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Warunki prawne dotyczące 
konkursu ofert

 Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011r.o działalności leczniczej
(Dz.U. Nr 112, poz. 654);z póź.zm.

 Ustawa z dnia 27  lipca 2001 o diagnostyce laboratoryjnej z 
późniejszymi zmianami i rozporządzeniami wykonawczymi

 Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009r.
(Dz.U.nr 22 poz. 128 i z dnia 11 lutego 2009) zmieniające
rozporządzenie w sprawie standardów jakości dla medycznych
laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych

 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004r. o świadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.

XII Konferencja  SHL 2012 r.

SHL.
or

g.
pl

SHL.
or

g.
pl



Warunki prawne dotyczące 
konkursu ofert
 Ustawa z dnia 5 grudnia 2008r o zapobieganiu oraz zwalczaniu 

zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi ( Dz.U. nr234 poz.1570) z 
późniejszymi zmianami

 Rozporządzenie Min. Zdrowia z 23 grudnia 2011r. w sprawie 
listy czynników alarmowych, rejestrów zakażeń szpitalnych i 
czynników alarmowych oraz raportów o bieżącej sytuacji 
epidemiologicznej szpitala (Dz. U nr 294 poz.1741 )

 Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010r. w 
sprawie kwalifikacji członków zespołu kontroli zakażeń 
szpitalnych (Dz. U. nr 108 poz.706).
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Wymagania konieczne SIWZ

 Praca laboratorium będzie utrzymywana w trybie 24-
godzinnym przez 7 dni w tygodniu,

 Świadczone usługi będą wykonywane przez osoby 
posiadające stosowne kwalifikacje i uprawnienia,

 Przyjmujący zamówienie podda się kontroli jakości badań oraz 
realizacji zapisów umowy przez eksperta wyznaczonego przez 
Zamawiającego
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WYMAGANE DOKUMENTY  I 
OŚWIADCZENIA  KONKURSOWE

 Wykaz pracowników z numerem prawa wykonywania zawodu 
diagnosty (w zakresie bakteriologii) i wpisu na listę 
diagnostów   laboratoryjnych oraz wykaz innych pracowników 
nie diagnostów, którzy będą wykonywali badania  
bakteriologiczne  w wykazanym laboratorium. 

 wykaz zakładów dla których realizowane są badania 
bakteriologiczne 

 wykaz sprzętu diagnostycznego, z certyfikatami 
dopuszczającymi do wykonywania badań 

 adres laboratorium w którym będą wykonywane badania 
bakteriologiczne.
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Kontrola jakości
 Wszystkie badania będą poddawane 

kontroli wewnętrznej i zewnętrznej (taki 
jest wymóg rozporządzenia o jakości)

 Aktualny (coroczny) certyfikat 
Ogólnopolskiego Sprawdzianu 
Wiarygodności Badań w Mikrobiologii

 Inne certyfikaty np. NEQAS…..?
 Akredytacja PCA…….. Czy szpital ma 

stawiać takie wymagania?
 Zalety i wady takich wymagań…..XII Konferencja  SHL 2012 r.
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Procedury pobierania, szkolenia

 Przyjmujący  zamówienie dostarczy 
procedury zlecania, pobierania, 
przechowywania oraz transportu materiału 
do  badań mikrobiologicznych. 

 W ramach umowy  przeszkoli 
pracowników szpitala z w/w procedur na 
każde żądanie Udzielającego zamówienie.
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Wycena badań

 W cenę badania będą wliczone koszty podłoży
transportowych koniecznych do pobierania badań; 
Przyjmujący zamówienie dostarczy wymaganą ilość podłoży i 
innych niezbędnych akcesoriów do Zamawiajacego.

 Cena badania będzie obejmować posiew, identyfikację i 
antybiogram wraz z oznaczeniem mechanizmu lekooporności
oraz wypisanie raportu z badania wraz z interpretacją wyniku
(uśredniona).

 Cena badania obejmuje koszty transportu materiałów do 
badań.
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Przygotowanie przetargu na badania 
mikrobiologiczne

Przedmiotem zamówienia jest wykonywanie 
badań wg listy:

- posiew moczu,
- posiew wymazu z gardła, nosa, oka, ucha
- posiew w kierunku kolonizacji MRSA, ESBL, KPC,
- posiew wymazu z pochwy i odbytu (jedna wymazówka) 

w kierunku Streptococcus agalctiae (GBS),
- wykrywanie antygenów Streptococcus pyogenes (GAS) 

w wymazach z gardła (czas oczekiwania 1 godz.) –
test bezpośredni,
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Lista badań

-posiew plwociny w kierunku bakterii,
-posiew plwociny w kierunku grzybów,
-posiew wymazu dróg rodnych w kierunku bakterii 

tlenowych,
-posiew wymazu dróg rodnych w kierunku bakterii 

beztlenowych,
-posiew w kierunku Trichomonas vaginalis,
-ropa – posiew w kierunku bakterii tlenowych,
-ropa – posiew w kierunku bakterii beztlenowych,
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Lista badań

-posiew krwi w kierunku bakterii tlenowych i grzybów,
- posiew krwi w kierunku bakterii beztlenowych,
- wykrywanie antygenów Neiseria meningitidis A, C, Y/W 

135 B/E.coli K1, Haemophilus influenzae b, 
Streptococcus pneumoaniae, Streptococcus gr. B w 
płynie mózgowo rdzeniowym, surowicy krwi i moczu –
test bezpośredni,

- płyny z jam ciała pobrane na butelki do posiewu w 
automacie,

- wymaz z rany – posiew w kierunku bakterii tlenowych,
- wymaz z rany – posiew w kierunku bakterii 

beztlenowych,
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Lista badań

-posiew kału w kierunku SS,
-posiew kału w kierunku grzybów,
-posiew kału w kierunku E. coli O157,
-Rotawirusy/Adenowirusy w kale – test bezpośredni, 
-Norowirus w kale – test bezpośredni,
- toksyna A/B Clostridium difficile – test bezpośredni,
-Helicobacter pylori (antygen w kale),
-ocena stopnia czystości powierzchni
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Lista badań

- RSV – wirus test bezpośredni,
- Grypa A/B test paskowy,
- przeciwciała anty-HIV,
- przeciwciała anty – HCV,
- przeciwciała anty – HBS,
- antygen HbsAg,
- wirus różyczki Rub IgM,
- wirus różyczki Rub IgG,
- Inne – wymienić jakie………..
- Dodatkowo badania wynikające z aktualnej sytuacji 

epidemiologicznej lub nowych patogenów
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Określenie czasu oczekiwania 
na wynik

posiew krwi:
 - posiew dodatni w kierunku bakterii tlenowych do 7 dni
 - posiew dodatni w kierunku bakterii beztlenowych do 7dni

płyn mózgowo- rdzeniowy:
 szybkie testy lateksowe, preparat- do 1-3 godziny od

dostarczenia materiału
 - posiew ujemny- do 3 dni od pobrania materiału
 - posiew dodatni- 5 do 6 dni od pobrania materiału
posiew moczu :ujemny do 2 dni, dodatni z antybiogramem do 4 
dni
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Raportowanie i informacja 
zwrotna

 Każdorazowo wykonanie antybiogramu dla patogenów  oraz na 
żądanie zlecającego dla szczepów potencjalnie 
chorobotwórczych - po uzgodnienieniu telefonicznym z 
lekarzem.

 Badania lekowrażliwości  patogenów chorobotwórczych będą 
wykonane według metod opracowanych  przez Europejski 
Komitet ds. Oznaczania Lekowrażliwości (EUCAST), zaleceń 
krajowego konsultanta ds. diagnostyki mikrobiologicznej a 
także zgodnie z posiadaną wiedzą diagnostyczną.

 Na wyniku badań  będzie informacja „alertpatogen”, w 
przypadku, kiedy będzie izolowany z zakażenia.
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Doprecyzowanie szczególnych 
wymagań SIWZ

Dla wybranych drobnoustrojów antybiogramy są 
wykonywane z oznaczeniem MIC ( Najmniejsze 
Stężenie Hamujące)

 
 

Dotyczy: Pseudomonas spp Klebsiella spp, 
Acinetobacter spp, Enterobacter spp, Candida spp, 
Streptococcus pneumoniae, patogenów 
odpowiedzialnych za zakażenia krwi, OUN oraz innych 
wskazanych przez lekarza lub Zespół Kontroli Zakażeń 
i Zespół ds. Polityki Antybiotykowej
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Badania trudnych drobnoustrojów

Wykonawca zabezpiecza drobnoustroje 
chorobotwórcze (bankowanie – zamrażanie 
drobnoustrojów chorobotwórczych) ze wszystkich 
zakażeń od pacjentów ze szpitala na okres 12 
miesięcy.

Wykonawca współpracuje z ośrodkiem 
„referencyjnym”, placówką naukową w celu 
potwierdzenia trudnych mechanizmów oporności lub 
opracowania szczepów w ognisku epidemicznym –
badania genetyczne
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Przekazanie wyników do 
szpitala

 Wstępne wyniki badań bakteriologicznych personel 
laboratorium przekaże  telefonicznie na każde żądanie 
Udzielajacego zamówienia, identyfikacja pracownika zgodnie 
z zapisanymi ustaleniami.

 codziennie -do godziny 10.00 -drogą elektroniczną  na 
wskazane adresy przez   Udzielającego zamówienie;

 codziennie w formie pisemnych raportów z badań
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Raporty codzienne
 Codzienne pisemne raporty z badań (wyniki)  będą 

dostarczane wraz z rejestrem wyników przekazywanych do 
szpitala

 Będą zawierały dane :(oddział, dane pacjenta, PESEL, data 
urodzenia, data pobrania materiału, materiał badany, nr 
badania, wynik badania, wyhodowany drobnoustrój),

 Również wyniki ujemne, w jakim celu……..?
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Archiwizacja danych, 
dokumentacji medycznej
 Rejestr pacjentów wraz z szczegółowym 

określeniem zlecanych badań wg 
wymogów dla prowadzenia dokumentacji 
medycznej wraz z archiwizacją danych 
prowadzony będzie przez Przyjmującego  
zamówienie.

XII Konferencja  SHL 2012 r.

SHL.
or

g.
pl

SHL.
or

g.
pl



Współpraca z zespołem kontroli 
zakażeń

 Przygotowanie raportów epidemiologicznych okresowych: 
kwartalnych, półrocznych i rocznych  dla Zespołu Kontroli 
Zakażeń Szpitalnych i Komitetu Kontroli Zakażeń Szpitalnych 
zgodnie z obowiązującym prawem.

 Raporty epidemiologiczne będą zawierały analizy ilościowe i 
jakościowe dla całego szpitala oraz  w podziale na zlecającą 
komórkę organizacyjną szpitala.

 Raporty epidemiologiczne półroczne i roczne  będą zawierały 
analizy lekowrażliwości drobnoustrojów wyhodowanych z 
badanych materiałów.
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Mikrobiolog w zespole kontroli 
zakażeń

 Mikrobiolog laboratorium Przyjmujacego Zamówienie  bierze 
udział w pracy  zespołu kontroli zakażeń szpitalnych oraz 
komitetu kontroli zakażeń szpitalnych. 

 Kwalifikacje mikrobiologa zgodne z rozporządzeniem Ministra 
Zdrowia z dnia 27 maja 2010r. w sprawie kwalifikacji członków 
zespołu kontroli zakażeń szpitalnych (Dz. U. nr 108 poz.706).

 Oznacza to, że mikrobiolog musi posiadać specjalizację II°
 Członkiem zespołu kontroli zakażeń jest wtedy, gdy jest 

zatrudniony w danym szpitalu.
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Pytanie, czy to musi być 
mikrobiolog z tego 
laboratorium?
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