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dzialajac w imieniu Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych (na podstawic art. 47 pkt 1 ustawy
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej, Dz. U. z 2019 r. poz. 849) zwracam si¢
z wnioskiem o nadeslanie informacji odnosnie prac prowadzonych przez Ministerstwo Zdrowia nad
wdrozeniem rozwigzan prawnych, ktore maja zalegalizowa¢ wykonywanie zdalnej autoryzacji
wynikow badan laboratoryinych, ktora jest niezgodna z aktualna wiedzg medyczng i narusza zasady

wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Fakt prowadzenia prac w tym zakresie przez Ministerstwo Zdrowia wynika z wypowiedzi Pana
Stawomira Gadomskiego (Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia), ktora padia podczas
webinaru zorganizowanego przez prywatny sektor pt. ,,Rola systemow informatycznych w medycynie
laboratoryjnej w erze COVID™ w dniu 7 lipca 2020 r. dostepnego pod adresem:
(https://www.voutube.com/watch?v=7FvKaPY99Gc& fbelid=IwAROtAs  FDwO6WicynWFt x1IsFP
shbMIStGSeZQwGzkCK8zQV9I0zavIMcA).

W trakcie ww. webinaru padly rowniez deklaracje o dobrej wspolpracy Ministerstwa Zdrowia
z sektorem prywatnym w zakresie regulacji i rozwiazan prawnych dotvczacych diagnostyki

laboratoryjnej. Z uwagi na zasade jawnosci tego typu dzialari ustanowiong w art. 1 ustawy
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o dzialalnosci lobbingowe] w procesie stanowienia prawa (t.j. Dz.U. z 2017 r. poz. 248 ze zm.) bardzo

prosze o niezwlocznie nadestanie informacji i udzielenie odpowiedzi na nastgpujace pytania:

1. Kto doktadnie prowadzi prace dotyczace zdalnej autoryzacji w Ministerstwie Zdrowia

(Departament MZ. Wydzial MZ)?

2. 7 czyje) inicjatywy sg prowadzone prace?

3. Kto (jakie osoby) konkretnie bierze udziat w pracach?

4. W jakim akcie prawnym maja znalez¢ si¢ przepisy dopuszczajace zdalng autoryzacjg?

5. W jakim zakresic w pracach nad projektem ustawy o medycynie laboratoryjnej uczestnicza

podmioty prywatne — proszg o przekazanie terminarza spotkan oraz tematow rozmow.

7Z uwagi na powage sprawy bardzo prosze o niezwloczne przestanie odpowiedzi na adres
biuro@kidl.org.pl. .

SEE  mgemen @emrt

Alina Niewiadomska
Prezes

Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych

W zalgczeniu:
Ekspertyza w przedmiocie (nie)dopuszezalnosci wykonywania zdalnej autoryzacji wynikéw badan laboratoryjnych w swietle
aktualnej wiedzy medycznej i zasad wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego

Krajowa [zba Diagnostow Laboratorvjnych ul. Konopacka 4, 03-428 Warszawa | NIP 113 23 94 634 | www.kidlorg.pl
tel.: +48 22 741 21 55 w. 100 | fax: +48 22 741 21 56 | e-mail: biuro@kidl.org.pl



EKSPERTYZA

W PRZEDMIOCIE (NIE)DOPUSZCZALNOSCI WYKONYWANIA ZDALNE)
AUTORYZACJI WYNIKOW BADAN LABORATORYINYCH
W SWIETLE AKTUALNEJ WIEDZY MEDYCZNEJ | ZASAD
WYKONYWANIA ZAWODU DIAGNOSTY LABORATORYJNEGO

16 czerwca 2020 r.
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Przedmiotowa ekspertyza zostata sporzadzona na wniosek Prezesa Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych w zwigzku z czasowym dopuszczeniem mozliwosci wykonywania tzw. zdalnej
autoryzacji wynikdw badan laboratoryjnych przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 marca 2020 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie standardéw jakosci
dla medycznych laboratoridow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2020 r. Poz. 464).

O sporzadzenia ekspertyzy zostali poproszeni eksperci z réinych obszarow zwigzanych
z diagnostykg laboratoryjng w tym mikrobiologia i biologia molekularng tj. specjalisci
ksztatcenia akademickiego, dyplomowego, specjalizacyjnego i ciggtego dla diagnostow,
konsultanci krajowi, konsultanci wojewddzcy oraz praktycy.

Ekspertyza zostata sporzqdzona przez:

1) prof. dr hab. n. med. Maciej Szmitkowski - Konsultant Krajowy w dziedzinie
Diagnostyki Laboratoryjnej, Zaktad Diagnostyki Biochemicznej Uniwersytet Medyczny
w Biatymstoku Uniwersytecki Szpital Kliniczny,

2) prof. dr hab. n. med. Katarzyna Dzierzanowska- Fangrat - Konsultant Krajowy
w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej Zaktad Mikrobiologii i Immunologii Klinicznej
Instytut Pomnik Centrum Zdrowia Dziecka,

3) prof. dr hab. n. med. Barbara Dotegowska - Prorektor ds. dydaktyki PUM, kierownik
Katedry Mikrobiologii, Immunologii i Medycyny Laboratoryjnej Pomorski Uniwersytet
Medyczny w Szczecinie, Konsultant Wojewoddzki w dziedzinie diagnostyka
laboratoryjna,

4) prof. dr hab. Ewa Balcerczak - Kierownik Katedry Diagnostyki Laboratoryjnej i
Molekularnej Petnomocnik Rektora ds. Ksztalcenia Podyplomowego Uniwersytet
Medyczny w todzi,

5) prof. dr hab. Agnieszka Piwowar - Dziekan Wydziatu Farmaceutycznego Uniwersytet
Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroctawiu, Kierownik Katedry Toksykologii
Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu,

6) prof. dr hab. Milena Dabrowska - Kierownik Zaktadu Diagnostyki Hematologicznej
Wydziat Farmaceutyczny Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku, Cztonek Zespotu Nauk
Medycznych i Nauk o Zdrowiu Polskiej Komisji Akredytacyjnej,

7) prof. dr hab. n. med. Ewa Augustynowicz- Kope¢ — Kierownik Zaktadu Mikrobiologii
Krajowe Referencyjne Laboratorium Pratka Gruzlicy Instytut Gruilicy i Chordb Ptuc,
Konsultant Wojewodzki w dziedzinie mikrobiologii,

8) dr hab. Anna Mertas — Katedra i Zaktad Mikrobiologii i Immunologii w Zabrzu Slaski
Uniwersytet Medyczny w Katowicach,

9) mgr Renata Zygmuntowicz — Anisko — Prezes Ogdlnopolskiego Stowarzyszenia
Kierownikéw Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych.
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| AUTORYZACJA WYNIKOW BADAN

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

badania.

Autoryzacja nie jest wiec tylko i wytacznie formalnym zlozeniem podpisu na wyniku badania
laboratoryjnego. Stanowi bowiem jednoczesnie proces weryfikacyjny przebiegu wykonywania

czynnosci diagnostyki laboratoryjne;j.

Whbrew obiegowej opinii, uzyskanie wyniku badania laboratoryjnego nie polega na nacisnigciu guzika
w analizatorze oraz edycji nazwy testu i jego wartosci liczbowych. Wynik powstaje w procesie
wieloetapowym, obejmujgcym m. in. kwalifikacje pobranej probki, przygotowanie materiatu do badan,
wykonanie badania wraz z kontrolg jakosci, walidacje wyniku wraz z jego interpretacjs,
oraz - w przypadku wynikéw odbiegajacych od normy - wykonanie badan
potwierdzajgcych/wykluczajacych (w tym mikroskopowych i innych niezautomatyzowanych) oraz

konsultacje ze zleceniodawca.

Prawidtowy przebieg kazdego z tych etapow wymaga czasu oraz merytorycznego, bezposredniego

nadzoru diagnosty laboratoryjnego, sprawowanego w miejscu wykonywanych badan laboratoryjnych.

Autoryzacja wyniku badania laboratoryjnego jest potwierdzeniem wiarygodnosci wyniku badania
z wiasciwg interpretacjg diagnostyczng, do czego niezbedna jest znajomos$¢ catosci procesu

diagnostycznego w danym laboratorium i ciggly nadzor nad jego przebiegiem.

Potwierdzenie wiarygodnosci wyniku badania laboratoryjnego jest potwierdzeniem prawidiowosci
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 nadzoru catego

procesu badawczego i konsultacyjnego, ktdorego finatem jest autoryzowany wynik.
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Il POJECIE ZDALNEJ AUTORYZACJI WYNIKOW BADAN

Nie ma przepisow definiujgcych pojecie ,zdalnej autoryzacji wynikow badan laboratoryjnych”.

Przyjmuje sie, iz zdalna autoryzacja polega na autoryzowaniu wynikéw badan za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systeméw tacznosci, bez fizycznej obecnosci osoby uprawnionej do

jej wykonania w miejscu wykonywania badan.

Zdalna autoryzacja jest jedynie potwierdzeniem, ze badanie zostato wykonane. Bez wiedzy i wptywu

na przebieg catego procesu jego powstawania.

Zdalna autoryzacja to wziecie odpowiedzialnosci za wiarygodnos¢ wyniku bez wpltywu na jego

wykonanie, bez mozliwosci jego petnej interpretacji.

Znana jest zta praktyka zdalnego zatwierdzania przez jedng osobe wynikéw uzyskiwanych w kilku
laboratoriach o rdznej lokalizacji. Dokonywana bez wgladu w jakikolwiek etap uzyskiwania wyniku,
zdalna autoryzacja jedynie fikcyjnie potwierdza prawdziwosc tego wyniku (np. brak wgladu w zgtaszane
przez analizator alarmy o btedach i innych nieprawidtowoséciach). Taki proceder istotnie zwieksza
ryzyko zatwierdzenia wyniku fatszywego, ktéry jest groiniejszy 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 oczywistg, 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 autoryzujacej caly proces laboratoryjny, ktéry

przeprowadzili zupetnie inni ludzie.

Obecnie zdalng autoryzacje niewtasciwie utozsamia sie z telemedycyng. Poréwnuje sie jg np. ze zdalng
komputerowga praca radiologa i histopatologa. Jest to wprowadzanie w btgd oséb nieposiadajgcych
specjalistycznej wiedzy medycznej. Radiolog i histopatolog nie stosujg zadnej zdalnej autoryzacji
Otrzymujg na ekrany monitoréow obrazy o niezwykle wysokiej rozdzielczosci, analizujg je i stawiajg na
ich podstawie rozpoznanie. Mogg tego dokonywac niezaleznie od miejsca w ktérym sie znajduja.
Stawiajg rozpoznanie w oparciu o swojg wysoce specjalistyczng wiedze i swoim podpisem autoryzujg

opis i rozpoznanie, ktére postawili. Takich mozliwosci nie ma w przypadku badan laboratoryjnych.
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Il AUTORYZACJA WYNIKOW BADAN W SWIETLE AKTUALNEJ WIEDZY MEDYCZNEJ

Laboratoryjne badanie mikrobiologiczne wykonywane jest w celu wykrycia i identyfikacji gatunkowej
oraz oceny lekowrazliwosci drobnoustrojow bedacych czynnikiem etiologicznym zakazenia
stanowigcego zagrozenie dla zdrowia, a nawet zycia pacjenta. Badanie mikrobiologiczne jest niezwykle
waznym elementem procesu diagnostyczno-terapeutycznego, poniewaz oprocz identyfikacji przyczyny
choroby pacjenta daje rowniez wskazania jakie leki (antybiotyki, chemioterapeutyki) powinien wybrad
lekarz, aby zastosowana terapia byfa skuteczna. Laboratoryjne badanie mikrobiologiczne jest
wieloetapowym, ztozonym procesem wymagajacym od diagnosty laboratoryjnego statego
monitorowania jego przebiegu oraz podejmowania po kaidym jego etapie wiasciwych decyzji
odnosnie wyboru kierunku dalszego postepowania diagnostycznego zmierzajacego do koncowe;j

analizy uzyskanych wynikdw oraz sporzadzenia sprawozdania z przeprowadzonych badan.

Zasadnicze etapy laboratoryjnego badania mikrobiologicznego, za ktérego prawidtowy przebieg

odpowiada diagnosta laboratoryjny, sa nastepujace:

- faza przedlaboratoryjna badania: wtasciwy pob6r materiatu do badania od prawidtowo
przygotowanego do procesu poboru pacjenta, zabezpieczenie wiasciwych warunkéw transportu

pobranego materiatu do laboratorium;

- faza laboratoryjna badania: kwalifikacja i rejestracja przyjmowanego do badan materiatu, wykonanie
i ocena mikroskopowa preparatu bezposredniego (jezeli wymaga tego procedura), posiew materiatu
na odpowiednie podfoza hodowlane, monitorowanie warunkow inkubacji posiewdw, ocena morfologii
wyrostych kolonii drobnoustrojow 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 drobnoustrojéw chorobotwdrczych (z uwzglednieniem patogendw
oportunistycznych) przeprowadzona zgodnie z aktualnymi zaleceniami EUCAST, wykrywanie
mechanizmow  lekoopornosci  drobnoustrojow,  interpretacja  kliniczna  lekowrazliwosci
drobnoustrojéw uwzgledniajagca zidentyfikowane mechanizmy lekoopornosci, sporzadzenie
sprawozdania z przeprowadzonych badan wraz z wymaganymi komentarzami, konsultacja uzyskanych
wynikow z lekarzem zlecajagcym badanie (jezeli wymaga tego okreslona sytuacja lekarz powinien by¢

informowany na biezaco o wynikach kolejnych etapéw realizowanego badania mikrobiologicznego).

Przedstawiony powyzej opis przebiegu laboratoryjnego badania mikrobiologicznego jednoznacznie

wskazuje, ze diagnosta laboratoryjny autoryzujgcy wynik tego badania nie moze dokona¢ autoryzacji

zdalnie (na odlegtosé), poniewaz kazdy etap ww. badania oraz koniecznos¢ podejmowania decyzji

i wnioskowania diagnostycznego w oparciu o czynione na biezgco obserwacje (m.in. hodowli
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drobnoustrojow, wynikow  testéw identyfikacyjnych, wynikdow oceny lekowrazliwosci
z uwzglednieniem wykrywanych in vitro mechanizméw lekoopornosci) bezwzglednie wymaga

obecnosci w laboratorium diagnosty laboratoryjnego autoryzujgcego badanie.

Laboratoria diagnostyczne nie powinny stawac sie to automatycznymi fabrykami wynikdéw, gdzie przy
matej obsadzie personalnej ktadzie sie nacisk jedynie na wykonanie badania — 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 pomoca

analizatora.

To jest szereg czynnosci zwigzanych z nadzorem fazy przedanalitycznej (prawidtowe pobranie
materiafu, transport, ocena przydatnosci materiatu do analizy, przygotowanie materiatu do analizy,
przygotowanie analizatora i odczynnikéw do pracy), ciggly nadzér nad jakoscig wykonywanych analiz,
interweniowanie w sytuacjach, gdy pojawiajg sie nieprawidtowosci lub dochodzi do awarii analizatora,
wykonywanie kontroli wewnatrzlaboratoryjnych (wielokrotnie w ciggu dnia) i zewnatrzlaboratoryjnych
(kazdy parametr oznaczany w laboratorium powinien by¢ kontrolowany w sposéb cigglty w celu
wykrycia wszystkich nieprawidtowosci fazy analitycznej), powtdrzenie badania w przypadku
nieprawidtowosci (czasem powtdrzenie catej serii badar — na przyktad w przypadku nieprawidtowosci
wynikajacych z nieprawidfowej pracy analizatora), biezaca konsultacja z lekarzem prowadzacym w celu
potwierdzenia wyniku znacznie odbiegajgcego od wartosci prawidtowych i przeprowadzenie badan
potwierdzajacych lub dodatkowych — co wymaga wdrozenia i zrealizowania dodatkowych procedur

{czesto manualnych, wymagajgcych aktualnej wiedzy i doswiadczenia).

Diagnosta dokonujgcy 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 przystapieniem do dalszej pracy. Nie ma mozliwosci naprawy usterek w kontakcie z
serwisem.

2) W przypadku analizatoréw hematologicznych brak widocznych flag (takich jak podejrzenie
obecnosci komérek nowotworowych, limfocytéw atypowych itd.) i czesto réwniez brak
widocznego rozktadu Diff na wyniku morfologii, mimo zaawansowanych systemow
informatycznych, zmniejsza mozliwosci diagnosty do wybrania probek koniecznych do

wykonania rozmazu manualnego.
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3) Brak motliwosci zauwazenia patologicznych wynikow wystepujacych w  serii  (np.
zmniejszonych wartosci wynikow biochemicznych) - diagnosta autoryzujacy zdalnie nie wie
czy wyniki, ktére otrzymuje byty wstawione do analizatora w tym samym czasie. Co gorsza
czesto wyniki do jakich ma wglad sa patologiczne (prawidtowe s3 autoryzowane

automatycznie, ze wzgledu na ich duza liczbe i obcigzenie jednej osoby).

IV AUTORYZACJA WYNIKOW BADAN W PROCESIE KSZTALCENIA DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH

Jednolite studia magisterskie z zakresu diagnostyki laboratoryjnej sg kierunkiem regulowanym.
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 réinych
rodzajach laboratoriow diagnostycznych, rozwigzuje problemy, doradza w procesie diagnostycznym,
planuje i przeprowadza strategie diagnostyczng z wykorzystaniem wspoétczesnych zrédet informacji,
wykorzystuje  wyniki  badan  laboratoryjnych do  opisu  stanu  zdrowia, zarzadza
i kieruje medycznym laboratorium diagnostycznym, okresla priorytety w procesie diagnostycznym
oraz konstruktywnie i na zasadzie partnerstwa wspotpracuje w jego trakcie z lekarzem i innymi
osobami zwigzanymi z procesem diagnostyczno-terapeutycznym, komunikuje sie z odbiorcami

wynikéw badan laboratoryjnych.

Diagnosta laboratoryjny po ukonczeniu studiéw jest w petni przygotowany do samodzielnego
i odpowiedzialnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej zgodnie z obowigzujacymi

regulacjami.

Waga procesu autoryzacji podkreslana jest na kazdym etapie ksztatcenia studentéw Analityki
Medycznej/Medycyny Laboratoryjnej oraz w ksztatceniu specjalizacyjnym diagnostéw laboratoryjnych
w zakresie roznych specjalnosci Laboratoryjnej Diagnostyki Medycznej, Laboratoryjnej Genetyki

Medycznej, Laboratoryjnej Transfuzjologii Medycznej czy tez Mikrobiologii Medyczne;j.

Autoryzacja wynikdw badan znajduje sie w zakresie wymagan omawianych podczas kursow
specjalizacyjnych, jak rowniez stazy specjalizacyjnych, podczas ktérych osoby specjalizujgce sie poznaja
etapy skfadajace sie na proces autoryzacji réznych badan laboratoryjnych w tym badan wysoce

specjalistycznych gdzie wtasciwe przebiegajaca autoryzacja odgrywa szczeg6lne znaczenie.
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Studentom analityki medycznej/ medycyny laboratoryjnej oraz diagnostom odbywajacym ksztatcenie
specjalizacyjne przekazuje sie, ze zgodnie z aktualng wiedzg medyczna, autoryzacji wynikow badan

laboratoryjnych dokonuje sie wytgcznie osobiscie a nie w trybie zdalnym.

V AUTORYZACJA WYNIKOW BADAN W PRAKTYCE DIAGNOSTY LABORATORYJNEGO

Autoryzacja nie jest jedynie ztozeniem podpisu pod wykonang analizg. Wiekszos¢ decyzji lekarskich
dotyczacych wczesnej diagnostyki stanow chorobowych, powiktan czy monitorowania postepdow
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 postanalityczng (autoryzacja, interpretacja

laboratoryjna wyniku badania).

Informatyczne systemy eksperckie w analizatorach nie zastgpig wiedzy i doswiadczenia diagnosty
laboratoryjnego, decydujgcego o wiarygodnosci wykonanego badania laboratoryjnego 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 probki,
kalibracja i kontrola analizatoréw), ktérych znajomosé oraz odpowiedzialnos¢ za ich przebieg

potwierdza wtasnym podpisem diagnosta laboratoryjny.

Nieprawidtowosci w autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego sg jednym z rodzajéw btedow
medycznych. Przyktadem bteddw w autoryzacji jest autoryzacja wyniku badania laboratoryjnego za
pomocg skanu pieczatki i podpisu diagnosty laboratoryjnego, autoryzacja przez technika analityki
medycznej za pomocg zostawionej przez diagnoste laboratoryjnego pieczatki, autoryzacja w dniu

nastepnym bez mozliwosci nadzoru procesu diagnostycznego.

W przypadku, gdy diagnosta laboratoryjny bytby zobligowany do zdalnej autoryzacji wyniku badania
laboratoryjnego jedynie poprzez ztozenie podpisu na wyniku badania uzyskanego w innym
laboratorium niz to w ktérym pracuje “fizycznie” popetniatby btad wykonawczy wynikajacy
z zaniedbania — brak wiedzy autoryzujgcego o informacjach znajdujgcych sie w wyniku istotnych

dla pacjenta czy lekarza prowadzacego.

Autoryzacja zdalna wykonana przez diagnoste, ktéry nie zna danego laboratorium (nie pracuje w nim
i nigdy nie pracowat) i znajduje sie poza miejscem w ktorym przeprowadzono badanie laboratoryjne
jest poswiadczeniem przebiegu wieloetapowego procesu w ktérym osoba dokonujaca autoryzacji nie

brata udziatu. Nie wie jak przebiega postepowanie na poszczegdlnych etapach poczawszy od przyjecia
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materiatu biologicznego poprzez dalsze procedury obejmujgce rézne dziatania, techniki badawcze oraz
sprzet az do otrzymania wyniku w postaci okreslonej wartosci. Osoba dokonujaca autoryzacji na
odlegtos¢ nie uczestniczy w takich dziataniach, nie bierze réwniez udziatu w procesach majacych na
celu zapewnienie jakosci oraz wyeliminowanie btedéw. Poswiadcza zatem, dokonujgc zdalnej
autoryzacji, stan ktéry nie jest jej znany, przekazujac w ten sposéb lekarzowi/pacjentowi informacje ze
wynik ktory otrzymat jest wiarygodny i oparty na jakosci i wtasciwych standardach pracy laboratoryjnej.
Autoryzacja zdalna badan laboratoryjnych-nie moze by¢ zatem autoryzacjg wieloetapowego procesu
ktory konczy sie wydaniem wyniku z laboratorium. Jest to wéweczas dziatanie ograniczone jedynie do
fizycznego przekazania wyniku poprzez jego podpisanie i wydrukowanie lub przestanie w formie

elektronicznej.

Podczas zdalnej autoryzacji nie mozna stwierdzi¢ widocznych zmian wtasciwosci prébki, ktdére moga
mie¢ wplyw na wynik badania. W sprawozdaniu z badania laboratoryjnego musza zostaé zawarte
informacje umozliwiajace petne odtworzenie przebiegu badania, co znéw rodzi pytanie, czy osoba

dokonujaca autoryzacji na odlegtosé moze potwierdzi¢ wymienione powyzej czynnosci.

Wprowadzenie zdalnej autoryzacji w okresie epidemii i rezimu epidemiologicznego miato dacd
mozliwos¢ autoryzacji badania pracownikom jednego, danego laboratorium, w zwiazku
z koniecznoscig pracy w mniejszych zespotach i zredukowanym czasie, ale w tym przypadku autoryzacji
dokonywa¢ mieli pracownicy tego laboratorium w obrebie tylko jednej jednostki, w ktérej fizycznie
pracujg. Nalezy podkresli¢, ze nie chodzi o zatrudnienie w firmie ktérej laboratoria znajdujg sie

w kilkunastu miastach, tylko o zatrudnienie danej osoby w danym konkretnym laboratorium.

W Polsce nie ma potrzeby stosowania zdalnej autoryzacji wynikdw ze wzgledu na niedobdr diagnostow
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 Centralnego Os$rodka Badan Jakosci
w Diagnostyce Laboratoryjnej liczba laboratoriéw medycznych ogdlnoanalitycznych wynosi ponad
1500. Dodatkowo w Polsce funkcjonujg laboratoria genetyczne, 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 zawodow medycznych z wynagrodzeniem w wiekszosci na poziomie minimalnego

wynagrodzenia ustawowego.
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W przypadku laboratoryjnych badan mikrobiologicznych zdalna autoryzacja nie sprawdza sie,
poniewaz specyficzny tok tego ztozonego badania laboratoryjnego wymaga bezwzglednej obecnosci
w laboratorium autoryzujgcego wynik badania diagnosty laboratoryjnego. Przykfadowo, bezposrednia
obserwacja charakteru wzrostu drobnoustrojow na podiozach, zwtaszcza w przypadku oceny
lekowrazliwosci i podczas wykrywania mechanizmow lekoopornosci, jest konieczna w celu wiasciwego
odczytu i interpretacji wyniku tych badan (obraz przesytany na odlegtos¢ nie zastapi tu obserwacji
bezposredniej), na podstawie ktorych lekarz podejmuje decyzje terapeutyczne decydujace o zdrowiu

i Zyciu pacjenta.

Jak wazny jest proces autoryzacji i dlaczego nie moze byc prowadzony w sposob zdalny podkredla fakt
ze laboratorium przystepujac do akredytacji, ktérej celem jest oficjalne potwierdzenie trzeciej strony,
ze laboratorium dziata zgodnie z udokumentowanym systemem zarzgdzania i posiada kompetencje do
wykonywania badan i/lub wzorcowar wskazanych w zakresie akredytacji, rowniez musi przedstawic
dowody potwierdzajgce wtasciwe realizowanie czynnosci przez osoby, ktore 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

beda w stanie nadal spetni¢ wynikajgce z nich zobowigzania.

VI ZAGROZENIA ZWIAZANE Z WPROWADZENIEM ZDALNEJ AUTORYZACJI

Zdalna autoryzacja doprowadzi do sytuacji, ze osoba odpowiedzialna za prawidtowe wykonywanie
czynnosci przez personel sredni, a takie nadzorujgca proces przedanalityczny, analityczny
i poanalityczny nie bedzie miata mozliwosci sprawowania kontroli nad catoscig procesu
diagnostycznego. Wprowadzenie zdalnej autoryzacji nie ma na celu zwiekszenia jakosci badan,
a jedynie jest odpowiedzig na sytuacje, w ktorej coraz mniej oséb po ukorczeniu kierunku analityka
medyczna/medycyna laboratoryjna decyduje sie na prace w zawodzie ze wzgledu na niskie zarobki

{(jedne z najnizszych w ochronie zdrowia) i bardzo duza odpowiedzialnosé.

Zdalna autoryzacja w przypadku jednostek pracujacych 24 godziny na dobe moze byé szczegdlnie
szkodliwa. To wtasnie w tych laboratoriach konieczna jest szczegdlna czujnosé 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 badZz maszynami,
jednakze musimy pamietad, ze w kazdej z nich konieczna jest osoba kontrolujgca ich prace. Diagnostyka

laboratoryjna nie jest wyjatkiem.
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Lekarz i pacjent ufaja, ze otrzymany wynik zostat uzyskany w toku badania wykonanego zgodnie
z dobrg praktyka laboratoryjng. ,Zdalna autoryzacja" nie zastagpi prawdziwego nadzoru nad
procesem, ciggle bowiem ocena jego prawidfowosci zalezy od doswiadczenia 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, etc.).

Zaden diagnosta laboratoryjny nie posiada wiedzy i doswiadczenia w zakresie kazdego rodzaju
badania. Jednak potwierdzajgc nadzor przez autoryzacje badania, ktore sam wykonat 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 drobnoustrojow i oceny
mechanizmoéw 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 mechanizméw lekoopornosci drobnoustrojow oraz

generuje powstawanie nowych mechanizmoéw lekoopornosci drobnoustrojow.

Podkresli¢ nalezy, ze osoba zdalnie autoryzujaca:
1) nie ocenia jakosci materiatu przystanego do badania a wigc nie wie czy krew nie byta
lipemiczna lub zhemolizowana,
2) nie kalibruje aparatu i nie wie czy to zrobiono wtasciwie,
3) nie wstawia prébek 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 moézgowo-rdzeniowego pod mikroskopem,
8) nie ocenia wzrokowo ptyndw 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 lekoopomosci bakterii,
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13) nie wykonuje wielu innych procedur, ktére decyduja o jakosci wyniku badania
laboratoryjnego,

14) nie jest w kontakcie z lekarzem, ktéry zlecit badanie.

VII PODSUMOWANIE
Zdalne autoryzowanie wynikow badan, przez osoby nie biorace udziatu w wykonaniu i nadzorowaniu
tego procesu w miejscu jego wykonania, nalezy uznac za sprzeczne z definicjg AUTORYZAC]I, a wiec

potwierdzenia autorstwa wykonanego i nadzorowanego procesu badawczego.

Autoryzacja badan laboratoryjnych jest to autoryzacja catego procesu, ktdry mozna porownac
do fizykalnego badania pacjenta przez lekarza, a nie przez pielegniarke, ktérej badanie miatby potem
autoryzowac lekarz za posrednictwem srodkéw komunikacji elektronicznej. W przypadku badan
laboratoryjnych proces laboratoryjny wykonany np. przez technika analityki ma by¢ witasnie
autoryzowany przez diagnoste, ktory znajduje sie poza szpitalem w jednym osrodku autoryzacyjnym

dla wszystkich laboratoriow.

Zdalna autoryzacja jedynie potwierdzi wykonanie badania. Nie skrdci czasu uzyskania wynikow badan,
za to stworzy zagrozenie dla wiarygodnosci tych wynikow i zwiekszy ryzyko podejmowania btednych
dziatann diagnostycznych i leczniczych. Tym samym obnizy skutecznosé i ekonomiczng efektywnosé

ochrony zdrowia.

Dopuszczanie zdalnej autoryzacji jest wiec sprowadzeniem tego kluczowego dziatania jesli chodzi
o jakos¢ i wiarygodnosé badan do ztozenia podpisu na wyniku badania laboratoryjnego. Stanowi
to jednoczesnie zaprzeczenie procesu weryfikacji przebiegu wykonywania czynnosci diagnostyki

laboratoryjnej.

S3 to dziatania niedopuszczalne zagrazajace zdrowiu i Zyciu pacjenta leczonego w oparciu o zagrozony
brakiem wiarygodnosci wynik badania laboratoryjnego, a w medycynie laboratoryjnej mozemy nawet

stanowczo powiedzied, iz zty wynik jest duzo gorszy od jego braku.

Zdalna autoryzacja badan laboratoryjnych nie moie by¢ réwniez stosowana w przypadku autoryzacji
laboratoryjnych badan mikrobiologicznych z uwagi na ztozong specyfike diagnostyczna tych badar oraz

strategiczne znaczenie wyniku tych badan dla skutecznej terapii zakazen.
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