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Wytyczne odnośnie do standardów jakości w medycznych laboratoriach diagnostycznych i mikrobiologicznych w Polsce
wskazują:

Rozporządzenia Ministra Zdrowia z 23 marca 2006 oraz 21 stycznia 2009 roku, w sprawie standardów jakości dla
medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych wytyczne i rekomendacje w danej dziedzinie, normy ISO
określające kompetencje laboratoriów badawczych i laboratoriów medycznych.

Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2005 – Ogólne wymagania dotyczące kompetencji laboratoriów badawczych
i wzorcujących odnosi się m.in. do kompetencji personelu, stosowanych metod badawczych, podwykonawstwa badań,
zapewnienia jakości badań i spójności pomiarowej, udziału w międzylaboratoryjnych badaniach porównawczych i badaniach
biegłości, sprawozdań z badań.

Norma PN-EN ISO 15189:2013-05 – Laboratoria medyczne. Szczegółowe wymagania dotyczące jakości i kompetencji zawiera
wymagania szczególne dla laboratoriów medycznych.

Dokument Polskiego Centrum Akredytacji (PCA) EA-04/10 Akredytacja laboratoriów mikrobiologicznych
określa dodatkowo wymagania dla przed i poanalitycznego etapu diagnostyki laboratoryjnej.
Formalnym uznaniem spełnienia wymagań ww. norm jest akredytacja.

Normą PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne – zastosowanie zasad zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych, 
obejmuje dwa elementy: prawdopodobieństwo wystąpienia szkody (częstotliwość wystąpienia szkody) oraz dotkliwość szkody.

ISO 9000 – systemy zarządzania jakością



Norma ISO 17025 oparta jest na systemie jakości 
spójnym z normą ISO 9001:2015. Oznacza to, że 
jeżeli laboratorium działa zgodnie z wymaganiami 
ISO 17025, to zazwyczaj wykonuje swoje badania i 
wzorcowania w systemie jakości zgodnym z normą 
ISO 9001:2015. 

Cele wdrożenia normy ISO 17025 w laboratorium 
są:
1.ustanowienie ogólnych wymagań
umożliwiających wykazanie zdolności laboratorium
do wykonania wiarygodnych wyników badań lub
wzorcowań,
2.ustanowienie podstawy umożliwiającej uzyskanie
akredytacji ISO 17025 przez laboratorium (uznania
przez jednostkę akredytacyjną).

https://www.iso.org.pl/uslugi-zarzadzania/wdrazanie-systemow/zarzadzanie-jakoscia/iso-9001/


Struktura normy ISO 17025 – cz. I

•wymagania ogólne w tym wymagania dotyczące poufności i
bezstronności ;
•wymagania dotyczące struktury (pkt. 5)
•wymagania dotyczące zasobów (pkt. 6), w tym dotyczące;

• personelu,
• pomieszczeń i warunków środowiskowych,
• wyposażenia,
• spójności pomiarowej,
• wyrobów i usług dostarczanych z zewnątrz.

•wymagania dotyczące procesu (pkt. 7), w tym dotyczące;
• przeglądu zamówień ofert i umów,
• wyrobów, weryfikacji i walidacji umów,
• pobierania próbek,
• postępowania z obiektami do badań /wzorcowań,
• zapisów technicznych,
• oceny niepewności pomiarów,
• potwierdzenia ważności wyników,
• raportowania wyników,
• postępowania ze skargami,
• prac niezgodnych z wymaganiami,
• nadzorowania danych i zarządzania informacją



Druga część - wymagania dotyczące systemu
zarządzania, które zostały przedstawione w sposób
opcjonalny:

1.Opcja A polegająca na wdrożeniu wymagań
obejmujących:

1. dokumentację systemu zarządzania,
2. nadzór nad dokumentami i zapisami systemu

zarządzania,
3. działania odnoszące się do ryzyk i szans,
4. doskonalenie,
5. działania korygujące,
6. audity wewnętrzne,
7. przegląd zarządzania przez kierownictwo.

2.Opcja B polegająca na spełnieniu wymagań
dotyczących systemu zarządzania poprzez ustanowienie
i utrzymywanie systemu zarządzania zgodnego z
wymaganiami ISO 9001



Norma ISO 15189

Dotyczy procesów przedanalitycznych, analitycznych i 
poanalitycznych

Procesy te muszą mieć ustanowione zasady i odbywać się według 
udokumentowanych przez laboratorium procedur

Procesy przedanalityczne:
- Udokumentowanie procedur podczas pobierania 
próbek pierwotnych,
- wymagane jest określenie zasad dotyczących
dostępności procedury, odstępstw, wyłączeń
i uzupełnień procedury oraz zgody na stosowanie 
procedur specjalnych,
– ustanowienie instrukcji dotyczących
czynności przed pobraniem
próbek pierwotnych, pobierania próbek pierwotnych,
transportu próbek;
– ustanowienie udokumentowanej procedury 
monitorowania warunków transportu próbek;
– ustanowienie procedury przyjmowania próbek do
badań oraz określenie dyspozycji dotyczących próbek, 
pozyskiwanych z próbek pierwotnych,
a także przygotowania i przechowywania próbek

Procesy badawcze (analityczne)
muszą odbywać się według ustanowionych zasad
i udokumentowanych procedur, podlegających 
weryfikacji i/lub walidacji.

Procesy poanalityczne:
1. Ustanowienie procedur przeglądów wyników badań
przed ich zwolnieniem i oceny wyników badań, w ramach
wewnętrznej kontroli jakości i w odniesieniu do dostępnych
informacji medycznych /wcześniejszych wyników – jeśli
to właściwe.
2. Ustalenie, zatwierdzenie i udokumentowanie kryteriów
przeglądu, w przypadku gdy występuje automatyczny
wybór wyników i generowanie sprawozdania.
3. Ustanowienie udokumentowanej procedury identyfikacji,
gromadzenia, przechowywania, znakowania, dostępu, utrzymania 
i bezpiecznego usuwania próbek medycznych.



W laboratoriach mikrobiologicznych istotne znaczenie w zakresie 
zapewnienia jakości badań mają:

1) sposób pobierania/przyjmowania, przechowywania i 
przygotowywania próbek,

2) metody badania,

3) środowisko laboratorium, tzn. warunki, w jakich badania są 
wykonywane,

4) wyposażenie i sprzęt używany w laboratorium,

5) odczynniki i pożywki mikrobiologiczne,

6) poziom wyszkolenia personelu;

7) wykorzystywanie materiałów referencyjnych (odniesienia);

8) wewnętrzna i zewnętrzna kontrola jakości badań.



Sposób pobierania próbek (ROZPORZĄDZENIE MINISTRA ZDROWIA 1 z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych 
laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych)

Pobieranie materiału do badań laboratoryjnych. 

2.1.Materiał pobierany do badań jest traktowany jako zakaźny.

2.2. Sposób pobierania materiału do badań nie może zmieniać jego właściwości.

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraża i stosuje procedury pobierania materiału do badań oraz udostępnia je zleceniodawcom, którzy
potwierdzają zapoznanie się z tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy pobierają materiał do badań laboratoryjnych zgodnie z tymi
procedurami.
2.4. Procedury pobierania materiału do badań uwzględniają w szczególności:
1) sposób przygotowania pacjenta;
2) rodzaj i objętość pobieranego materiału;
3) sposób pobrania materiału do badania
4) wymagania dotyczące sprzętu i pojemników stosowanych do pobierania materiału, 
5) sposób postępowania ze sprzętem i wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu materiału wraz z ich utylizacją;
6) oznakowanie pojemników z pobranym materiałem imieniem i nazwiskiem, numerem PESEL lub numerem dokumentu potwierdzającego 
tożsamość pacjenta albo numerem identyfikacyjnym pacjenta, albo kodem kreskowym;
7) obowiązki osoby pobierającej materiał, w szczególności:
a) stosowanie przy każdym pacjencie nowych rękawiczek jednorazowego użytku tylko w celu pobrania materiału,
b) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tożsamości pacjenta, od którego został pobrany materiał,
c) potwierdzenie podpisem pobrania materiału zgodnego z wymaganiami, o których mowa w lit. a i b, oraz procedurą pobierania materiału



Transport materiału do badań laboratoryjnych (ROZPORZĄDZENIE MINISTRA ZDROWIA 1 z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie 
standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych)

3.1. Materiał do badań laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium przez upoważnione osoby. Materiał 
jest transportowany w zamkniętych probówkach lub pojemnikach, w zamkniętym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym 
"materiał zakaźny". Materiał do badań jest transportowany w warunkach niezmieniających jego właściwości.

3.2. Laboratorium opracowuje, wdraża i stosuje procedury transportu materiału do badań oraz udostępnia je 
zleceniodawcom, którzy potwierdzają zapoznanie się z tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy transportują materiał do 
badań laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

3.3. Procedury transportu materiału zawierają w szczególności informacje dotyczące:
1) zabezpieczenia materiału przed uszkodzeniem,
2) zapewnienia bezpieczeństwa osoby transportującej materiał,
3) minimalizacji skutków skażenia w wypadku uszkodzenia opakowania zbiorczego lub opakowania indywidualnego 
transportowanego materiału,

4) sposobu dekontaminacji w przypadku skażenia,

5) opisu pojemników i opakowań zbiorczych przeznaczonych do transportu,

6) dopuszczalnego czasu transportu,

7) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu
- z uwzględnieniem rodzajów materiału.



Przyjmowanie materiału do badań laboratoryjnych (ROZPORZĄDZENIE MINISTRA ZDROWIA 1 z dnia 23 marca 
2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych)

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraża i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego 
oznakowania materiału do badań oraz udostępnia je zleceniodawcom, którzy potwierdzają zapoznanie się z tymi 
procedurami.
4.2. Procedury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowania materiału do badań zawierają w 
szczególności informacje dotyczące:
1) daty i godziny przyjęcia materiału do laboratorium;
2) sposobu rejestrowania i oznakowania materiału;
3) osoby przyjmującej materiał do badania.
4.3. Laboratorium sprawdza zgodność zlecenia z oznakowaniem materiału oraz przydatność materiału do badania.
4.4. Materiał do badań mikrobiologicznych pobrany metodami inwazyjnymi jest traktowany jako priorytetowy.
4.5. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodności otrzymanego materiału do badań z wymaganiami 
dotyczącymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego rodzaju nieprawidłowości powodującej, że 
materiał nie może być wykorzystany do badania, pracownik zgłasza to kierownikowi laboratorium lub osobie przez 
niego upoważnionej, którzy w razie potwierdzenia niezgodności mogą zakwalifikować materiał jako niezdatny do 
badania i odmówić wykonania badania po uprzedniej konsultacji z jego zleceniodawcą. Odmowę wykonania 
badania odnotowuje się w dokumentacji, a dalsze postępowanie z materiałem laboratorium także ustala ze 
zleceniodawcą.



Przechowywanie materiału do badań laboratoryjnych 
(ROZPORZĄDZENIE MINISTRA ZDROWIA 1 z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów 
diagnostycznych i mikrobiologicznych)

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraża i stosuje procedury przechowywania materiału do 
badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajów wykonywanych badań, określające warunki 
przechowywania materiału od jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu 
badania, z uwzględnieniem w szczególności aktualnej wiedzy medycznej i szczegółowych 
zaleceń wytwórców wyrobów medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro.
5.2. Materiał do badań jest przechowywany w warunkach niewpływających na jego 
właściwości.
5.3. Laboratorium prowadzi dokumentację dotyczącą przechowywanego materiału przed i po 
wykonaniu badania, z uwzględnieniem:
1) miejsca;
2) czasu;
3) temperatury;
4) sposobów przechowywania;
5) danych osób odpowiedzialnych za przechowywanie materiału.



Dobór metod badawczych (ROZPORZĄDZENIE MINISTRA ZDROWIA 1 z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych 
laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych)

Laboratorium stosuje metody badawcze, które 
odpowiadają aktualnej wiedzy medycznej i są:
1) opublikowane w piśmiennictwie międzynarodowym lub 
krajowym lub
2) rekomendowane przez ośrodki referencyjne, lub
3) rekomendowane przez konsultanta krajowego w 
dziedzinie mikrobiologii lekarskiej, lub
4) zgodne z zaleceniami wytwórców wyrobów medycznych 
do diagnostyki in vitro, lub
5) opracowane i opisane na potrzeby danego laboratorium
- z uwzględnieniem udokumentowanego przez 
laboratorium procesu walidacji.

Metody badawcze stosowane w laboratorium są zwalidowane. 
Walidacja metody badawczej obejmuje:
1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opisanych przez 
producenta) - ocenę precyzji i poprawności;
2) dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium -
ocenę powtarzalności, odtwarzalności, poprawności, a także 
porównanie wiarygodności wyników badań uzyskiwanych przy 
użyciu procedury zalecanej przez producenta oraz procedury 
zmodyfikowanej przez laboratorium;
3) dla metod opracowywanych w laboratorium –
pełną walidację metody.



Wyposażenie – konserwacja, wzorcowanie i 
sprawdzanie parametrów 

Konserwacja – powinna być przeprowadzana w 
określonych odstępach czasu,

Należy przechowywać szczegółowe zapisy 

Zaleca się zwrócenie uwagi na unikanie 
zanieczyszczeń krzyżowych, pochodzących z 
wyposażenia (sprzęt czysty, tam gdzie istotne 
jałowy)



Wyposażenie – konserwacja, wzorcowanie i 
sprawdzanie parametrów 
Laboratorium musi utworzyć program wzorcowania i sprawdzania parametrów 
wyposażenia, które ma bezpośredni wpływ na wyniki badań 

- Szczególne znaczenie dla prawidłowego wyniki – wzorcowanie przyrządów do 
pomiaru temperatury 



Odczynniki i Pożywki mikrobiologiczne 

Odpowiednia jakość ma szczególne znaczenie dla 
powtarzalności i wiarygodności wyników badań

Determinują możliwość wykrycia drobnoustroju w badanej 
próbce, poprawną identyfikację oraz prawidłową ocenę 
lekowrażliwości

Pożywki komercyjne - każda seria pożywki dostarczona do 
laboratorium wraz z certyfikatem jakości (potwierdzone wyniki 
badań kontrolnych danej serii pożywki ), w przypadku pożywek 
odwodnionych certyfikat odnosi się do tej postaci pożywki, w 
jakiej dostarczono do laboratorium

Pożywki samodzielnie przygotowywane przez laboratorium –
odpowiedzialność za zapewnienie odpowiedniej jakości  
spoczywa na laboratorium



Zakres i częstotliwość kontroli pożywek

Dokumenty normatywne:

- Norma EN 12322 – określa kryteria oceny jakości 
pożywek do diagnostyki in vitro

- Specyfikacja techniczna ISO/TS 11133 – zawiera 
wytyczne dotyczące kontrolowania jakości pożywek 
mikrobiologicznych oraz przygotowywania i 
wytwarzania pożywek mikrobiologicznych

- ISO/IEC 17025 i ISO 15189 – wytyczne kontroli 
wyposażenia i materiałów przed użyciem w procesie 
badawczym

- EA-04/10 (Akredytacja laboratoriów 
mikrobiologicznych) przed pierwszym użyciem należy 
sprawdzić pożywki wytwarzane i gotowe do użycia

(wyjątek – wytwórca posiada potwierdzony certyfikatem system jakości 
zgodny z wytycznymi normy ISO 9001 lub ISO 13485 – system zarządzania 
obowiązujący wytwórców wyposażenia do diagnostyki in vitro)



Parametry jakości pożywek mikrobiologicznych

Właściwości ogólne np. konsystencja, wilgotność, 
przejrzystość, zabarwienie, jednorodność, objętość 
rozlanej pożywki, pH 

Właściwości mikrobiologiczne:
- jałowość, 
- cechy hodowlane o charakterze szczegółowym, 

zależne od składu chemicznego
(żyzność, selektywność, specyficzność, zdolność do 

oceny wrażliwości drobnoustrojów) 



Co wpływa na jakość pożywek?

- jakość składników, z których 
przygotowywane są pożywki,  tym 
woda i suplementy,

- Skład ilościowy,

- Procedura przygotowania pożywek,

- Proces sterylizacji warunkujący 
jałowość pożywek,

- Sposób pakowania pożywek  (wtórne 
zanieczyszczenie, odwodnienie),

- Warunki 
przechowywania/transportowania 
pożywek

Podłoża hodowlane; Jadwiga Marczewska, Krystyna 
Mysłowska



Kontrola jakości pożywek mikrobiologicznych 
wykonywanych w laboratorium

EA-04/10 (Akredytacja laboratoriów mikrobiologicznych) 

Jakość składników do sporządzania pożywek:
- Sprawdzenie szczelności opakowania notowanie daty 

otwarcia opakowania, ocena wizualna zawartości 
opakowania (zmiany sypkości, zbrylenie, zmiany 
zabarwienia granulatu/odwodnionego proszku –
dyskwalifikacja opakowania)

- Woda (oczyszczona, otrzymana w drodze odwróconej 
osmozy, destylacji, wymiany jonowej; jakość 
mikrobiologiczna 100 CFU/ml, pH ( 5,5-7,5) przewodność 
(wskaźnik czystości wody zależy od zawartości jonów 
soli organicznych i nieorganicznych (w tym miedzi), 
których obecność hamuje wzrost mikroorganizmów; 
przewodność prawidłowa wody w temp. 25oC nie 
powinna przekraczać 25 µScm -1

- Suplementy (jałowe, po sterylizacji w autoklawie lub 
przez filtracje)



Kontrola jakości pożywek mikrobiologicznych 
wykonywanych w laboratorium

Procedura przygotowania – dokumentacja umożliwiająca 
odtworzenie przebiegu procesu

Jałowość pożywek mikrobiologicznych – sterylizacja parą 
wodną lub przez filtrację ; kontrola sterylizacji poprzez 
sprawdzanie temp., ciśnienia, wskaźniki fizyczne, 
chemiczne, biologiczne,

Przechowywanie – zgodnie z ISO/TS 11133-1, chronić przed 
dostępem światła słonecznego lub sztucznego, 
odwodnieniem, w odpowiedniej temperaturze – 5 ± 3 o C , 
nie dłużej niż 2-4 tygodnie dla pożywek rozlanych na płytki 
i 3-6 miesięcy dla pożywek rozlanych do butelek i 
probówek;
Po schłodzeniu umieścić w szczelnych, plastikowych 
opakowaniach zbiorczych (nadmierne skraplanie)

- Każda płytka opisana (data przygotowania/data ważności, 
rodzaj podłoża) – możliwa pełna identyfikacja danej 
pożywki

EA-04/10 (Akredytacja laboratoriów mikrobiologicznych) 



Kontrola jakości pożywek gotowych do użycia

Jakość danej serii pożywki – certyfikat jakości 
(odpowiednia jakość składników, prawidłowy 
skład, sposób wytwarzania i sterylizacji, 
właściwości fizyczne, chemiczne, 
mikrobiologiczne) 

- Transport do laboratorium (zabezpieczenie 
przed uszkodzeniami mechanicznymi, 
przegrzaniem, zamrożeniem, 
odwodnieniem) – procedura kontroli 
warunków transportu 

- sposób przechowywania w laboratorium 
(warunki przechowywania i okres 
przydatności do użycia – według 
wytycznych producenta) 



Kontrola jakości pożywek gotowych do użycia

Kontrola wstępna – certyfikat:

- nazwa producenta pożywki,

- nazwa produktu, kod produktu, 
numer serii,

- data ważności,

- ogólna charakterystyka (wygląd, kolor 
pożywki, pH),

- charakterystyka mikrobiologiczna 
(szczepy kontrolne, opis prawidłowej 
morfologii kolonii na pożywce)



Kontrola ogólna i najczęściej spotykane 
nieprawidłowości – właściwości fizyczne/chemiczne

- Grubość warstwy agaru (< 3 mm – nieprawidłowa) lub 
objętość pożywki płynnej w butelce

- Wygląd zewnętrzny (pękniecie płytki, pękniecie 
agaru, oderwanie agaru od płytki, hemoliza krwi w 
pożywce, chropowatość agaru, zbyt dużo/duże 
pęcherzyki powietrza; nietypowe zabarwienie 
pożywki, odbarwienie pożywki, zanieczyszczenie 
mikrobiologiczne, nadmiar wilgoci lub odwodnienie 
agaru)

- Nieodpowiednie pH

Kontrola jakości pożywek gotowych do użycia



Kontrola jakości pożywek gotowych do użycia

Kontrola szczegółowa – właściwości 
mikrobiologiczne (ISO/TR 11133-2, EN 12322)

- Kontrola jałowości norma 12322 – nie 
precyzje ile pożywek poddać kontroli 
jałowości; 

- inna norma – ISO/TS 11133-2 – jałowości 
należy poddać 1% płytek/butelek z 
początku i końca partii produkcyjnej

- Warunki inkubacji – co najmniej 18 godzin, 
temp. 37OC lub temp, w jakiej pożywka 
jest stosowana w procedurze badawczej 



Kontrola szczegółowa – właściwości 
mikrobiologiczne 

Kontrola żyzności pożywek – dla pożywek 
stałych – metoda ilościowa 
- właściwości odżywcze pożywki 
wpływające na możliwość wzrostu 
drobnoustrojów. Pożywka charakteryzująca się 
odpowiednią żyznością to pożywka 
umożliwiająca szybki i intensywny wzrost 
drobnoustrojów

- Współczynnik żyzności – PR

- Metoda półilościowa – ekonometryczna 
metoda posiewu rysowego 

Współczynnik żyzności
Kontrola jakości pożywek gotowych do użycia



Kontrola szczegółowa – właściwości 
mikrobiologiczne 

Kontrola selektywności – metoda 
ilościowa 
- prawidłowe działanie składników pożywki 
warunkujących selektywność danej pożywki

- Współczynnik selektywności – SF-
różnica najwyższego rozcieńczenia dającego 
wzrost co najmniej 10 kolonii na pożywce 
referencyjnej, a najwyższym rozcieńczeniem 
dającym porównywalny wzrost na pożywce 
kontrolowanej

Współczynnik selektywności

Kontrola jakości pożywek gotowych do użycia



Materiały odniesienia i kultury odniesienia

Materiały odniesienia:
Zapewniają spójność pomiarową badań
Wykazują dokładność wyników
Stosowane do wzorcowania sprzętu
Monitorowanie pracy laboratorium 
Walidacja metod
Porównywanie metod 

Kultury odniesienia:
Kontrola jakości pożywek, 
Kontrola jakości testów 
biochemicznych i innych testów 
identyfikacyjnych 
Kontrola środków 
dezynfekcyjnych
Walidacja metod
Stała ocena jakości pracy i badań



Kolekcje szczepów referencyjnych to kolekcje 
zarejestrowane w Europejskiej Organizacji Kolekcji Kultur 
(ECCO) lub Światowej Federacji Kolekcji Kultur (WFCC)

Drobnoustrój pochodzący bezpośrednio z  uznanej 
kolekcji krajowej lub  międzynarodowej, określony 
przynajmniej do poziomu rodzaju i gatunku, 
skatalogowany i opisany pod względem właściwości.

Kultury odniesienia



Kultury odniesienia

Zgodnie z ISO 11133-1 – szczepy odniesienia 
można przesiać tylko raz aby uzyskać szczep 
macierzysty

Szczep macierzysty – 1 pasaż szczepu 
referencyjnego (przechowywane w głębokim 
mrożeniu lub zliofilizowane)



Kultury odniesienia

Laboratorium powinno opracować dokumenty 
nadzoru dla szczepów ;
Wpisanie do rejestru szczepów referencyjnych 
każdego nowo zakupionego szczepu 
Ożywianie szczepu referencyjnego, 
Sprawdzanie cech szczepu po ożywieniu
Archiwizowanie certyfikatu i dokumentacji 
szczepu 
Wycofania szczepu z rejestru w momencie 
wyczerpania kultur potomnych lub utraty 
żywotności szczepu



Rutynowa i rozszerzona wewnętrzna kontrola 
jakości dla oznaczania MIC i metody dyfuzyjno-
krążkowej rekomendowana przez EUCAST 

Szczepy do rutynowej kontroli jakości są używane do 
monitorowania wyników lekowrażliwości 

Kontrola powinna być nastawiana i sprawdzana codziennie lub 
przynajmniej 4 razy w tygodniu dla antybiotyków, które są 
oznaczone rutynowo

Do kontroli inhibitora w połączeniach β-laktam – inhibitor β-
laktamazy – rekomendowane są określone szczepy – powinna 
być to część rutynowej kontroli jakości 



Rutynowa kontrola jakości 





Sprawdziany, w których uczestniczą polskie 
laboratoria mikrobiologiczne

Sprawdziany międzynarodowe
UK NEQAS
CDC/WHO
Labquality -Helsinki

Sprawdziany krajowe
POLMICRO –Centralny Ośrodek Badań Jakości w 
Diagnostyce Mikrobiologicznej

Sprawdziany prowadzone przez konsultantów 
wojewódzkich 
Sprawdziany specjalistyczne, mikologiczne, 
wirusologiczne, parazytologiczne 

Zewnętrzna ocena jakości

Zaleca się, aby laboratoria regularnie 
uczestniczyły w zewnętrznej ocenie jakości 

POLMICRO prowadziło ocenę:
- preparatu mikroskopowego
- ocenę poprawności identyfikacji i oznaczania 
lekowrażliwości drobnoustrojów z 
uwzględnieniem szczepów referencyjnych
- ocenę umiejętności wykrywania istotnych 
mechanizmów oporności
- ocenę poprawności interpretacji uzyskanych 
wyników lekowrażliwości zgodnie z aktualnymi 
rekomendacjami 
- ocenę powtarzalności uzyskiwanych wyników 
badań



Katarzyna Kopron
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