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EKSPERTYZA KRAJOWEJ RADY DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH

Przedmiotowa ekspertyza zostala sporzgdzona 16 czerwca 2020 r. na wniosek
Aliny Niewiadomskiej Prezesa Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
w zwiqgzku z czasowym dopuszczeniem moZliwosci wykonywania

zdalnej autoryzacji wynikéw badan laboratoryjnych przepisami
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2020 r. zmieniajgcym
rozporzgdzenie w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2020 r. Poz. 464).

O sporzgdzenie ekspertyzy zostali poproszeni eksperci z roznych obszarow
zwiqgzanych z diagnostykg laboratoryjng w tym mikrobiologiq i biologig
molekularngq tj. specjalisci ksztatcenia akademickiego, dyplomowego,
specjalizacyjnego i cigglego dla diagnostow, konsultanci krajowi, konsultanci

wojewddzcy oraz praktycy.
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1. POJECIE AUTORYZAC)I WYNIKOW BADAN

Autoryzacja wyniku badania laboratoryjnego stanowi proces weryfikacyjny przebiegu
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Jest to pisemne potwierdzenie, ze okreslony wynik
uzyskany zostat po wtasciwie przeprowadzonej ocenie jakosci i wartosci diagnostycznej
badania. Autoryzacja moze byc¢ rozszerzona o laboratoryjng interpretacje wyniku badania,
za ktoérg odpowiada osoba autoryzujgca wynik badania.

Autoryzacja nie jest wiec tylko formalnym ztozeniem podpisu na wyniku badania labora-
toryjnego. Stanowi bowiem jednoczesnie proces weryfikacyjny przebiegu wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Wbrew obiegowej opinii, uzyskanie wyniku badania
laboratoryjnego nie polega na nacisnieciu guzika w analizatorze oraz edycji nazwy testu
i jego wartosci liczbowych. Wynik powstaje w procesie wieloetapowym, obejmujgcym m.in.
kwalifikacje pobranej prébki, przygotowanie materiatu do badan, wykonanie badania wraz
z kontrolg jakosci, walidacje wyniku wraz z jego interpretacjg, oraz - w przypadku wynikéw
odbiegajgcych od normy - wykonanie badan potwierdzajgcych/wykluczajgcych (w tym
mikroskopowych i innych niezautomatyzowanych) oraz konsultacje ze zleceniodawca.
Prawidtowy przebieg kazdego z tych etapédw wymaga czasu oraz merytorycznego, bezpo-
Sredniego nadzoru diagnosty laboratoryjnego, sprawowanego w miejscu wykonywanych
badan laboratoryjnych. Autoryzacja wyniku badania laboratoryjnego jest potwierdzeniem
wiarygodnosci wyniku badania z wtasciwg interpretacjg diagnostyczng, do czego niezbed-
na jest znajomos¢ catosci procesu diagnostycznego w danym laboratorium i ciggty nadzér
nad jego przebiegiem.

Potwierdzenie wiarygodnosci wyniku badania laboratoryjnego jest potwierdzeniem pra-
widtowosci procesu, na ktory sktadajg sie czynnosci wykonywane samodzielnie przez
diagnoste oraz czynnosci wykonywane przez technika analityki medycznej - wymagajace
jednak bezposredniego nadzoru sprawowanego przez diagnoste.

Autoryzacja wyniku badania laboratoryjnego jest zatem potwierdzeniem wykonania i nadzo-
ru catego procesu badawczego i konsultacyjnego, ktorego finatem jest autoryzowany wynik.
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2. POJECIE ZDALNEJ AUTORYZAC)I WYNIKOW BADAN

Nie ma przepisow definiujgcych pojecie ,zdalnej autoryzacji wynikow badan laborato-
ryjnych”. Przyjmuje sie, iz zdalna autoryzacja polega na autoryzowaniu wynikow badan
za posrednictwem systemoéw teleinformatycznych lub systemoéw tgcznosci, bez fizycznej
obecnosci osoby uprawnionej do jej wykonania w miejscu wykonywania badan.

Zdalna autoryzacja jest jedynie potwierdzeniem, ze badanie zostato wykonane. Bez wie-
dzy i wptywu na przebieg catego procesu jego powstawania.

Zdalna autoryzacja to wziecie odpowiedzialnosci za wiarygodnos¢ wyniku bez wptywu na
jego wykonanie, bez mozliwosci jego petnej interpretacji. Znana jest zta praktyka zdalnego
zatwierdzania przez jedng osobe wynikow uzyskiwanych w kilku laboratoriach o rézne;j
lokalizacji. Dokonywana bez wglgdu w jakikolwiek etap uzyskiwania wyniku, zdalna auto-
ryzacja jedynie fikcyjnie potwierdza prawdziwos¢ tego wyniku (np. brak wgladu w zgtasza-
ne przez analizator alarmy o btedach i innych nieprawidtowosciach). Taki proceder istotnie
zwieksza ryzyko zatwierdzenia wyniku fatszywego, ktory jest grozniejszy niz brak wyniku,
gdyz skutkuje podejmowaniem btednych decyzji diagnostyczno-leczniczych.

Autoryzacja to zgodnie ze stownikiem jezyka polskiego proces potwierdzenia (podpisania)
przez autora swego dziefa. Jest rzeczg oczywisty, iz kto$ kto znajduje sie np. 200 km od
miejsca wykonania dzieta (badania) i nigdy tez w tym miejscu nie byt, niczego nie moze
autoryzowac, a podpisany przez niego wynik cyfrowy nie ma nic wspdlnego z pracg osoby
autoryzujgcej caty proces laboratoryjny, ktéry przeprowadzili zupetnie inni ludzie.
Obecnie zdalng autoryzacje niewtasciwie utozsamia sie z telemedycyng. Poréwnuje sie jg
np. ze zdalng komputerowg pracg radiologa i histopatologa. Jest to wprowadzanie w btad
0s6b nieposiadajagcych specjalistycznej wiedzy medycznej. Radiolog i histopatolog nie
stosujg zadnej zdalnej autoryzacji. Otrzymujg na ekrany monitoréw obrazy o niezwykle
wysokiej rozdzielczosci, analizujg je i stawiajg na ich podstawie rozpoznanie. Mogg tego
dokonywac niezaleznie od miejsca w ktérym sie znajdujg. Stawiajg rozpoznanie w oparciu
0 SWo0jg wysoce specjalistyczng wiedze i swoim podpisem autoryzujg opis i rozpoznanie,
ktére postawili. Takich mozliwosci nie ma w przypadku badan laboratoryjnych.

3. AUTORYZACJA WYNIKOW BADAN W SWIETLE
AKTUALNEJ WIEDZY MEDYCZNE]J

Laboratoryjne badanie mikrobiologiczne wykonywane jest w celu wykrycia i identyfika-
cji gatunkowej oraz oceny lekowrazliwosci drobnoustrojéw bedgcych czynnikiem etiolo-
gicznym zakazenia stanowigcego zagrozenie dla zdrowia, a nawet zycia pacjenta. Badanie
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mikrobiologiczne jest niezwykle waznym elementem procesu diagnostyczno-terapeutycz-
nego, poniewaz oprocz identyfikacji przyczyny choroby pacjenta daje rowniez wskazania
jakie leki (antybiotyki, chemioterapeutyki) powinien wybrac lekarz, aby zastosowana tera-
pia byta skuteczna. Laboratoryjne badanie mikrobiologiczne jest wieloetapowym, ztozo-
nym procesem wymagajgcym od diagnosty laboratoryjnego statego monitorowania jego
przebiegu oraz podejmowania po kazdym jego etapie wtasciwych decyzji odnosnie wybo-
ru kierunku dalszego postepowania diagnostycznego zmierzajgcego do koricowej analizy
uzyskanych wynikéw oraz sporzgdzenia sprawozdania z przeprowadzonych badan.

Zasadnicze etapy laboratoryjnego badania mikrobiologicznego, za ktérego prawidtowy

przebieg odpowiada diagnosta laboratoryjny, sg nastepujgce:

e faza przedlaboratoryjna badania: wtasciwy pobdr materiatu do badania od prawidto-
wo przygotowanego do procesu poboru pacjenta, zabezpieczenie wtasciwych warun-
kow transportu pobranego materiatu do laboratorium;

e faza laboratoryjna badania: kwalifikacja i rejestracja przyjmowanego do badan ma-
teriatu, wykonanie i ocena mikroskopowa preparatu bezposredniego (jezeli wymaga
tego procedura), posiew materiatu na odpowiednie podtoza hodowlane, monitorowa-
nie warunkéw inkubacji posiewdw, ocena morfologii wyrostych kolonii drobnoustrojéw
wraz z oceng zmian w obrebie podtoza (rodzaj hemolizy, zmiana barwy podtoza itp.),
identyfikacja gatunkowa drobnoustrojow wybranymi metodami (testy biochemiczne,
spektrometria masowa, techniki biologii molekularnej, testy immunologiczne), ocena
lekowrazliwosci zidentyfikowanych drobnoustrojow chorobotwérczych (z uwzglednie-
niem patogendw oportunistycznych) przeprowadzona zgodnie z aktualnymi zaleceniami
EUCAST, wykrywanie mechanizméw lekoopornosci drobnoustrojow, interpretacja kli-
niczna lekowrazliwosci drobnoustrojéw uwzgledniajgca zidentyfikowane mechanizmy
lekoopornosci, sporzadzenie sprawozdania z przeprowadzonych badan wraz z wyma-
ganymi komentarzami, konsultacja uzyskanych wynikéw z lekarzem zlecajgcym badanie
(jezeli wymaga tego okreslona sytuacja lekarz powinien by¢ informowany na biezgco
o wynikach kolejnych etapow realizowanego badania mikrobiologicznego).

Przedstawiony powyzej opis przebiegu laboratoryjnego badania mikrobiologicznego jed-
noznacznie wskazuje, ze diagnosta laboratoryjny autoryzujacy wynik tego badania nie
moze dokonac autoryzacji zdalnie (na odlegtos¢), poniewaz kazdy etap ww. badania oraz
konieczno$¢ podejmowania decyzji i wnioskowania diagnostycznego w oparciu o czynione
na biezgco obserwacje (m.in. hodowli drobnoustrojow, wynikéw testéw identyfikacyjnych,
wynikow oceny lekowrazliwosci z uwzglednieniem wykrywanych in vitro mechanizméw le-
koopornosci) bezwzglednie wymaga obecnosci w laboratorium diagnosty laboratoryjnego
autoryzujgcego badanie.
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Laboratoria diagnostyczne nie powinny stawac sie to automatycznymi fabrykami wyni-
kow, gdzie przy matej obsadzie personalnej ktadzie sie nacisk jedynie na wykonanie bada-
nia - przy zupetnym braku interpretacji diagnostycznej i braku wsparcia merytorycznego
ze strony diagnostow z doswiadczeniem zawodowym.

Stanowczo podkresli¢ nalezy, ze proces diagnostyczny to nie tylko analiza wykonana
za pomocg analizatora.

To jest szereg czynnosci zwigzanych z nadzorem fazy przedanalitycznej (prawidtowe
pobranie materiatu, transport, ocena przydatnosci materiatu do analizy, przygotowanie
materiatu do analizy, przygotowanie analizatora i odczynnikow do pracy), ciggty nadzor
nad jakoscig wykonywanych analiz, interweniowanie w sytuacjach, gdy pojawiaja sie nie-
prawidtowosci lub dochodzi do awarii analizatora, wykonywanie kontroli wewngtrzlabora-
toryjnych (wielokrotnie w ciggu dnia) i zewnatrzlaboratoryjnych (kazdy parametr oznacza-
ny w laboratorium powinien by¢ kontrolowany w sposéb ciggly w celu wykrycia wszystkich
nieprawidtowosci fazy analitycznej), powtdrzenie badania w przypadku nieprawidtowosci
(czasem powtorzenie catej serii badan - np. w przypadku nieprawidtowosci wynikajgcych
z nieprawidtowej pracy analizatora), biezgca konsultacja z lekarzem prowadzacym w celu
potwierdzenia wyniku znacznie odbiegajgcego od wartosci prawidtowych i przeprowa-
dzenie badan potwierdzajgcych lub dodatkowych - co wymaga wdrozenia i zrealizowania
dodatkowych procedur (czesto manualnych, wymagajgcych aktualnej wiedzy i doswiad-
czenia).

Diagnosta dokonujacy zdalnej autoryzacji:

1) Nie ma mozliwosci kontrolowania pracy analizatora - nie widzi alarmow zgtaszanych
przez analizator, nie moze wprowadzi¢ dziatan naprawczych i nastepnie skontrolowac
jego pracy przed przystgpieniem do dalszej pracy. Nie ma mozliwosci naprawy usterek
w kontakcie z serwisem.

2) W przypadku analizatoréw hematologicznych brak widocznych flag (takich jak podejrze-
nie obecnosci komérek nowotworowych, limfocytow atypowych itd.) i czesto réwniez
brak widocznego rozktadu Diff na wyniku morfologii, mimo zaawansowanych syste-
mow informatycznych, zmniejsza mozliwosci diagnosty do wybrania probek koniecz-
nych do wykonania rozmazu manualnego.

3) Brak mozliwosci zauwazenia patologicznych wynikow wystepujgcych w serii (np. zmniej-
szonych wartosci wynikéw biochemicznych) - diagnosta autoryzujgcy zdalnie nie wie
czy wyniki, ktére otrzymuje byty wstawione do analizatora w tym samym czasie. Co
gorsza czesto wyniki do jakich ma wglad sg patologiczne (prawidtowe sg autoryzowane
automatycznie, ze wzgledu na ich duzg liczbe i obcigzenie jednej osoby).
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4. AUTORYZACJA WYNIKOW BADAN W PROCESIE
KSZTALCENIA DIAGNOSTY LABORATORYJNEGO

Jednolite studia magisterskie z zakresu diagnostyki laboratoryjnej sg kierunkiem regulo-
wanym. W trakcie studiow nabywa sie wiedze, umiejetnosci oraz kompetencje spoteczne
niezbedne do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Absolwent ww. studiéw
posiada wiedze medyczng, wykonuje czynnosci laboratoryjne w réznych rodzajach labo-
ratoriéw diagnostycznych, rozwigzuje problemy, doradza w procesie diagnostycznym,
planuje i przeprowadza strategie diagnostyczng z wykorzystaniem wspoétczesnych zrodet
informacji, wykorzystuje wyniki badan laboratoryjnych do opisu stanu zdrowia, zarzgdza
i kieruje medycznym laboratorium diagnostycznym, okresla priorytety w procesie diagno-
stycznym oraz konstruktywnie i na zasadzie partnerstwa wspoétpracuje w jego trakcie z le-
karzem i innymi osobami zwigzanymi z procesem diagnostyczno-terapeutycznym, komu-
nikuje sie z odbiorcami wynikdéw badan laboratoryjnych.

Diagnosta laboratoryjny po ukonczeniu studiow jest w petni przygotowany do samodziel-
nego i odpowiedzialnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej zgodnie
z obowigzujgcymi regulacjami.

Waga procesu autoryzacji podkreslana jest na kazdym etapie ksztatcenia studentdéw ana-
lityki medycznej/medycyny laboratoryjnej oraz w ksztatceniu specjalizacyjnym diagno-
stow laboratoryjnych w zakresie réznych specjalnosci laboratoryjnej diagnostyki medycz-
nej, laboratoryjnej genetyki medycznej, laboratoryjnej transfuzjologii medycznej czy tez
mikrobiologii medyczne;j.

Autoryzacja wynikéw badan znajduje sie w zakresie wymagan omawianych podczas kur-
sow specjalizacyjnych, jak réwniez stazy specjalizacyjnych, podczas ktérych osoby specja-
lizujgce sie poznajg etapy sktadajgce sie na proces autoryzacji roznych badan laborato-
ryjnych w tym badan wysoce specjalistycznych, gdzie wtasciwe przebiegajagca autoryzacja
odgrywa szczegdblne znaczenie.

Studentom analityki medycznej/medycyny laboratoryjnej oraz diagnostom odbywajgcym
ksztatcenie specjalizacyjne przekazuje sie, ze zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, auto-
ryzacji wynikow badan laboratoryjnych dokonuje sie wytgcznie osobiscie, a nie w trybie
zdalnym.
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5. AUTORYZACJA WYNIKOW BADAN W PRAKTYCE
DIAGNOSTY LABORATORYJNEGO

Autoryzacja nie jest jedynie ztozeniem podpisu pod wykonang analizg. Wiekszos¢ decyzji
lekarskich dotyczacych wczesnej diagnostyki stanéw chorobowych, powiktan czy monito-
rowania postepéw leczenia opiera sie na wynikach badan laboratoryjnych. Autoryzacja
wyniku badania laboratoryjnego polega na potwierdzeniu nadzoru nad catym procesem
diagnostycznym, poczawszy od fazy przedlaboratoryjnej, poprzez faze analityczng i post-
analityczng (autoryzacja, interpretacja laboratoryjna wyniku badania).

Informatyczne systemy eksperckie w analizatorach nie zastgpig wiedzy i doswiadczenia
diagnosty laboratoryjnego, decydujgcego o wiarygodnosci wykonanego badania laborato-
ryjnego w oparciu o kryteria nadzoru nad tymi wszystkimi procesami (od przygotowania
procedur przedanalitycznych, w tym: przygotowanie pacjenta, sposob pobrania, warunki
i czas transportu prébki, stan prébki, kalibracja i kontrola analizatoréw), ktérych znajo-
mos$¢ oraz odpowiedzialnos¢ za ich przebieg potwierdza wtasnym podpisem diagnosta
laboratoryjny.

Nieprawidtowosci w autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego sg jednym z rodzajow
btedow medycznych. Przyktadem bteddéw w autoryzacji jest autoryzacja wyniku badania
laboratoryjnego za pomocg skanu pieczatki i podpisu diagnosty laboratoryjnego, autory-
zacja przez technika analityki medycznej za pomocg zostawionej przez diagnoste labora-
toryjnego pieczatki, autoryzacja w dniu nastepnym bez mozliwos$ci nadzoru procesu dia-
gnostycznego.

W przypadku, gdy diagnosta laboratoryjny bytby zobligowany do zdalnej autoryzacji wyni-
ku badania laboratoryjnego jedynie poprzez ztozenie podpisu na wyniku badania uzyska-
nego w innym laboratorium niz to w ktérym pracuje ,fizycznie” popetniatby btgd wykonaw-
czy wynikajacy z zaniedbania - brak wiedzy autoryzujgcego o informacjach znajdujgcych
sie w wyniku istotnych dla pacjenta czy lekarza prowadzgcego.

Autoryzacja zdalna wykonana przez diagnoste, ktéry nie zna danego laboratorium (nie
pracuje w nim i nigdy nie pracowat) i znajduje sie poza miejscem, w ktérym przeprowadzo-
no badanie laboratoryjne jest poswiadczeniem przebiegu wieloetapowego procesu, w kto-
rym osoba dokonujgca autoryzacji nie brata udziatu. Nie wie jak przebiega postepowanie
na poszczegodlnych etapach poczawszy od przyjecia materiatu biologicznego poprzez dal-
sze procedury obejmujgce rozne dziatania, techniki badawcze oraz sprzet, az do otrzyma-
nia wyniku w postaci okreslonej wartosci. Osoba dokonujgca autoryzacji na odlegtos¢ nie
uczestniczy w takich dziataniach, nie bierze rowniez udziatu w procesach majgcych na celu
zapewnienie jakosci oraz wyeliminowanie btedow. Poswiadcza zatem, dokonujgc zdalnej
autoryzacji, stan ktory nie jest jej znany, przekazujgc w ten sposob lekarzowi/pacjentowi
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informacje, ze wynik ktory otrzymat jest wiarygodny i oparty na jakosci i wtasciwych stan-
dardach pracy laboratoryjne;j.

Autoryzacja zdalna badan laboratoryjnych nie moze by¢ zatem autoryzacjg wieloetapowe-
go procesu, ktéry konczy sie wydaniem wyniku z laboratorium. Jest to wéwczas dziatanie
ograniczone jedynie do fizycznego przekazania wyniku poprzez jego podpisanie i wydru-
kowanie lub przestanie w formie elektroniczne;j.

Podczas zdalnej autoryzacji nie mozna stwierdzi¢ widocznych zmian witasciwosci probki,
ktére mogg miec wptyw na wynik badania. W sprawozdaniu z badania laboratoryjnego
muszg zostac zawarte informacje umozliwiajgce petne odtworzenie przebiegu badania,
co znow rodzi pytanie, czy osoba dokonujgca autoryzacji na odlegtos¢ moze potwierdzic¢
wymienione powyzej czynnosci.

Wprowadzenie zdalnej autoryzacji w okresie epidemii i rezimu epidemiologicznego miato
dac mozliwos¢ autoryzacji badania pracownikom jednego, danego laboratorium, w zwigz-
ku z koniecznoscig pracy w mniejszych zespotach i zredukowanym czasie, ale w tym przy-
padku autoryzacji dokonywac mieli pracownicy tego laboratorium w obrebie tylko jednej
jednostki, w ktorej fizycznie pracujg. Nalezy podkresli¢, ze nie chodzi o zatrudnienie w fir-
mie ktérej laboratoria znajdujg sie w kilkunastu miastach, tylko o zatrudnienie danej oso-
by w danym konkretnym laboratorium.

W Polsce nie ma potrzeby stosowania zdalnej autoryzacji wynikow ze wzgledu na niedo-
bor diagnostéw laboratoryjnych. Obecnie liczba diagnostéw laboratoryjnych wynosi okoto
17 000, z kazdym rokiem przybywa ich okoto 400. Obecnie 11 uczelni medycznych ksztatci
na kierunku analityka medyczna/medycyna laboratoryjna. Zgodnie z danymi Centralne-
go Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej liczba laboratoriow medycznych
ogoblnoanalitycznych wynosi ponad 1500. Dodatkowo w Polsce funkcjonujg laboratoria ge-
netyczne, serologii transfuzjologicznej, mikrobiologiczne i patomorfologii. Problemem jest
ksztatcenie specjalizacyjne. W Polsce brakuje specjalistow przede wszystkim ze wzgledu
na wysokie koszty ksztatcenia w catosci ponoszone przez diagnoste. Niestety diagnosci
laboratoryjni, jako grupa zawodowa charakteryzujg sie najnizszym uposazeniem wsréd
zawodoéw medycznych z wynagrodzeniem w wiekszosci na poziomie minimalnego wyna-
grodzenia ustawowego.

W przypadku laboratoryjnych badan mikrobiologicznych zdalna autoryzacja nie spraw-
dza sie, poniewaz specyficzny tok tego ztozonego badania laboratoryjnego wymaga bez-
wzglednej obecnosci w laboratorium autoryzujgcego wynik badania diagnosty labora-
toryjnego. Przyktadowo, bezposrednia obserwacja charakteru wzrostu drobnoustrojéw
na podtozach, zwtaszcza w przypadku oceny lekowrazliwosci i podczas wykrywania me-
chanizmoéw lekoopornosci, jest konieczna w celu wtasciwego odczytu i interpretacji wy-
niku tych badan (obraz przesytany na odlegtos¢ nie zastgpi tu obserwacji bezposredniej),
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na podstawie ktorych lekarz podejmuje decyzje terapeutyczne decydujgce o zdrowiu i zy-
ciu pacjenta.

Jak wazny jest proces autoryzacji i dlaczego nie moze by¢ prowadzony w sposo6b zdalny
podkresla fakt, ze laboratorium przystepujgc do akredytacji, ktorej celem jest oficjalne
potwierdzenie trzeciej strony, ze laboratorium dziata zgodnie z udokumentowanym syste-
mem zarzgdzania i posiada kompetencje do wykonywania badan i/lub wzorcowan wska-
zanych w zakresie akredytacji, rowniez musi przedstawi¢ dowody potwierdzajgce wtasci-
we realizowanie czynnosci przez osoby, ktére autoryzujg sprawozdania z badan oraz sg
odpowiedzialne za opinie i interpretacje wigczane do sprawozdan z badan. System
autoryzacji zdalnej rodzi powazne watpliwosci czy laboratoria posiadajgce akredytacje lub
certyfikaty bedg w stanie nadal spetni¢ wynikajgce z nich zobowigzania.

6. ZAGROZENIA ZWIAZANE Z WPROWADZENIEM ZDALNEJ AUTORYZAC)I

Zdalna autoryzacja doprowadzi do sytuacji, ze osoba odpowiedzialna za prawidtowe wy-
konywanie czynnosci przez personel sredni, a takze nadzorujgca proces przedanalityczny,
analityczny i poanalityczny nie bedzie miata mozliwosci sprawowania kontroli nad catosciag
procesu diagnostycznego. Wprowadzenie zdalnej autoryzacji nie ma na celu zwiekszenia
jakosci badan, a jedynie jest odpowiedzig na sytuacje, w ktérej coraz mniej oséb po ukon-
czeniu kierunku analityka medyczna/medycyna laboratoryjna decyduje sie na prace w za-
wodzie ze wzgledu na niskie zarobki (jedne z najnizszych w ochronie zdrowia) i bardzo
duzg odpowiedzialnos¢.

Zdalna autoryzacja w przypadku jednostek pracujgcych 24 godziny na dobe moze by¢
szczegolnie szkodliwa. To wtasnie w tych laboratoriach konieczna jest szczegdlna czujnosc
i obecnos¢ diagnosty laboratoryjnego - wychwytujgcego btedy, weryfikujgcego wyniki,
jak réwniez moggcego zareagowac w przypadku awarii i natychmiast wprowadzajgcego
dziatania naprawcze.

W wielu dziedzinach zastepuje sie wykonywanie manualnej pracy analizatorami bagdz ma-
szynami, jednakze musimy pamietac, ze w kazdej z nich konieczna jest osoba kontrolujgca
ich prace. Diagnostyka laboratoryjna nie jest wyjgtkiem.

Lekarz i pacjent ufajg, ze otrzymany wynik zostat uzyskany w toku badania wykonane-
go zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng. Zdalna autoryzacja nie zastgpi prawdziwego
nadzoru nad procesem, ciggle bowiem ocena jego prawidtowosci zalezy od doswiadcze-
nia i wiedzy diagnosty laboratoryjnego, ktéra pozwala mu na wyjasnienie ewentualnych
niezgodnosci w miejscu wykonania analizy w czasie rzeczywistym (ocena stanu probki,
czas od pobrania do wykonania, warunki transportu itp.).
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Zaden diagnosta laboratoryjny nie posiada wiedzy i doswiadczenia w zakresie kazdego
rodzaju badania. Jednak potwierdzajgc nadzor przez autoryzacje badania, ktére sam wy-
konat lub nadzorowat czynnosci diagnostyki laboratoryjnej wykonywane przez podlegty
mu personel - bierze za jego wiarygodnos¢ petng odpowiedzialnosc.

Podczas zdalnej autoryzacji istnieje potencjalne niebezpieczenstwo btednej interpretacji
wynikow badania mikrobiologicznego, zwtaszcza na etapie oceny lekowrazliwosci drobno-
ustrojow i oceny mechanizmow ich lekoopornosci, co moze by¢ przyczyng zastosowania
niewtasciwego leku i braku skutecznosci terapii (zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjenta).
Niewtasciwa antybiotykoterapia przyczynia sie do rozprzestrzeniania sie mechanizmow
lekoopornosci drobnoustrojow oraz generuje powstawanie nowych mechanizméw leko-
opornosci drobnoustrojow.

Podkresli¢ nalezy, ze osoba zdalnie autoryzujaca:
1) nie ocenia jakosci materiatu przystanego do badania, a wiec nie wie czy krew nie byta
lipemiczna lub zhemolizowana,
2) nie kalibruje aparatu i nie wie czy zrobiono to wtasciwie,
3) nie wstawia probek kontrolnych i nie analizuje krzywej kalibracyjnej,
4) nie ocenia rozmazu krwi obwodowej pod mikroskopem,
5) nie ocenia rozmazu szpiku pod mikroskopem,
6) nie ocenia osadu moczu pod mikroskopem,
7) nie ocenia wzrokowo osadu ptynu mézgowo-rdzeniowego pod mikroskopem,
8) nie ocenia wzrokowo ptynéw wysiekowych pod mikroskopem,
9) nie rozpoznaje wzrokowo pasozytéw w kale pod mikroskopem,
10) nie ocenia wzrokowo materiatu do badan mikrobiologicznych,
11) nie ocenia wzrostu bakterii,
12) nie ocenia wizualnie stopnia lekoopornosci bakterii,
13) nie wykonuje wielu innych procedur, ktére decydujg o jakosci wyniku badania labora-
toryjnego,
14) nie jest w kontakcie z lekarzem, ktory zlecit badanie.

7. PODSUMOWANIE

Zdalne autoryzowanie wynikow badan, przez osoby nie biorgce udziatu w wykonaniu
i nadzorowaniu tego procesu w miejscu jego wykonania, nalezy uznac za sprzeczne z de-
finicjg AUTORYZA(JI, a wiec potwierdzenia autorstwa wykonanego i nadzorowanego pro-
cesu badawczego.
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Autoryzacja badan laboratoryjnych jest to autoryzacja catego procesu, ktéry mozna po-
rownac do fizykalnego badania pacjenta przez lekarza, a nie przez pielegniarke, ktérej
badanie miatby potem autoryzowac lekarz za posrednictwem srodkéw komunikacji elek-
tronicznej. W przypadku badan laboratoryjnych proces laboratoryjny wykonany np. przez
technika analityki ma by¢ wtasnie autoryzowany przez diagnoste, ktory znajduje sie poza
szpitalem w jednym osrodku autoryzacyjnym dla wszystkich laboratoriow.

Zdalna autoryzacja jedynie potwierdzi wykonanie badania. Nie skroci czasu uzyskania wy-
nikow badan, za to stworzy zagrozenie dla wiarygodnosci tych wynikow i zwiekszy ryzyko
podejmowania btednych dziatarh diagnostycznych i leczniczych. Tym samym obnizy sku-
tecznosc i ekonomiczng efektywnos¢ ochrony zdrowia.

Dopuszczanie zdalnej autoryzacji jest wiec sprowadzeniem tego kluczowego dziatania jesli
chodzi o jakos¢ i wiarygodnosc badan do ztozenia podpisu na wyniku badania laboratoryj-
nego. Stanowi to jednocze$nie zaprzeczenie procesu weryfikacji przebiegu wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjne;.

S3 to dziatania niedopuszczalne zagrazajgce zdrowiu i zyciu pacjenta leczonego w oparciu
o zagrozony brakiem wiarygodnosci wynik badania laboratoryjnego, a w medycynie labora-
toryjnej mozemy nawet stanowczo powiedzie¢, iz zty wynik jest duzo gorszy od jego braku.
Zdalna autoryzacja badan laboratoryjnych nie moze by¢ rowniez stosowana w przypad-
ku autoryzacji laboratoryjnych badan mikrobiologicznych z uwagi na ztozong specyfike
diagnostyczng tych badan oraz strategiczne znaczenie wyniku tych badan dla skutecznej
terapii zakazen.

W OPARCIU O POWYZSZE NALEZY Z CALA STANOWCZOSCIA STWIERDZIC,
ZE ZDALNE AUTORYZOWANIE WYNIKOW BADAN JEST CALKOWICIE NIEZGODNE
Z AKTUALNA WIEDZA MEDYCZNA | ZASADAMI WYKONYWANIA ZAWODU

DIAGNOSTY LABORATORYJNEGO. ZDALNIE AUTORYZOWANY WYNIK BADANIA
TO POTENCJALNE ZAGROZENIE DLA ZDROWIA | ZYCIA PACJENTA,
KTORY W OPARCIU O TEN WYNIK BEDZIE LECZONY.
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