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Abstract

Changes in microbiological diagnostics in Poland in 2007-2013

This article presents the changes in the number, quality structure as well as in personnel structure of microbiological laboratories in Poland in 2007—
2013. The legal background of the above changes was also analysed, indicating that the issues concerning the operation of laboratories have been
adopted relatively late compared to other healthcare institutions. As a result of the analysis, it was found that the number of the laboratories changes,
and their number per capita in the different provinces is significantly different. These differences are also found in the number of staff per capita.
At the same time an increased interest in the pro-quality activities was identified — an increasing number of laboratories have quality certificates.
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Wprowadzenie

Medyczne laboratorium mikrobiologiczne jest,
zgodnie z ustawa o dziatalnosci leczniczej', podmiotem
udzielajacym $wiadczen zdrowotnych, tj. wykonujacym
dzialania stuzace zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu
lub poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne
wynikajace z procesu leczenia lub odrebnych przepisow
regulujacych zasady ich wykonywania. Stanowi jedno
Z 0gniw w procesie zapewnienia bezpieczenstwa mikro-
biologicznego i epidemiologicznego zaréwno jednostce,
jak i populacji.

Zadaniem laboratoriéw mikrobiologicznych jest pro-
wadzenie diagnostyki mikrobiologicznej dla chorych
szpitalnych i leczonych poza szpitalem. Role i zadania la-
boratorium mikrobiologicznego w diagnostyce, zapobie-
ganiu i zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
okreslaja liczne dokumenty, z ktérych najwazniejszym
jest ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi®.

Obowiazujace regulacje prawne, zalecenia i wy-
tyczne definiujg szereg wymagan, ktérych wdrozenie,
przestrzeganie i monitorowanie pozwala spetniaé ocze-
kiwania klientow laboratoriéow (lekarzy, pacjentow,
zespotow 1 komitetoéw kontroli zakazen). Wsrdd ocze-
kiwan tych zapewnienie bezpieczenstwa pacjenta jest
priorytetem.

Z danych ogolnoswiatowych wynika, ze najpowaz-
niejsze zagrozenie dla pacjentow stanowia zakazenia za-
liczane do zdarzen niepozadanych. Statystyki europejskie
wskazuja, ze dotycza one $rednio okoto 5% pacjentow
leczonych w szpitalu [1]. Dane dotyczace Polski nie sa
jednoznaczne. W roku 2011 oceniano, ze w Polsce odse-
tek zakazonych pacjentéw jest wyzszy i ksztaltuje si¢ na
poziomie okoto 10% [2], natomiast w roku 2012 czestosé
wystepowania zakazen zwigzanych z opiekg zdrowotna
0szacowano na poziomie 6,4% [3].

Celem niniejszej pracy jest omowienie zmian zacho-
dzacych w latach 2007-2013 w sektorze medycznych
ustug diagnostyki mikrobiologicznej w Polsce.

Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia
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1. Regulacie prawne, wymagania, wytyczne

Zasady funkcjonowania medycznych laboratoriow
diagnostycznych, zwanych dalej ,,]Jaboratoriami”, reguluja
przepisy prawa. W rozumieniu przepisow ustawy o dzia-
falnosci leczniczej laboratorium jest przedsiebior-
stwem podmiotu leczniczego, moze by¢ takze jednostkg
organizacyjna przedsi¢biorstwa podmiotu leczniczego,
instytutu badawczego albo uczelni medyczne;.

Zgodnie z art.17 ust. 1 ww. ustawy kazdy podmiot
leczniczy powinien zapewnia¢ udzielanie §wiadczen
zdrowotnych wylacznie przez osoby wykonujace zawod
medyczny oraz spetniajace wymagania okreslone w od-
rebnych przepisach, z wykorzystaniem wyrobow zgod-
nych z zapisami ustawy o wyrobach medycznych?. Labo-
ratoria podlegaja wpisowi do ewidencji Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych (KRDL)*, organu Krajowe;j
Izby Diagnostow Laboratoryjnych (KIDL).

1.1. Infrastruktura | wyposaZenie laboratorium medycznego

Przez wiele lat brak byto aktoéw prawnych regulu-
jacych kwestie odnoszace si¢ stricte do laboratoriow
medycznych. Dopiero w roku 1999 opublikowano Zale-
cenia Krajowego Specjalisty w dziedzinie mikrobiologii
w sprawie organizacji i zasad dziatania laboratoryjnej
diagnostyki mikrobiologicznej®, a w roku 2001 zesp6t
ekspertow powotanych przez Ministerstwo Zdrowia
opracowat Wytyczne dla laboratoriow diagnostycznych
i laboratoriow mikrobiologicznych obowiqzujgce przy
ubieganiu sie o akredytacje. Wymogi normy. Zalecenia
dotyczqce budowy systemu jakosci [4].

Pierwszym aktem prawnym okre$lajacym wymo-
gi wobec laboratoriow byto rozporzadzenie w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne la-
boratorium diagnostyczne®, w ktorym okreslono m.in.
liczbe i1 rodzaj pomieszczen laboratorium medycznego,
bez uszczegdtawiania wymagan dla laboratorium mi-
krobiologicznego. Standardy jako$ci w zakresie mikro-
biologicznych badan laboratoryjnych, oceny ich jakosci
i warto$ci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpreta-
cji 1 autoryzacji wyniku badan okreslono w Rozporza-
dzeniu Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakos$ci
dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikro-
biologicznych’.

1.2. Kwalifikacje personelu laboratorium medycznego

Kwalifikacje i kompetencje personelu medycznych
laboratoriéow diagnostycznych regulujg ustawy®® oraz
rozporzgdzenia'®'2,

Wedlug art. 6 ust. 1 i 2 ustawy o diagnostyce laborato-
ryjnej czynnosci diagnostyki laboratoryjnej samodzielnie
moga wykonywa¢ wylacznie osoby z tytutem zawodo-
wym diagnosty laboratoryjnego oraz osoby posiadajace
tytut zawodowy lekarza i prawo wykonywania zawodu
lekarza oraz wiedze i umiej¢tnosci w zakresie wykony-
wania ww. czynnosci diagnostyki laboratoryjnej (art. 16
ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty'?).
Ustawa precyzuje wymogi odnosnie do wyksztatcenia

diagnostow laboratoryjnych, a takze reguluje kwesti¢
uprawnien do wykonywania zabiegéw i pobierania ma-
terialu do badan laboratoryjnych. Zasady uzyskiwania
tytutu specjalisty w medycznej diagnostyce mikrobio-
logicznej okreslaja programy specjalizacji dostepne na
stronie Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomo-
wego (CMKP)™,

Ewidencj¢ diagnostow laboratoryjnych posiadajacych
prawo wykonywania zawodu prowadzi KRDL (art. 8—10
ustawy); lista diagnostow laboratoryjnych dostgpna jest
na stronie internetowej www.kidl.org.pl [5]. Na podsta-
wie danych KRDL Centrum Systemow Informacyjnych
Ochrony Zdrowia w 2014 roku uruchomito Rejestr diag-
nostow laboratoryjnych zarejestrowanych w RP [6].

2. Jako$¢ w laboratorium medycznym

Norma PN-ISO 8402:1996: Zarzgdzanie jakoscig
i zapewnienie jakosci. Terminologia' definiuje jako$¢
jako ,,zespot wlasciwosci jednostki, dzigki ktorym jed-
nostka ta jest w stanie zaspokaja¢ ustalone lub wyma-
gane potrzeby”, dlatego tez standaryzacja wszystkich
zachodzacych w laboratorium proceséw, zardwno ad-
ministracyjno-organizacyjnych, jak i diagnostycznych,
jest podstawa uzyskania wiarygodnych wynikow badan
laboratoryjnych.

Wytyczne odnosnie do standardéw jakosci w me-
dycznych laboratoriach diagnostycznych i mikrobiolo-
gicznych w Polsce wskazuja Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z 23 marca 2006'¢ oraz 21 stycznia 2009 roku'’,
wytyczne i rekomendacje w danej dziedzinie, normy ISO
okreslajace kompetencje laboratoriow badawczych i la-
boratoriéw medycznych.

Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2005 — Ogélne wy-
magania dotyczqce kompetencji laboratoriow badaw-
czych i wzorcujgcych'® odnosi si¢ m.in. do kompetencji
personelu, stosowanych metod badawczych, podwyko-
nawstwa badan, zapewnienia jakos$ci badan i spojnosci
pomiarowej, udzialu w migdzylaboratoryjnych badaniach
poréwnawczych i badaniach bieglosci, sprawozdan z ba-
dan. Wiele uwagi po§wigcono zapewnieniu bezstronnosci
1 niezalezno$ci laboratorium.

Norma PN-EN ISO 15189:2008 — Laboratoria me-
dyczne. Szczegolowe wymagania dotyczqce jakosci
i kompetencji zawiera wymagania szczegélne dla labora-
toriow medycznych'. Norma ta odwoluje si¢ do kwestii
bezpieczenstwa pacjenta, etyki zawodowej, wspotpracy
diagnosty laboratoryjnego m.in. z lekarzem, glownym
zleceniodawcg laboratorium medycznego. Norma ta,
podobnie jak dokument Polskiego Centrum Akredytacji
(PCA) EA-04/10 Akredytacja laboratoriow mikrobiolo-
gicznych [7] okresla dodatkowo wymagania dla przed-
i poanalitycznego etapu diagnostyki laboratoryjne;.

Formalnym uznaniem spetnienia wymagan ww. norm
jest akredytacja. Stuzy ona budowaniu i umacnianiu za-
ufania klientow do §wiadczonych przez laboratorium
ushug i do wynikdéw badan. W Polsce krajowa jednostka
upowazniong do akredytacji, m.in. laboratoriow medycz-
nych, na podstawie ustawy o systemie oceny zgodno$ci®,
jest PCA. Pehilo ono takze rol¢ doradcza w pracach Mi-
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nisterstwa Zdrowia nad wspomnianymi powyzej wytycz-
nymi z roku 2001. W dniu 19 stycznia 2007 roku KRDL
i PCA podpisaly ,,Porozumienie dotyczace wspodtpracy
i wzajemnej wymiany informacji w zakresie wzrostu
swiadomosci projakosciowej diagnostow laboratoryj-
nych”.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie standardow jakos$ci dla medycznych labora-
toriow diagnostycznych i mikrobiologicznych?' medycz-
ne laboratoria mikrobiologiczne powinny uczestniczy¢
w zewngtrznych programach kontroli jako$ci organizo-
wanych m.in. przez Centralny Osrodek Badan Jakosci
w Diagnostyce Mikrobiologicznej (COBJwDM).

COBJwDM? [8] jest jednostka budzetows podlegta
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia?*. Od roku
1997 organizuje Ogodlnopolski Sprawdzian Wiarygodno-
$ci Badan Mikrobiologicznych — POLMICRO. Program
ten porusza aktualne problemy mikrobiologii zakazen,
standaryzacji metod mikrobiologicznych, zasad wdraza-
nia nowych metod diagnostycznych. POLMICRO daje
laboratoriom mozliwo$¢ oceny swoich kompetencji do
rozwigzywania aktualnych probleméw diagnostycznych
i poréwnania si¢ z innymi laboratoriami w Polsce. Po-
$wiadczeniem kompetencji laboratoriéw, w zakresie ob-
jetym Programem POLMICRO, sa certyfikaty przyzna-
wane przez COBJwDM.

3. Struktura medycznych laboratoriow mikrobiologicznych
w Polsce

W Polsce nie ma jednolitego rejestru podmiotow
leczniczych wykonujacych medyczne badania laborato-
ryjne, brakuje rowniez informacji, dla jakich podmiotow
leczniczych wykonuja badania poszczegdlne laboratoria.
Przedstawiong ponizej analize¢ struktury laboratoriow mi-
krobiologicznych przeprowadzono na podstawie danych
dostepnych na stronach internetowych KIDL i PCA, da-
nych COBJwDM oraz danych gromadzonych w ramach
systemu statystyki publicznej publikowanych przez Cen-
trum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia.

d.1. Dynamika i kierunki zmian

W roku 2007 COBJwDM przeprowadzit wsrod labo-
ratoriow Programu POLMICRO badanie ankietowe [9].
Jego wyniki w odniesieniu do kwestii omawianych w ni-
niejszym artykule przedstawiono ponize;j.

W roku 2007 w POLMICRO brato udziat 457 la-
boratoriow mikrobiologicznych. Az 88% laboratoriow,
oprocz realizacji zlecen lekarzy, wykonywato badania
dla pacjentéw indywidualnych (prywatnych), co stano-
wito szans¢ na pozyskanie dodatkowych §rodkow finan-
sowych.

Sposrod laboratoriow wykonujacych w roku 2007 ba-
dania dla pacjentdéw szpitalnych 6% stanowity jednostki
dziatajace w strukturach niepublicznych zaktadow opieki
zdrowotnej, 12% — laboratoria prywatne, ale laboratoria
te nie wykonywaty badan mikrobiologicznych dla pa-
cjentéw hospitalizowanych. W roku 2007 wéréd labo-
ratoriow uczestniczagcych w POLMICRO byto 28 labo-

ratoridow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (w roku 2011
liczba tych laboratoriéw przekroczyta 100, a w 2013 roku
wynosita 118).

Zaledwie 17% pracowalo w systemie cigglym cato-
dobowym, przez siedem dni w tygodniu, i tym samym
spetnialo wymagania rozporzadzenia ministra zdrowia
z dnia 23 marca 2006 roku. 72% laboratoriow pracowato
tylko w dni robocze z zapewnieniem zabezpieczenia ma-
teriatu diagnostycznego w dni ustawowo wolne od pracy
oraz w godzinach popotudniowych i nocnych. Warunku
zabezpieczenia materiatu diagnostycznego w ww. porach
nie spetniato 11% laboratoriéw bioracych udziat w ba-
daniu.

Z kolei dane gromadzone w ramach systemu staty-
styki publicznej publikowane przez Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia wskazuja, ze w roku
2011 w szpitalach ogodlnych dziatato tacznie 1111 pra-
cowni diagnostycznych, z czego 605 — pracowni diagno-
styki laboratoryjnej, 387 — pracowni bakteriologii i 119
— pracowni wirusologii [10]. W roku 2013 odnotowano
spadek liczby pracowni diagnostycznych ogdtem do
1013, w tym: liczba pracowni diagnostyki laboratoryjne;j
zmniegjszyla si¢ o 42 laboratoria, pracowni bakteriologii
— 0 30, pracowni wirusologicznych — o 16.

Zgodnie z ewidencjg medycznych laboratoriow diag-
nostycznych KRDL w Polsce 31 grudnia 2013 roku dzia-
fato 2700 laboratoriow [11]. Dane dostepne na stronie
internetowej KIDL nie zawieraja informacji o zakresie
$wiadczonej diagnostyki.

W bazie danych COBJwDM na dzien 31 grudnia
2013 roku widniato 576 laboratoriow, w tym 458 labo-
ratoriow wykonujacych badania z zakresu mikrobiologii
ogolnej. Zakres diagnostyki zalezy od rodzaju $wiadcze-
niobiorcow ustug diagnostycznych. Najszersze spektrum
badan mikrobiologicznych wykonuja laboratoria, ktérych
gtoéwnym klientem jest szpital. Na podstawie danych
KIDL i COBJwDM w Tabeli I pokazano liczbg laborato-
ridow diagnostycznych i laboratoriow mikrobiologicznych
w poszczegdlnych wojewodztwach.

Medyczne laboratoria mikrobiologiczne stanowia
21% wszystkich laboratoriow medycznych. Ogoétem
w Polsce na 10 tys. ludnosci przypada 0,55 laboratorium
diagnostycznego 1 0,15 laboratorium mikrobiologiczne-
go. Najwiecej (na populacj¢) jednostek swiadczacych
diagnostyke mikrobiologiczng jest w wojewddztwach
podlaskim, lubelskim i warminsko-mazurskim (0,18),
najmniej — w wojewodztwie lubuskim (0,10), co — oczy-
wiscie — silnie wptywa na dostgpno$¢ do tego typu badan
w poszczegdlnych wojewodztwach.

d.2. Qutsourcing hadan mikrobiologicznych

Outsourcing rozwija si¢ bardzo dynamicznie w ro6z-
nych formach, w réznych dzialach przedsigbiorstw, za-
rowno w Polsce, jak i na $wiecie [12—-14]. Na rynku
badan mikrobiologicznych daje si¢ zauwazy¢ rosnace
zainteresowanie ustugami §wiadczonymi przez firmy
zewnetrzne [15, 16]. Podstawowa korzys$ciag wynikajaca
z przekazywania do outsourcingu pewnych dzialan pod-
miotu jest redukcja kosztow [17]. Celem strategicznym



Laboratoria diagnostyczne Laboratoria mikrobiologiczne
Wojewddztwo Ludnosé (tys.) Wskaznik Wskaznik
Liczba na 10 tys. ludno$ci Liczba na 10 tys. ludno$ci
Polska 38531 2124 0,55 576 0,15
Dolnoslaskie 2914 172 0,59 50 0,17
Kujawsko-pomorskie 2096 113 0,54 31 0,15
Lubelskie 2166 127 0,59 38 0,18
Lubuskie 1023 48 0,47 10 0,10
Lodzkie 2525 117 0,46 40 0,16
Matopolskie 3354 181 0,54 42 0,13
Mazowieckie 5302 349 0,66 72 0,14
Opolskie 1010 50 0,50 14 0,14
Podkarpackie 2130 97 0,46 34 0,16
Podlaskie 1199 53 0,44 21 0,18
Pomorskie 2290 93 0,41 29 0,13
Slaskie 4616 23 0,05 67 0,14
Swigtokrzyskie 1274 297 2,33 20 0,16
Warminsko-mazurskie 1451 72 0,50 26 0,18
Wielkopolskie 3462 241 0,70 59 0,17
Zachodniopomorskie 1721 91 0,53 23 0,13

Tabela 1. Medyczne laboratoria w Polsce (stan na 31 grudnia 2013 roku,).

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie danych Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej i Kra-

jowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych.

outsourcingu jest skoncentrowanie podmiotu na kluczo-
wej dziatalnosci, decydujacej o jego konkurencyjno$ci na
rynku. Pozwala tez uzyska¢ dost¢p do ustug niemozli-
wych do osiggniecia we wlasnym zakresie. W zatozeniu
outsourcing powinien prowadzi¢ do redukcji kosztow
i zwigkszenia dochodow; ograniczenia struktury organi-
zacji, uproszczenia procedur. Redukcja kosztéw powinna
by¢ waznym, ale nie jedynym celem outsourcingu ushug
[18-20].

Wraz z rozpowszechnieniem si¢ outsourcingu nalezy
si¢ spodziewa¢ zwigkszonego ryzyka szkod wyrzadza-
nych pacjentom przez uslugodawcow [21]. Najwieksze
ryzyko wystapienia niepozadanych zdarzen medycznych
dotyczy outsourcingu ustug medycznych i ustug wspar-
cia medycznego. Zarzadzajacy podmiotami leczniczymi
nie zawsze maja $wiadomos¢, ze zlecenie wykonywania
okreslonych ushug zewnetrznemu podmiotowi nie ozna-
cza automatycznego zwolnienia z odpowiedzialnosci
szpitala wobec pacjenta. Nalezy pamigtac, ze szkoda
wyrzadzona pacjentowi moze mie¢ charakter czynu nie-
dozwolonego lub nienalezytego wykonania ustugi [22].
W celu zminimalizowania odpowiedzialnosci szpitala
istotne jest wdrozenie i stosowanie wlasciwych procedur
zar6wno na etapie wyboru, ale takze wspotpracy z firma-
mi zewngtrznymi, oraz podpisanie umow szczegdtowo
okreslajacych zasady i warunki wspolpracy. Z doswiad-
czenia kancelarii prawnych wynika, ze szpitale stosuja
takie same procedury i umowy przy kontraktowaniu me-
dycznej diagnostyki laboratoryjnej i np. ustug ochroniar-

skich czy administracyjnych. W wigkszosci przypadkow
outsourcingu ushug diagnostycznych szpitale nie gwaran-
tuja sobie w umowie prawa do wyrazania opinii i zgody
w odniesieniu do ewentualnego podwykonawcy, a takze
prawa do nadzoru nad dostarczanymi ustugami i kontroli
ich jakos$ci. Czgsto w zawieranych umowach pomijane
sa zapisy o konieczno$ci posiadania przez ustugodawce
odpowiednio wysokiej polisy ubezpieczeniowej oraz za-
pisy o karach umownych. Szpital powinien mie¢ wiedzg
i pewnos¢, ze zlecane ustugi wykonywane sg bezposred-
nio przez podmiot, z ktérym zawarto umow¢. Zapisy
W umowie powinny gwarantowaé kierownictwu szpitala
wywiazanie si¢ z natozonych obowigzkow ustawowych.
Zdaniem M. Kowalczyka ,,outsourcing ma przed soba
przysztos¢, pod warunkiem ze firmy wspotpracujace ze
szpitalami beda spetniaty wysokie wymagania i prze-
strzegaly wyznaczonych standardow” [23].

Najwigksza w Polsce siecig laboratoriow medycz-
nych jest ,,DIAGNOSTYKA Laboratoria Medyczne sp.
z 0.0.”. Drugg w kolejnosci firma jest ,,ALAB Laborato-
ria sp. z 0.0.”, nastgpnie ,,SYNEVO sp. z 0.0.” i —do roku
2011 —,,Dr n. med. Teresa Fryda Laboratorium Medycz-
ne”. W roku 2011 DIAGNOSTYKA kupita wigkszo$¢ la-
boratoriéw ostatniej z wymienionych spotek. Lokalizacje
mikrobiologicznych laboratoriéw sieciowych w Polsce
przedstawiono na Rysunku 1.

Mikrobiologiczne laboratoria sieciowe dzialaja na
terenie 13 wojewddztw. Najwigcej, bo az po 6 laborato-
riow sieciowych, w roku 2013 bylo w wojewddztwach
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todzkim i $laskim. W wojewodztwie mazowieckim byto
5 laboratoriow, w pozostatych od 1 do 3 laboratoriow.
W wojewddztwach opolskim, podlaskim i warminsko-
-mazurskim w roku 2013 nie dziataty zewnetrzne labora-
toria mikrobiologiczne. Jednak wspomniane firmy diag-
nostyczne mialy w tych wojewodztwach wiele punktow
pobran i przyje¢ materiatdw do badan, ktore kierowano
do wiasnych laboratoriow mikrobiologicznych w innych
regionach kraju. Cho¢ spotki te posiadaja wtasng siec
kurierska, czgs¢ materiatow dostarczana jest do labora-
toridow z wykorzystaniem taboru kolejowego lub droga
lotnicza. Mozliwos$¢ odbioru probek do badan przez ku-
rierow daje firmom szanse otwierania kolejnych punktow
pobran materiatow i punktow przyje¢. Wymaga to takie-
go zapewnienia warunkow transportu, z uwzglednieniem
czasu i temperatury transportu, aby probki materiatu nie
ulegly zniszczeniu.

W latach 2007-2013 zaobserwowano tendencje do
przejmowania laboratoriéw dziatajacych w strukturach
szpitali przez ww. sieci laboratoriow. Tabela II przed-
stawia dynamik¢ zmian na rynku ustug mikrobiologicz-
nych dotyczaca laboratoriow outsourcingowych w latach
2007-2013.

W analizowanym okresie liczba poddajacych si¢
kontroli POLMICRO laboratoriéw mikrobiologicz-
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nych nalezacych do jednej z ww. czterech firm wzrosta
0 45,8%. Lata 2008, 2009 i 2010, w poréwnaniu z ro-
kiem 2007, oznaczajg wzrost liczby mikrobiologicznych
laboratoriow outsourcingowych bedacych pod kontrola
POLMICRO. W roku 2011 zaobserwowano znaczny
spadek (23,5%) liczby laboratoriéw outsourcingowych
uczestniczagcych w POLMICRO - prawie do poziomu
z roku 2007. Bylo to spowodowane m.in. przejeciem
cze$ci laboratoriow jednej z firm przez inng dzialajaca na
rynku oraz wynikami konkursé6w na $§wiadczenie ustug
diagnostycznych (spotki przegrywajac przetarg, zawie-
szaly uczestnictwo w programie).

W 2013 roku nastapit znaczny wzrost liczby labora-
toriow sieciowych sprawdzajacych swoje kompetencje
w programie POLMICRO; w stosunku do roku 2012
przybyto 11 laboratoriow (wskaznik 45,8%).

Liczbe laboratoriow mikrobiologicznych nalezacych
do omawianych firm i uczestniczacych w zewngtrznym
sprawdzianie jakosci POLMICRO w latach 2007-2013
przedstawiono na Wykresie 1.

W roku 2007 na rynku funkcjonowato 25 laboratoriow
zewngtrznych, w roku 2009 — 33 laboratoria, 2011 — 27,
podczas gdy rok 2013 to 35 laboratoriow mikrobiologicz-
nych nalezacych do spotek DIAGNOSTYKA, ALAB,
SYNEVO i FRYDA. Najwigksza zmiana nastapita w roku

WARMINSKO-
-MAZURSKIE

PODLASKIE

LUBELSKIE

PODKARPACKIE
MALOPOLSKIE

Rysunek 1. Lokalizacja sieciowych medycznych laboratoriow mikrobiologicznych nalezgcych do najwiekszych podmiotow (stan

na 31 grudnia 2013).

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie danych Centralnego Osrodka Badar JakoSci w Diagnostyce Mikrobiologicznej.
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2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
Liczba sieciowych laboratoriow mikrobiologicznych 25 29 33 34 26 24 35
Przyrost absolutny fancuchowy n.d. 4 4 1 -8 -2 11
Przyrost wzglgdny tancuchowy (%) n.d. 16 13,8 3 -23,5 -0,2 45,8

Tabela II. Dynamika zmian rynku zewnetrznych ustug mikrobiologicznych w latach 2007-2013.

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie danych Centralnego Osrodka Badar Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej.

liczba
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Wykres 1. Liczba mikrobiologicznych laboratoriow outsourcingowych poszczegélnych firm w programie POLMICRO w latach

2007-2013.

Zrédio: Opracowanie wlasne na podstawie danych Centralnego Osrodka Badar Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej.

2013: zaobserwowano wzrost liczby laboratoriow DIAG-
NOSTYKA (do 18) i ograniczenie liczby laboratoriow
dr Teresy Frydy — z 11 laboratoriéw w roku 2011 do
3 w 2013. Wynika to ze wspomnianego wczesniej prze-
jecia czesci laboratoriow dr Teresy Frydy przez spotke
DIAGNOSTYKA. ,Nowe placowki i komorki organiza-
cyjne powstaja lub sa przejmowane, inne z kolei sg likwi-
dowane albo uniezalezniajg si¢ od «firmy-matki», ptynnie
zmienia si¢ sie¢ podwykonawcow” [24]. Nalezy mie¢ na
uwadze, ze s to dane z Programu POLMICRO, mozli-
wa jest wiec sytuacja, ze w latach 2007-2013 dziataty na
rynku ustug diagnostycznych laboratoria, ktore nie przy-
stapily do programu organizowanego przez COBJwDM.
Analiza takich przypadkéw nie jest jednak mozliwa ze
wzgledu na brak publicznie dostepnych danych.

J.d. Personel Iahoratorigw mikrobiologicznych

Przytoczone powyzej badanie ankietowe wykazato,
ze w roku 2007 w medycznych laboratoriach mikro-
biologicznych byto zatrudnionych 164 diagnostoéw la-

boratoryjnych specjalistow w dziedzinie mikrobiologii
(IT stopien specjalizacji) [9]. W roku 2010 w laborato-
riach mikrobiologicznych pracowato 306, a w 2013 — 464
osoby posiadajace tytut specjalisty w dziedzinie mikro-
biologii (bez wzgledu na tryb ksztatcenia, dwustopniowy
lub jednostopniowy). Liczba specjalistow w latach 2007—
2013 wzrosta o 183%. Badanie dynamiki liczby specja-
listbw mikrobiologow w czasie przedstawia Tabela TI1.

Wszystkie pokazane powyzej przyrosty jednoznacz-
nie wskazujg na dynamiczny wzrost liczby specjalistow
w dziedzinie mikrobiologii w latach 2007-2013. W roku
2010 w stosunku do roku 2007 liczba o0s6b, ktdre uzyska-
ty tytut specjalisty w dziedzinie mikrobiologii, wzrosta
0 87%; w roku 2013 w poréwnaniu z rokiem 2010 za-
obserwowano nizszy wzrost liczby specjalistow (52%).
Spadek tempa wzrostu liczby specjalistow w latach
2010-2013 w stosunku do lat 2007-2010 byt spowo-
dowany najprawdopodobniej faktem przystepowania,
we wcezesniejszym okresie, do Panstwowego Egzaminu
Specjalizacyjnego wickszej liczby 0sob ksztatcacych sie
tzw. starym trybem.
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2007 2010 2013
Liczba specjalistow w dziedzinie mikrobiologii 164 306 464
Przyrost absolutny fancuchowy n.d. 142 158
Przyrost wzgledny tancuchowy (%) n.d. 87 52

Tabela II1. Dynamika zmian liczby specjalistow w dziedzinie mikrobiologii w latach 2007-2013.

Zrédio: Opracowanie wlasne na podstawie danych Centralnego Osrodka Badar Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej i Kra-
jowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych.

Laboratoria mikrobiologiczne Liczba Ll'ceiil:ﬁ)l?;ll)(z::tlg:ﬁgn“d Laboratoria medycz- Liczba Ll‘cezl::) (::l%m;szt:::l/
(POLMICRO) n =573 ogolem jecno raborat ne (KIDL)n=2700 | ogolem ! Y
mikrobiologiczne laboratorium
Diagnosci laboratoryjni ze specjali- 965 1,7 Diagnosci laboratoryj- 14 303 53
zacja w dziedzinie mikrobiologii ni w Polsce (KIDL)
(I11I stopien)
Specjalisci mikrobiolodzy 464 0,8
(II stopien)

Tabela IV. Liczba mikrobiologow w stosunku do liczby laboratoriow mikrobiologicznych w Polsce vs. liczba diagnostow laborato-
ryjnych przypadajgcych na jedno laboratorium mikrobiologiczne w kraju.

Zrédio: Opracowanie wlasne na podstawie danych Centralnego Osrodka Badar Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej i Kra-
jowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych (dane na 31 grudnia 2013 roku).

W 2013 roku na jedno laboratorium mikrobiologiczne
przypadato 1,7 diagnosty laboratoryjnego ze specjaliza-
cja co najmniej I stopnia w dziedzinie mikrobiologii, ale
tylko 0,8 specjalisty w dziedzinie mikrobiologii, tzw.
II stopnia (Tabela IV). Liczba specjalistow mikrobio-
logébw nadal jest wigc za niska do spelnienia przepiséw
prawa, ktore mowia, ze kierownikiem laboratorium po-
winna by¢ osoba posiadajaca tytul specjalisty zgodny
z profilem laboratorium?*. Fakt ten moze stanowi¢ jeden
z argumentdw do podejmowania przez zarzadzajacych
decyzji o przekazaniu diagnostyki mikrobiologiczne;j fir-
mom zewngtrznym. W Tabeli IV przedstawiono dla po-
réwnania, ze na jedno laboratorium medyczne w Polsce
przypada 5,3 diagnosty laboratoryjnego.

W Tabeli V przedstawiono udziat mikrobiologow
w odniesieniu do catkowitej liczby diagnostow laborato-
ryjnych. Z ogélnej liczby 14 303 diagnostow laboratoryj-
nych zatrudnionych w medycznych laboratoriach diag-
nostycznych w Polsce tylko 6% stanowig mikrobiolodzy
z I stopniem specjalizacji i specjaliSci mikrobiolodzy.

Bioragc pod uwagg liczbe ludnosci w kraju (dane na
31 stycznia 2013 roku), na 10 tys. ludnos$ci przypada
3,7 diagnosty laboratoryjnego, ale tylko 0,3 mikrobio-
loga. W poszczegolnych wojewodztwach wskaznik ten
ksztaltuje si¢ na poziomie: dla diagnostow laboratoryj-
nych — 2,1-5,2, dla mikrobiologow — 0,1-0,4. Najmniej
mikrobiologéw w poréwnaniu z liczbg ludnosci jest
w wojewoddztwie lubuskim (1 na ponad 85 tys. osob).
Dla porownania, w wojewoddztwie tym jeden diagnosta
laboratoryjny przypada na 5,1 tys. osob (liczba blisko
siedemnastokrotnie mniejsza).

d.4. Program POLMICRO

Centralny Osrodek Badan Jako$ci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej od roku 1998 przyznaje laboratoriom
certyfikaty potwierdzajace uzyskanie bardzo dobrych
wynikow w Ogolnopolskim Sprawdzianie Wiarygodno-
$ci Badan Mikrobiologicznych. Warunkiem przyznania
laboratorium certyfikatu jest uzyskanie pozytywnych
wynikow we wszystkich (2—-5) turach sprawdzianu w cia-
gu roku. COBJwDM przyznaje dwa rodzaje certyfikatow,
w zalezno$ci od typu sprawdzianu.

Na Wykresie 2 przedstawiono liczbg laboratoriow
uczestniczacych w kontroli POLMICRO w latach 1998—
2013 oraz liczbe laboratoriow, ktore uzyskaty certyfikaty
w poszczeg6lnych edycjach rocznych.

Systematycznie wzrasta liczba laboratoriow zgla-
szajacych si¢ do udziatu w programie, natomiast liczba
laboratoriow z certyfikatami jest zmienna w czasie i za-
lezy od stopnia trudnosci sprawdzianow w danym roku.
Liczba laboratoriow mikrobiologicznych uczestnicza-
cych w sprawdzianie na koniec roku 2013 wynosita 576.
Zdecydowana wigkszo$¢ laboratoriow (79,5%) brala
udzial w tzw. edycji ogolnej przeznaczonej dla labora-
toriow szerokoprofilowych, a tylko 20,5% laboratoriow
uczestniczylo w sprawdzianach z zakresu zakazen prze-
wodu pokarmowego. W roku 2013 wszystkie omawiane
powyzej laboratoria outsourcingowe otrzymaly certyfi-
katy POLMICRO.
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‘Wskaznik

Wojewddztwo Ll(lgzgs'é ﬂl;(g):;)‘ts:.l Mikrobiolodzy (nominalnie) (udzial grup zawodowych)

ryjni I'st. II st. razem A B C
Polska 38531 14 303 501 464 965 6,8 3,7 0,3
Dolnoslaskie 2914 1053 31 47 78 7.4 3,6 0,3
Kujawsko-pomorskie 2096 860 23 26 49 5,7 4,1 0,2
Lubelskie 2166 1038 56 30 86 8,3 4.8 0,4
Lubuskie 1023 197 4 8 12 6,1 1,9 0,1
Lodzkie 2525 1032 53 25 78 7,6 4,1 0,3
Matopolskie 3354 1423 46 33 79 5,6 42 0,2
Mazowieckie 5302 2185 83 87 170 7.8 4,1 0,3
Opolskie 1010 208 7 10 17 8,2 2,1 0,2
Podkarpackie 2130 615 23 18 41 6,7 2,9 0,2
Podlaskie 1199 624 8 26 34 5,5 5,2 0,3
Pomorskie 2290 808 39 33 72 8,9 3,5 0,3
Slaskie 4616 1561 41 48 89 5,7 3,4 0,2
Swietokrzyskie 1274 511 18 7 25 49 4,0 0,2
‘Warminsko-mazurskie 1451 399 11 14 25 6,3 2,7 0,2
Wielkopolskie 3462 1249 45 33 78 6,2 3,6 0,2
Zachodniopomorskie 1721 541 13 19 32 5,9 3,1 0,2

Wskazniki udziatu grup zawodowych:

A — udzial mikrobiologow w ogdlnej liczbie diagnostow laboratoryjnych (%)
B —diagnosci laboratoryjni zarejestrowani w KIDL, wskaznik na 10 tys. ludnosci
C — diagnosci laboratoryjni ze specjalizacjg w dziedzinie mikrobiologii zarejestrowani w KIDL, wskaznik na 10 tys. ludnosci

Tabela V. Diagnosci laboratoryjni ogotem i ze specjalizacjq w dziedzinie mikrobiologii zarejestrowani w KIDL — wskaznik na

10 tys. ludnosci.

Zrédio: Opracowanie wlasne na podstawie danych Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych.
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Wykres 2. Liczba laboratoriow, ktore otrzymaly w latach 1998-2013 certyfikaty POLMICRO.
Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie danych Centralnego Osrodka Badar Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej.
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3.5. Mkredytacja medycznych laboratoriow mikrohiologicznych

Sposrod laboratoriow mikrobiologicznych jako pierw-
sze systemy jakosci zaczely wdrazaé laboratoria Panstwo-
wej Inspekeji Sanitarnej. Z koncem roku 2013 wszystkie
laboratoria mikrobiologiczne stacji sanitarno-epidemio-
logicznych, laboratoria mikrobiologiczne Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu
Higieny (NIPZ-PZH), a takze pojedyncze inne laboratoria
mikrobiologiczne (w tym szpitalne) posiadaty akredytacje
PCA na zgodno$¢ z norma PN-EN ISO/IEC 17025:2005
lub PN-EN ISO 15189:2008. Z wyjatkiem laboratoriow
NIZP-PZH, ktore uzyskato akredytacje w tzw. zakresie
elastycznym, zakresy akredytacji pozostalych jednostek
sga waskie, w wigkszosci ograniczone do wykrywania
obecnosci patogendw przewodu pokarmowego.

Do kwestii zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow
szpitali, ktore zlecaja badania mikrobiologiczne firmom
zewnetrznym, odniosta si¢ w jednym z wywiadow kon-
sultant krajowy w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej
prof. Waleria Hryniewicz [25]: ,,Niepokoi tendencja
wyprowadzania ze szpitala diagnostyki mikrobiologicz-
nej (outsourcing). Stanowi ona efekt krotkowzrocznego
myslenia dyrektoréow, podyktowanego dazeniem do
zmniejszania kosztow. (...) Wlasna pracownia swiadczy
diagnostyke przede wszystkim dla pacjentow swego
szpitala, w odroznieniu od laboratorium zewn¢trznego,
ktoére obstuguje od kilku do kilkudziesieciu podmiotow
leczniczych, w tym szpitale. Fakt posiadania certyfikatu
PCA nie oznacza kompetencji laboratorium do wykony-
wania wszystkich zawartych w ofercie badan. Zazwy-
czaj akredytacja dotyczy nieskomplikowanych badan dla
POZ i pojedynczych laboratoridow sieci. (...) Zewnetrzna
pracownia mikrobiologiczna, czgsto niewiarygodna i nie-
zaangazowana w diagnostyke indywidualnego chorego,
odlegla nierzadko o dziesiatki, nawet setki kilometrow
od pacjenta, zajmuje si¢ jedynie biologig drobnoustroju,
a nie wspomaganiem lekarzy i biezacym udzielaniem
konsultacji w procesie diagnostyczno-terapeutycznym.
(...) Material pobrany od chorego do badania mikrobiolo-
gicznego powinien by¢ w wigkszosci przypadkow opra-
cowany natychmiast. (...) Jak takie wymogi ma spehic¢
laboratorium zewnetrzne, dla ktérego — ze wzgledu na
olbrzymig liczb¢ badan — pacjent jest anonimowy?”.

A. Dyskusja i wnioski

Jak wynika z przeprowadzonej analizy, medyczne labo-
ratoria mikrobiologiczne stanowig niespeina jedng czwartg
liczby wszystkich laboratoriow medycznych, a mimo to
brak jest kompleksowych danych co do ich kompetencji.
Sytuacja ta uniemozliwia identyfikacje biezacych proble-
méw w zakresie diagnostyki mikrobiologicznej w kraju
i tym samym stanowi przeszkode w podejmowaniu dziatan
majacych na celu poprawe jakosci i dostgpnosci §wiadczo-
nych przez te laboratoria ustug. Braki kadrowe, a przede
wszystkim stosunkowo mata liczba specjalistow mikrobio-
logéw sg powaznym zagrozeniem dla bezpieczenstwa pa-
cjenta. Rozmieszczenie laboratoriow mikrobiologicznych
jest bardzo nieréwne i migdzy wojewodztwami wystepuja

niezwykle duze réznice w liczbie laboratoriéw przypada-
jacych na populacje, co sprawia, ze dostepnos¢ do oma-
wianych ushug jest silnie zr6znicowana geograficznie.

Laboratorium mikrobiologiczne odgrywa obecnie
wazng role w profilaktyce, terapii oraz zwalczaniu za-
kazen i dlatego oprocz odpowiedniego zabezpieczenia
kadrowego powinno by¢ stale dostgpne dla lekarza zleca-
jacego badania. Brak szybkiej informacji z laboratorium
na temat czynnika etiologicznego zakazenia lub sytuacji
mikrobiologicznej w szpitalu stanowi ryzyko niepowo-
dzenia terapeutycznego oraz ryzyko niepodjecia wiasci-
wych dziatan przeciwepidemicznych. Dlatego tez wyda-
je sig, ze tylko podjecie szybkich i wlasciwych dziatan
zmierzajacych do wzmocnienia pozycji mikrobiologii na
rynku medycznym korzystnie wptynie na jako$¢ ustug,
ale przede wszystkim zwigkszy bezpieczenstwo pacjenta.

Majac na uwadze przytoczone dane i opinie, outso-
urcing medycznej diagnostyki mikrobiologicznej, ze
wzgledu na bezpieczenstwo mikrobiologiczne i epide-
miologiczne pacjentow i Srodowiska, powinien si¢ opie-
ra¢ na umowach jasno definiujacych $§wiadczeniodaw-
cOw 1 umozliwiajacych szpitalom rzeczywisty nadzor
nad sposobem wykonywania zleconej ustugi. Wdrozenie
w szpitalach szczegdtowej procedury regulujacej za-
pewnienie ciggtosci i standaryzacji ustug zewnetrznych
przez caly czas obowigzywania umowy pozwoli podmio-
tom leczniczym mie¢ pewnosc, ze proces diagnostyczny
zostal przekazany kompetentnym i dos§wiadczonym jed-
nostkom. Koniecznos$¢ transportu probek materiatow kli-
nicznych do laboratorium oddalonego od szpitala o wiele
kilometréw, utrudniony kontakt lekarza z laboratorium
przesadzaja czesto o zaniechaniu przez lekarza zlecenia
badan mikrobiologicznych. Z kolei dla laboratoriéw ze-
wngetrznych, dla ktérych dany szpital jest jednym z wielu
klientow, probki pacjentéw stajg si¢ anonimowe. Anoni-
mowos¢ probki moze zagrozi¢ zdrowiu i zyciu pacjenta.
Etap przedlaboratoryjny, od pobrania materiatu klinicz-
nego, poprzez jego transport do laboratorium, wymaga
rzetelnego przygotowania i nadzoru. Istote tego proble-
mu podkreslajg badacze z r6znych panstw.

Jednocze$nie warto odnotowaé, ze systematyczny
udziat licznej grupy polskich laboratoriow mikrobiolo-
gicznych w Ogdlnopolskim Sprawdzianie Wiarygodno-
$ci Badan Mikrobiologicznych $wiadczy o odpowiedzial-
nosci kierownictwa laboratoriéw i zrozumieniu potrzeby
zapewnienia jako$ci badan.

Standaryzacja ustug medycznych, w tym ustug diag-
nostycznych i ich wysoka jakos¢, sg niezbedne do zapew-
nienia bezpieczenstwa pacjenta. Wydawac si¢ moze, ze
posiadana przez laboratorium akredytacja PCA stanowi
takie zapewnienie. Jednakze waskie zakresy akredytacji
polskich medycznych laboratoriow mikrobiologicznych,
ograniczone do podstawowych badan, nie stanowig gwa-
rancji jakosci wszystkich badan wykonywanych w labo-
ratorium. Nalezy wigc postulowaé okreslenie niezbed-
nego minimalnego zakresu akredytacji dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych. Z pewnoscig w ustalenie
tego zakresu powinni wiaczy¢ si¢ konsultanci wojewddz-
cy 1 krajowy w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej oraz
KRDL.



Przynisy
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