REGULAMIN
ZAKLADU MIKROBIOLOGII KLINICZNEJ

§ 1

Zaklad Mikrobiologii Klinicznej dziata w oparciu o przepisy Ustawy z dnia 27 lipca
2001 o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U.2001.100.1083) i jest wpisany do ewidencii
laboratoriéw w Krajowej [zbie Diagnostow Laboratoryjnych pod numerem 0065.

§2

Zaktad Mikrobiologii Klinicznej wykonuje badania dla celéw profilaktycznych,
diagnostycznych, leczniczych i sanitarno-epidemiologicznych zgodnie z wytycznymi
Ministra Zdrowia, Krajowego O$rodka Badafi Jakosci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej, Krajowego Konsultanta w Dziedzinie Mikrobiologii oraz innych
referencyjnych i wiodgcych Osrodkéw w dziedzinie mikrobiologii w kraju i zagranics,
dziatajgcych w ramach np. Narodowego Instytutu Lekéw, Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego-Panstwowego Zakiadu Higieny, Instytutu Gruzlicy, Instytutu
Wenerologii.

§3

1. Zaktad Mikrobiologii Klinicznej wykonuje badania diagnostyczne zlecone przez
lekarzy na rzecz os6b objetych opieka zdrowotng, pacjentéw: hospitalizowanych,
POZ, poradni specjalistycznych, gabinetow prywatnych i nie ubezpieczonych,

z zakresu:
- diagnostyki bakteriologicznej w zakresie bakterii tlenowych i beztlenowych,
- diagnostyki mikologicznej w zakresie grzybéw drozdzoidalnych,
- diagnostyki parazytologicznej,
- diagnostyki serologicznej z zakresu bakteriologii, wirusologii, parazytologii
i alergologii,
- diagnostyki metodg biologii molekularnej,
- mikrobiologicznej kontroli Srodowiska szpitalnego i zakazen szpitalnych,
- mikrobiologicznej kontroli procesow sterylizacji.

2. Zaktad Mikrobiologii Klinicznej wykonuje badania:

a) rutynowe - tj. posiew moczu, wymaz z : gardla, nosa, oka, ucha, pochwy, ran,
ropni, badania parazytologiczne, serologiczne i inne w zalezno$ci od potrzeb -
w dniach i godzinach zasadniczej pracy laboratorium,

b) pilne - w dniach i godzinach zasadnicze]j pracy laboratorium poza
kolejnoécia oraz zlecane poza dniami i godzinami zasadniczej pracy
laboratorium, tj. diagnostyka plynu mézgowo-rdzeniowego, krwi, badania
serologiczne (HIV) i inne w zalezno$ci od sytuacji.



Szczegdlowy wykaz badan - Zalgeznik nr 1 do niniejszego Regulaminu.

3. Badania wymienione w § 4 muszg obejmowac pety zakres minimalny, zalecany
dla danego typu laboratorium mikrobiologicznego przez Ministra Zdrowia oraz inne
badania, ktére zgodnie z potrzebami powinny by¢ wykonywane w tym laboratorium.
Dodatkowy zakres ustala Kierownik Zakladu Mikrobiologii Klinicznej w
porozumieniu z Z-cg Dyrektora ds. Lecznictwa.

4. Badania laboratoryjne s3 wykonywane metodami standaryzowanymi, a W
przypadku badan nie objetych standaryzacja, wedtug metod, ktorych wybor nalezy do
Kierownika Zaktadu Mikrobiologii Klinicznej.

5. Dla wykonania niektorych badan Zaklad Mikrobiologii Klinicznej moze okresli¢
dni tygodnia, w ktérych beda wykonywane. Nie dotyczy to badan kierowanych w
trybie ,,pilne”.

6. W przypadku nadmiernej liczby zleconych badan, przekraczajacej aktualne
mozliwoéci  kadrowe lub  techniczne laboratorium, Kierownik Zakladu
Mikrobiologii Klinicznej w porozumieniu z oddziatami i poradniami ma prawo
ograniczy¢ liczbg poszczegblnych badan w danym dniu.

§ 4

W Zakladzie Mikrobiologii Klinicznej obowiazuje procedura zachowania poufhosci
Obowiazuje ona caly personel Zaktadu Mikrobiologii Klinicznej i obejmuje wszystkie
etapy opracowywania materiafu i sporzadzania dokumentacji medycznej, tj. od
przyjecia materiatu do badan do archiwizacji wyniku, zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa.

§5

Zaktad Mikrobiologii poddawany jest systematycznie zewngtrz laboratoryjnej kontroli
jako$ci badaf mikrobiologicznych.

§6

Lokalizacja :

1. Zaktad Mikrobiologii Klinicznej znajduje si¢ w Wojewodzkim Szpitalu
Zespolonym im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie przy ul. Szpitalnej 43

oraz przy ul. Kardynata Wyszyniskiego 1.

2. W skiad Zakladu Mikrobiologii Klinicznej wchodza nastgpujace pracownie
i pomieszczenia:

- Pracownia szybkiej diagnostyki bakteriologicznej obejmujgca posiewy
krwi i ptyn6w z jam ciata.



- Pracownia diagnostyki szpitalnej z diagnostyka bakterii beztlenowych
i grzybow.
- Pracownia:
e diagnostyki serologicznej,
e kontroli jakosci badan,
¢ kontroli zakazen szpitalnych.
- Pracownia schorzen jelitowych z diagnostyka ambulatoryjna.
Pracownia badan met. biologii molekularnej :
* pomieszczenie do izolacji wirusa,
¢ pomieszczenie do amplifikacji,
o S$luza czysta,
¢ $luza brudna.
Pracownia posiewéw materialéw biclogicznych.
Pracownia wstgpnego opracowania i zabezpieczania materialéw do transportu.
Sterylizatornia czysta z Pracownia podtéz bakteriologicznych.
Zmywalnia szkla.
Pokdj pabran materiatéw do badan — 1
Pokd¢j przyjmowania materiatéw do badan -2
Archiwum.
- Pomieszczenia socjalne.
- Pomieszczenia gospodarcze.
- Pomieszczenia sanitarne.

"

3. Zaktad Mikrobiologii sktada si¢ z cz¢$ci ,,czystej” oraz terenu zakaznego.
Na teren zakazny, oprécz personelu Zakladu, moga wchodzi¢ osoby wizytujace,
kontrolujace oraz pielggniarka epidemiologiczna po uprzednim zaopatrzeniu
w odziez ochronng. Nie majg wstepu pacjenci oraz personel Szpitala.

§7

Praca w Zaktadzie Mikrobiologii Klinicznej odbywa si¢ :
a) w budynku przy ul. Szpitalnej 45 - calg dobg we wszystkie dni tygodnia,
rdwniez w niedziele i §wicta,
b) w budynku przy ul. Kard. Wyszyfiskiego 1:
- od poniedziatku do pigtku od godz. 7.00 do godz. 15.00,
- w soboty, niedziele i §wigta nieczynne.

§8
Przyjmowanie materialéw do badania.
1. Zaktad Mikrobiologii Klinicznej zapewnia:

¢ dla pacjentdéw hospitalizowanych w WSZ im. dr. Romana Ostrzyckiego
w Koninie §wiadczenia catodobowe



4.

7.

e dla pacjentéw ambulatoryjnych dwa punkty przyjec:

> przy ul. Szpitalnej 435 (I pietro )
od poniedziatku do piatku od godz. 7.00 do 19.00
w soboty od godz. 7.00 do 15.00
Badania pilne przyjmowane sa catodobowo,
réwniez w niedziele i swigta

> przy ul. Kard.S.Wyszyfiskiego 1 ( III pigtro )
od poniedziatku do piatku od godz. 7.00 do 15.00

Materiat do badan mikrobiologicznych powinien by¢ odpowiednio pobrany,
w wymaganej ilosci, we wlasciwym opakowaniu, podpisany i zabezpieczony
do transportu oraz powinien zawiera¢ dotaczong dokumentacjg — skierowanie
na wykonanie badania.

. Szczegbtowe zasady pobierania i transportowania materiaiu do badan mikro-

biologicznych opracowuje Kierownik Zaktadu Mikrobiologii i wydawane sa
Zarzagdzeniem Dyrektora WSZ w Koninie w formie instrukcji harmonizujacych
czynnosci etapu przed i po analitycznego w Zaktadzie Mikrobiologii Kliniczne;.

Zaktad Mikrobiologii Klinicznej moze odm6wié przyjecia materialu do badania,
jezeli nie zostana spetnione warunki przedstawione w § 8 pkt. 2 i/lub 3.

. Na prosbe Zaktadu Mikrobiologii Klinicznej lekarz zlecajacy badanie ma

obowiazek udzieli¢ dodatkowych informacji o pacjencie ulatwiajacych wiasciwg
ocene badanego materiatu.

Materiat do badania wraz ze skierowaniem na wykonanie badania nalezy oddac¢

przyjmujgcym je upowaznionym osobom w Zakladzie Mikrobiologii Kliniczne)
do rak wlasnych, ktére na zyczenie maja obowigzek pokwitowac otrzymanie
materialu.

Zaktad Mikrobiologii Klinicznej nie odpowiada za materiat i / lub skierowanie
pozostawione w Zakladzie Mikrobiologii bez wiedzy upowaznionych os6b.

. Materiat do badan ptzyjety po godzinach pracy Pracowni ptzy ul. Kard.

Wyszynskiego 1 dostarczany jest transportem do laboratorium przy
ul. Szpitalnej 45.

9, Jezeli przestany material ulegnie w procesie diagnostycznym Zniszczeniu,

Zaktad Mikrobiologii Klinicznej ma obowigzek bezzwlocznie zawiadomié
o tym fakcie lekarza kierujacego. Jesli uzna on za konieczne badanie zostanie
natychmiast powt6rzone, po ponownym nadestaniu materialu do badania.



§9
Wydawanie sprawozdan z badan mikrobiologicznych.

1. W Zakladzie Mikrobiologii Klinicznej sprawozdania z badan mikrobiologicznych
wydawane sg:
¢ dla pacjentéw hospitalizowanych w WSZ im. dr. Romana Ostrzyckiego w
Koninie niezwlocznie po zakoficzeniu i autoryzacji badanta,
¢ dla pacjentéw ambulatoryjnych za potwierdzeniem odbioru
]
» przy ul. Szpitalnej 45 (I pigtro)
od poniedzialku do pigtku od godz. 7.00 do 19.00
w soboty, niedziele i $wicta od godz. 7.00 do 15.00
» przy ul. Kard.S. Wyszyriskiego 1 ( III pigtro )
od poniedziatku do pigtku od godz. 7.00 do 15.00

2. W przypadku pacjentéw wykonujgcych badania odplatnie sprawozdanie z badania
mikrobiologicznego wydawane jest po uiszczeniu oplaty.

3. W Zakladzie Mikrobiologii Klinicznej sprawozdania z badafh mikrobiologicznych
podpisywane sg podpisem elektronicznym.

4. Wyniki badani w kierunku SARS-CoV-2 met. RT-PCR wpisywane sg do
Krajowego Rejestru Pacjentéw EWP Ministerstwa Zdrowia.

5. W wyjatkowych sytuacjach, na zyczenie pacjenta, sprawozdanie z badania
moze by¢ wystane poczts.

§ 10
Udzielanie informacji dotyczacych badania.

1. Osobg uprawniong do autoryzacji sprawozdania z badania mikrobiologicznego i
udzielania informacji dotyczacej wykonania badania jest diagnosta laboratoryjny.

Diagnosta laboratoryjny udziela informacji dotyczacej badania od poniedziatku
do pigtku od 7.25 do 19.00, w soboty, niedziele i §wigta w trakcie trwania
dyzuru.

!\J

w

. W przypadku informacji dotyczacych badant ,,pilnych” oraz sygnalizujgcych
zagrozenie Zycia i zdrowia innych pacjentéw, diagnosta laboratoryjny
zobowigzany jest do natychmiastowego poinformowania o tym lekarza
zlecajgcego badanie lub lekarza dyzurnego, a w uzasadnionych przypadkach
Ordynatora/Kierownika oddziatu i pielegniarke epidemiologiczna.

§11



Zasady wzajemnych kontaktow Zaktadu Mikrobiologii Klinicznej z Oddziatami
oraz Poradniami Specjalistycznymi realizuje si¢ przez:

1. Udziat Kierownika Zakiadu Mikrobiologii Klinicznej w okresowych
odprawach Ordynatoréw/Kierownikéw poszezegélnych oddziatlow z Dyrekcja
Szpitala.

2. Konsultacje i omawianie spraw biezacych z zakresu mikrobiologii przez
Kierownika Zaktadu Mikrobiologii z lekarzami poszczeg6lnych oddzialow
i poradni.

3. Udziat Kierownika Zaktadu Mikrobiologii Klinicznej w zebraniach
Zespotu i Komitetu ds. Zwalczania Zakazef Szpitalnych oraz Komitetu
Terapeutycznego.

4. Spotkania/rozmowy asystentow Zaktadu Mikrobiologii z lekarzami zlecajgcymi
badania w celu bezposredniej wymiany pogladéw lub wyjasnienia ewentualnych
watpliwoéci powstatych w odniesieniu do aktualnie diagnozowanych przypadkéw.

§12

Zasady wykorzystywania wynikéw lub sprawozdan z badan mikrobiologicznych
do prac naukowych.

1. Wynik lub sprawozdanie z badania mikrobiologicznego shuzy wylacznie
do rozpoznania, zapobiegania, prognozowania, orzekania lub kontroli leczenia.

2. Wynik lub sprawozdanie z badania mikrobiologicznego moga by¢ bez
uprzedniego uzgodnienia z Kierownikiem Zakltadu Mikrobiologii Klinicznej
wykorzystane do publikacji w pracach kazuistycznych, z wyjatkiem tych, ktére
stanowig wlasng interpretacj¢ pracownika Zakladu. W tym przypadku
publikowanie wyniku lub sprawozdania z badania mikrobiologicznego musi
byé uzgodnione z pracownikiem, ktéry badanie wykonat, a w pracy
publikowanej po zacytowaniu wyniku nalezy umiescié¢ nazwisko badajacego.

3. Wynik lub sprawozdanie z badania mikrobiologicznego mogg by¢
wykorzystywane do publikacji prac innych niz kazuistyczne, po uprzednim
uzgodnieniu wykonania pracy z Kierownikiem Zakladu Mikrobiologii
Klinicznej.

§ 13

1. W Zakladzie Mikrobiologii Klinicznej pracownicy zatrudnieni sg na nastepujacych
stanowiskach:
- Kierownik Zakladu Mikrobiologii,
- Kierownik Zespotu Technikéw,



diagnosta laboratoryjny ( starszy asystent ),
diagnosta laboratoryjny ( mlodszy asystent ),
starszy technik analityki medycznej,

technik analityki medyczne;j,

starszy laborant,

pomoc laboratoryjna.

2. Kierownik Zakladu Mikrobiologii okrefla szczegbtowe zadania dla podleglych
mu pracownikéw na poszczegélne stanowiska pracy.

§ 14

Zakladem Mikrobiologii Klinicznej kieruje Kierownik Zakladu Mikrobiologii
podlegly bezposrednio Z-cy Dyrektora ds. Lecznictwa.

) P-2. D¥rektora
Wolewddzkipgs Szpitdla Zespolonego
h. def Romiana Ostrryckiegd w Koninie

Krystyna Brzezifiskg

KIEROWNIK
Zaktadu Mikrobicicgii Klinicznej

WOIEWDZKI SRPITAL ZESPOLONY
im. dr. Ronlana Ostygyckiego w Koninie
sl mgr Anibd Madroszyk

& DIAGN A LABORATORYINY
ol spacialiste mikrohiologit
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Zalgeznik nr 1

Szczegélowy wykaz oferowanych badan.
Lp. Rodzaj badania
1. | Posiew moczu.
2. | Badanie bakteriologiczne wymazu z gardta, nosa, nosogardzieli.
3. | Badanie bakteriologiczne wymazu z ucha.
4. | Bakteriologiczne badanie wymazu z oka.
5. | Badanie bakteriologiczne wymazu z rany, ropni, cewnika, ropa, punktat, itp.
6. | Badanie bakteriologiczne plwociny.
7. | Kompleksowa ocena wymazy z pochwy, cewki moczowej, nasienia

( preparat, bakterie, grzyby, TV, GV, GC).

8. | Ocena biocenozy pochwy — preparat.
9. | Badanie na obecnog¢ Trich. vaginalis i grzybéw drozdzoidalnych .
10. | Badanie w kierunku GC.
11. | Badanie katu w kierunku Salmonella, Shigella.
12. | Badanie mikologiczne w kierunku grzybéw drozdzoidalnych.
13. | Bakteriologiczne badanie kalu w kierunku patogenow przewodu pokarmowego (bakterie i grzyby).
14. | Posiew krwi w kierunku bakterii tlenowych lub beztlenowych.
15. | Posiew krwi w kierunku grzybéw drozdzoidalnych .
16. | Badanie materiatu w kierunku bakterii beztlenowych.
17. | Badanie bakteriologiczne plynu mézgowo-rdzeniowego.
18. | Badanie w kierunku nosicielstwa Enterococcus sp. opornych na wankomycyne (szczepy epidemiczne )
19. | Badanie w kierunku nosicielstwa Staphylococcus aureus w tym szczepow metycylinoopornych (MRSA)
20. | Badanie w kierunku nosicielstwa Streptococcus agalactiae
21. | Badanie w kierunku nosicielstwa pafeczek Enterobacteriaceae opornych na karbapenemy {CPE)
22. | Badanie parazytologiczne katu.
23. | Badanie w kierunku owsicy.
24, | ASO.
25. | ASO z oznaczeniem miana przeciwciat.
26. | USR.
27. | VDRL.
28. | Wykrywanie antygenu GDH i toksyn A/B Clostridioides difficile w kale.
29. | Wykrywanie antygenu Helicobacter pylori w kale.
30. | Wykrywanie przeciwciat HIV DUO.
31. | Wykrywanie przeciwcial w toksoplazmozie:
- w klasie IgM,
- w klasie IgG.
32. | Wykrywanie przeciwcial w rézyczce:
- w klasie IgM,
- w klasie 1gG.
33. | Wykrywanie przeciwcial w cytomegalii:
- w klasie IgM,
- w klasie 1gG.
Wykrywanie przeciwcial SARS-CoV-2:
34, | - wklasie IgM,
- w klasie IgG.
35. | Oznaczanie poziomu przeciwcial IgE Total.
36. | Wykrywanie obecnosci rotawirusa/adenowirusa w kale.
37. | Wykrywanie obecnosci norowirusa w kale.
38. | Oznaczanie MIC metoda E — test
39. | Oznaczenie lekowrazliwosci dla grzybéw drozdzoidalnych ..
40. | Omaczenie lekowrazliwosci dla drobnoustrojéw tlenowych .
41. | Kontrola proceséw sterylizacji / para wodna , formaldehyd , suche gorace powietrze, nadtlenek wodoru /.
42. | Kontrola czystosci $rodowiska szpitalnego.
43. | Kontrola procesu biodekontaminacji - Bioquell




44,

Oznaczanie poziomu endotoksyn bakteryjnych w wodzie lub plynie dializacyjnym

45.

Kontrola jatowosci proby $lepej przy przygotowywaniu cytostatykéw i zZywienia.

46

Badanie w kier. SARS-CoV-2 met. RT-PCR







