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Streszczenie: Celem artykułu jest przedstawienie wymagań konsumentów dotyczących 
jakości usług świadczonych przez medyczne laboratoria diagnostyczne, jak również 
czynników, które wpływają na wybór danego laboratorium przez konsumentów. Ponadto 
dokonano oceny podstawowej wiedzy konsumentów na temat akredytacji laboratoriów. 
W artykule przedstawiono przepisy prawne dotyczące medycznych laboratoriów diagno-
stycznych, wymagania związane z akredytacją tych usług, a także wyniki badania ankie-
towego przeprowadzonego wśród konsumentów korzystających z usług medycznych 
laboratoriów diagnostycznych na rynku trójmiejskim. 
 
Słowa kluczowe: jakość usług, medyczne laboratoria diagnostyczne, akredytacja. 
 
JEL Classification: D12. 
 
 
Wprowadzenie  
 

Usługi medycznych laboratoriów diagnostycznych są niezbędne w opiece 
nad pacjentem, diagnozowaniu i ocenie stanu zdrowia człowieka. Usługi labora-
torium medycznego obejmują wiele działań, przy uwzględnieniu bezpieczeństwa 
oraz etyki pracy. Dlatego usługi medycznych laboratoriów diagnostycznych 
muszą spełniać potrzeby wszystkich pacjentów, innych klientów, jak i personelu 
klinicznego odpowiedzialnego za opiekę nad pacjentem [ILAC-G26:07/2012].  

Według Dobskiej i Dobskiego [2012] specyfika usług laboratoriów me-
dycznych polega na tym, że dotyka ona problematyki zdrowia i tym bardziej 
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strategia projakościowa laboratoriów, związana przede wszystkim z uzyskiwa-
niem akredytacji, ma na celu zagwarantowanie nie tylko lepszego ich funkcjo-
nowania, ale także sprawienie, aby świadczone usługi były jak najlepiej oceniane 
pod kątem jakości przez klientów. Z kolei Gernand [2011] wskazuje, że więk-
szość niezgodności i błędów w medycznych badaniach laboratoryjnych wynika  
z braku rozwiązań systemowych, dlatego wiele uwagi poświęca się budowaniu  
i wdrażaniu w życie efektywnych systemów zarządzania jakością. Według Bemb-
nowskiej i Jośko-Ochojskiej [2015] badanie satysfakcji pacjentów w zakresie 
opieki zdrowotnej staje się podstawą uruchomienia procesu doskonalenia jakości. 

Z wymienionych względów celem artykułu jest ocena postrzegania przez 
klientów laboratoriów medycznych posiadania przez nie akredytacji oraz wyma-
gań konsumentów dotyczących jakości usług świadczonych przez medyczne 
laboratoria diagnostyczne. Badania ograniczały się do lokalnego rynku Trójmiasta. 
 
 
1. Wymagania prawne dotyczące medycznych laboratoriów  

diagnostycznych 
 

Podstawowe wymagania w zakresie diagnostyki laboratoryjnej i dla me-
dycznych laboratoriów diagnostycznych określają akty prawne, tj.: 
–  Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej,  
–  Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 03 marca 2004 r. w sprawie wyma-

gań, jakim powinno odpowiadać medyczne laboratorium diagnostyczne, 
–  Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie stan-

dardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiolo-
gicznych. 

Powyższe akty prawne definiują m.in. wymagania, jakie powinny spełniać 
pomieszczenia i urządzenia medycznego laboratorium diagnostycznego, ze szcze-
gólnym uwzględnieniem warunków sanitarnych pomieszczeń i urządzeń, jak 
również wymagania fachowe wobec personelu i kierownika laboratorium [Roz-
porządzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagań…, 2004]. Ponadto medycz-
ne laboratoria diagnostyczne i mikrobiologiczne muszą spełniać szczegółowe 
standardy jakości w zakresie czynności laboratoryjnej diagnostyki medycznej, 
oceny jakości i wartości diagnostycznej wyników badań, jak również w zakresie 
maksymalnego czasu od pozyskania materiału do wykonania badania [Rozpo-
rządzenie Ministra Zdrowia w sprawie standardów jakości…, 2006]. 

Ponadto medyczne laboratoria diagnostyczne są zobligowane do stałego 
uczestnictwa w podstawowych programach zewnętrznej oceny jakości organizo-
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wanych przez jednostki podległe ministrowi właściwemu ds. zdrowia. Jednostki te 
organizują i realizują międzylaboratoryjną kontrolę jakości badań mikrobiologicz-
nych i epidemiologicznych, jak również oceniają jakość stosowanych metod 
[www 1]. Natomiast obecnie brak jest bezpośredniego powiązania wymagań 
prawnych z wymaganiami akredytacyjnymi dla laboratoriów. 
 
 
2. Akredytacja medycznych laboratoriów diagnostycznych 
 

Akredytacja stanowi wiarygodne potwierdzenie technicznych kompetencji 
jednostek, których zadaniem jest zapewnienie zgodności z mającymi zastosowa-
nie wymaganiami. Zgodnie z ustawodawstwem europejskim akredytacja ozna-
cza poświadczenie przez krajową jednostkę akredytującą, że jednostka oceniająca 
zgodność spełnia wymagania określone w normach zharmonizowanych oraz –  
w stosownych przypadkach – wymagania określone w odpowiednich systemach 
sektorowych, konieczne do realizacji określonych czynności związanych z oceną 
zgodności [Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady…, 2008]. 

W obszarze działania laboratoriów medycznych aktualnie zastosowanie ma-
ją dwie normy: 
–  PN-EN ISO/IEC 17025:2005 – Ogólne wymagania dotyczące kompetencji 

laboratoriów badawczych i wzorcujących1, 
–  PN-EN ISO 15189:2013 – Laboratoria medyczne – Szczegółowe wymagania 

dotyczące jakości i kompetencji. 
Laboratoria medyczne mają możliwość wyboru normy, zależnie od profilu 

swojej działalności i zakresu wykonywanych badań [www 2]. Proces akredytacji 
dla wszystkich laboratoriów, w tym medycznych laboratoriów diagnostycznych, 
prowadzi krajowa jednostka akredytująca – Polskie Centrum Akredytacji. 

Wszystkie laboratoria (niezależnie od liczby personelu czy zakresu działal-
ności dotyczącej badań), które pragną dostarczać klientom wyniki badań spełnia-
jące ich potrzeby oraz oczekiwania, mogą dobrowolnie wdrożyć system zarządza-
nia zgodny z normą PN-EN ISO/IEC 17025:2005. Norma ta jest przeznaczona 
do stosowania przez laboratoria, chcące rozwijać swoje systemy zarządzania 
poprzez działania jakościowe, administracyjne i techniczne. W procesach nadzo-
ru akredytacji PCA bierze m.in. pod uwagę to, w jaki sposób laboratorium do-

                                                 
1  W październiku 2018 r. Polski Komitet Normalizacyjny opublikował polskojęzyczną wersję 

normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, która zastępuje normę z 2005 r. Okres przejściowy dla 
akredytowanych laboratoriów na wdrożenie do stosowania wymagań znowelizowanej normy  
i poddanie się ocenie przez PCA mija 30.11.2020 r. 
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skonali swój system zarządzania i kompetencje techniczne oraz rezultaty osiągane 
przez laboratoria w badaniach biegłości za pomocą porównań międzylaborato-
ryjnych w całym cyklu akredytacji. 

Z kolei wymagania międzynarodowej normy ISO 15189 są skierowane dla 
laboratoriów prowadzących badania na materiale ludzkim w celu dostarczenia 
informacji dla diagnostyki w procesach medycznych lub profilaktyki w zakresie 
oceny stanu zdrowia pacjenta. Norma PN-EN ISO 15189:2013 oparta jest na 
normach ISO/IEC 17025 oraz ISO 9001. Norma ta zawiera wymagania dotyczące 
systemu zarządzania jakością i kompetencji technicznych laboratoriów w zakre-
sie badania próbek materiału pochodzenia ludzkiego oraz procesów przedanali-
tycznych i poanalitycznych, realizowanych kompleksowo przez laboratoria me-
dyczne [PN-EN ISO 15189:2013-05; DAM-01, 2015].  

Mając na uwadze zakres wymagań określonych w normie PN-EN ISO/IEC 
17025:2005, kompetencje laboratorium potwierdzone w akredytacji w odniesie-
niu do wymagań tej normy nie obejmują etapu przedanalitycznego i poanali-
tycznego, istotnego dla zastosowania wyników badań laboratoryjnych do celów 
profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych [LAB, 2015]. Laboratoria ba-
dawcze wykonujące akredytowane badania laboratoryjne materiału biologiczne-
go w odniesieniu do wymagań normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005 powinny 
informować zainteresowane strony o zakresie użyteczności wyników wykony-
wanych badań, w odróżnieniu od badań akredytowanych w odniesieniu do wy-
magań normy PN-EN ISO 15189:2013 [Komunikat PCA…, 2014]. Stąd wnio-
sek, że bardziej odpowiednią normą w celu uzyskania akredytacji w przypadku 
medycznych laboratoriów diagnostycznych jest norma PN-EN ISO 15189.  
W Polsce obecnie akredytację na zgodność z tą normą posiada 11 podmiotów,  
w tym sieci laboratoriów medycznych, które oferują usługi na terenie Trójmiasta. 
 
 
3. Cel i metoda badania dotyczącego jakości usług świadczonych 

przez medyczne laboratoria diagnostyczne 
 

Badanie miało na celu poznanie wymagań konsumentów lokalnego rynku 
ograniczonego do Trójmiasta dotyczących jakości usług świadczonych przez 
medyczne laboratoria diagnostyczne oraz czynników, które wpływają na wybór 
laboratorium przez konsumentów. Badanie miało również pokazać stan wiedzy 
respondentów na temat podstawowych zagadnień dotyczących akredytacji labo-
ratoriów oraz określić, jak uzyskanie akredytacji wpływa na postrzeganie tego 
typu laboratoriów przez klientów. 



Analiza wymagań konsumentów dotyczących jakości usług… 187 

Badanie przeprowadzono w styczniu 2017 r. za pomocą autorskiej ankiety 
do samodzielnego wypełnienia, zawierającej 10 pytań jednokrotnego lub wielo-
krotnego wyboru. Zastosowano przypadkowy dobór próby, w skład której we-
szły osoby korzystające z usług medycznych laboratoriów diagnostycznych na 
terenie Trójmiasta. 

Badaniu zostało poddanych 170 osób o 3 różnych czynnikach zmiennych. 
Płeć jest pierwszym z czynników różnicujących w poniższym badaniu. Z osób 
poddanych badaniu 83 osoby (49%) stanowili mężczyźni, a 86 osób (51%) – 
kobiety. Kolejnym czynnikiem opisującym badaną populację był wiek bada-
nych. W badaniu wzięło 60 osób z grupy wiekowej od 18 do 26 lat (stanowią-
cych 35% badanej populacji), 54 osoby z grupy wiekowej od 27 do 40 roku ży-
cia (32% badanej populacji), 47 osób w wieku 41-65 lat (28%) i 9 osób w wieku 
powyżej 66. roku życia (5%). Trzecim, a zarazem ostatnim czynnikiem różnicu-
jącym było wykształcenie badanych. W badaniu nie wzięły udziału osoby z wy-
kształceniem podstawowym, 41% stanowiły osoby z wykształceniem zawodo-
wym, 31% to osoby z wykształceniem średnim i aż 49% stanowiły osoby  
z wykształceniem wyższym (największa badana grupa). Ze względu na charak-
ter i wielkość próby wyników nie uogólniono na całą populację mieszkańców 
Trójmiasta i interpretowano je w odniesieniu do badanych respondentów. Wyni-
ki badania będą podstawą do podjęcia dalszych badań na szerszą skalę. 
 
 
4. Analiza wyników badań 
 

Celem badania było rozpoznanie, w jakich sytuacjach klienci wykonują ba-
dania laboratoryjne. Większość respondentów wykonuje badania jedynie na 
zlecenie lekarza (58%), a 42% korzysta z usług medycznych laboratoriów dia-
gnostycznych profilaktycznie.  

Wśród ankietowanych najwięcej osób (37%) korzysta z usług laboratoriów 
sporadycznie, co stanowi aż 59% osób, które wykonują badania na tylko na zle-
cenie lekarza. Osoby, które korzystają z usług laboratoriów raz na dwa lata 
(26%), są grupą osób, która najczęściej wykonuje badania profilaktycznie. Czę-
stotliwość korzystania przez respondentów z usług medycznych laboratoriów 
diagnostycznych przedstawiono na rysunku 1. 
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Najwięcej respondentów (45%) zadeklarowało, że zazwyczaj korzysta z te-
go samego laboratorium i jedynie od czasu do czasu dokonuje innego wyboru.  
Z kolei 34% badanych osób stwierdziło, że zawsze korzysta z usług tego samego 
laboratorium. Wynika z tego, że ankietowani konsumenci są przyzwyczajeni do 
korzystania z tych samych laboratoriów, które znają. 

Respondentów poproszono również o wskazanie głównych czynników 
wpływających na wybór danego laboratorium, a także o ocenę siły wpływu da-
nego czynnika na wybór przez nich laboratorium. Ankietowani oceniali czynniki 
w skali pięciostopniowej, gdzie stopień 1 oznaczał czynnik w ogóle niewpływa-
jący na wybór, natomiast 5 – czynnik zdecydowanie wpływający na wybór. 
Średnie wyniki odpowiedzi respondentów przedstawiono w tabeli 1. Za najważ-
niejsze czynniki wpływające na wybór laboratorium respondenci uznali godziny 
pracy laboratorium, jakość obsługi i szybki czas otrzymania wyników badań.  
Z kolei na czynniki, takie jak posiadanie przez laboratorium akredytacji i uczestni-
czenie przez nie w programach kontroli jakości, konsumenci zwrócili uwagę  
w o wiele mniejszym stopniu. Z badań wynika, że przy wyborze laboratorium  
w najmniejszym stopniu respondenci biorą pod uwagę możliwość założenia karty 
stałego klienta i porównania wyników poszczególnych badań na wykresach. 
 
Tabela 1. Średnia ocena wpływu czynników decydujących o wyborze przez  

respondentów medycznego laboratorium diagnostycznego 
Lp. Czynnik Wynik (średnia) 
1. Godziny pracy laboratorium 4,2 
2. Jakość obsługi 4,1 
3. Szybki czas otrzymania wyników badań 4,1 
4. Szeroka oferta usług laboratoryjnych 4,0 
5. Cena usługi 4,0 
6. Możliwość sprawdzenia swoich wyników na stronie internetowej 3,9 
7. Estetyka pomieszczeń laboratorium 3,9 
8. Indywidualne podejście do klienta 3,8 
9. Opinia o laboratorium 3,7 
10. Duża liczba punktów pobrań 3,7 
11. Elektroniczny dostęp do historii badań 3,6 
12. Kompletność informacji na stronie internetowej 3,4 
13. Posiadanie akredytacji 3,1 
14. Uczestnictwo laboratorium w programach kontroli jakości 3,0 
15. Rabaty 3,0 
16. Możliwość założenia karty stałego klienta 2,5 
17. Możliwość porównania zmian wyników poszczególnych badań na wykresach 2,3 

Źródło: Na podstawie wyników badań. 
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Podsumowanie 
 

Na podstawie przeprowadzonego badania stwierdzono, że czynnikami, któ-
re w największym stopniu wpływają na wybór medycznego laboratorium dia-
gnostycznego przez ankietowanych konsumentów Trójmiasta, są godziny pracy 
laboratorium, jakość obsługi, szybki czas otrzymania wyników badań, jak rów-
nież szeroka oferta usług laboratoryjnych i cena usługi. Natomiast akredytacja 
nie jest czynnikiem, który w znaczącym stopniu decyduje o wyborze laborato-
rium przez respondentów oraz nie jest uważana jako główny element wpływają-
cy na zapewnienie jakości usług laboratoriów, mimo iż jej posiadanie jest po-
strzegane pozytywnie. Interesującym jest fakt, że większość badanych klientów 
medycznych laboratoriów diagnostycznych rozumie ogólne pojęcie akredytacji  
i potrafi określić jednostkę jej udzielającą. Ponadto stwierdzono, że osoby, które 
wykonują badania sporadycznie (rzadziej niż raz na dwa lata), wykonują je naj-
częściej tylko na zlecenie lekarza. Z kolei osoby, które wykonują badania profi-
laktycznie, korzystają z usług laboratoriów częściej (co najmniej raz 2 lata lub 
raz w roku). 

Laboratoria medyczne niewątpliwie powinny dążyć do uzyskiwania akredy-
tacji, jednocześnie podejmując działania polegające na promowaniu faktu, że 
posiadają akredytację i komunikowaniu swoim klientom, z jakimi wymaganiami 
jest ona związana. 
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THE ANALYSIS OF THE CONSUMERS’ REQUIREMENTS CONCERNING 
THE QUALITY OF SERVICES PROVIDED BY MEDICAL  

DIAGNOSTICS LABORATORIES 
 
Summary: The aim of the article is to present the consumers’ requirements concerning 
the quality of the services provided by medical diagnostics laboratories, as well as fac-
tors which influence the consumers’ choice of a particular laboratory. Moreover, the 
evaluation of the consumers’ basic knowledge about the laboratory accreditation was 
carried out. The article discussed legal provisions regarding medical diagnostics labora-
tories, requirements connected with the accreditation of these services, as well the results 
of the survey study conducted among the consumers who are provided services by medi-
cal diagnostics laboratories on the Trójmiasto market.  
 
Keywords: quality of services, medical diagnostics laboratories, accreditation. 


