30 lat.

4.3. Pozostala dokumentacja

W dziale laboratoryjnym nalezy przechowywa¢ w szczegdlno$ci dokumentacjg
dotyczaca biezacej walidacji odczynnikdéw, poprawnosci pracy personelu i kontroli wewnatrz- i
zewnatrzlaboratoryjnej.



