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Opinia do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow

diagnostycznych i mikrobiologicznych (MZ 1068)

L Opis sytuacji problemowej

Projektowane rozporzadzenie wprowadza zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia

z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw
diagnostycznych i mikrobiologicznych, ktére stanowi wykonanie upowaznienia dla ministra
wtasciwego do spraw zdrowia zawartego w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce

laboratoryjne;j.

W okresie od dnia 20 marca 2020 r. do odwotania na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
ogtoszono stan epidemii w zwigzku z zakazeniami wirusem SARS-CoV-2. W zwigzku z
dziataniami podejmowanymi w celu zapobiegania lub ograniczania szerzenia sie i zwalczania
COVID-19, w tym maksymalnemu zwiekszaniu wydajnosci systemu opieki zdrowotnej,
proponuje sie zmiany polegajgce na stosowaniu zdalnej autoryzacji wynikow badan
laboratoryjnych przez osobe do tego upowazniona tj.:

1) diagnoste laboratoryjnego lub

2) lekarza, o ktérym mowa w art. 6 pkt 2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej,

— poza laboratorium, w ktérym fizycznie wykonywane jest badanie, metodg
automatyczng, za posrednictwem systemoéw teleinformatycznych pod warunkiem obecnosci w
laboratorium co najmniej jednego diagnosty laboratoryjnego celem nadzorowania
poprawnosci samego procesu analitycznego, dokonywania autoryzacji badan a w sytuacji
duzej liczby wykonywanych testow bedzie konsultantem dla diagnostéw wykonujacych zdalna
autoryzacje poza laboratorium, w ktérym fizycznie zostato wykonane badanie. Powyzsza

regulacja nie bedzie miata zastosowania do pracowni serologii lub pracowni immunologii
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transfuzjologicznej poniewaz mozliwos¢ zdalnej autoryzacji w tych pracowniach regulujg
przepisy odrebne — § 26 ust. 13-18 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika
2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych

dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne.

W tych okolicznosciach, zdalna autoryzacja badan dla wielu pracowni szpitalnych jest jedynym
sposobem na zapewnienie wiasciwego standardu wykonywanych badan dla pacjentow
wymagajgcych niezwtocznie podjecia dziatan diagnostycznych i leczniczych. W obecnej
sytuacji epidemiologicznej zdalna autoryzacja w wielu przypadkach skréci czas uzyskania
wynikéw badan oraz czas oczekiwania na podjecie dziatan przez personel medyczny.
Zastosowanie zdalnej autoryzacji wynikow badan nalezy zatem rozpatrywac w kategoriach
usprawnienia systemu opieki zdrowotnej i zapewnieniu jak najszerszego dostepu do
Swiadczen opieki zdrowotnej w tym badan laboratoryjnych, w kontekscie wyjgtkowych
okolicznosci i dziatarh majacych na celu zapobieganie, przeciwdziatanie i zwalczania COVID-19.
Wprowadzana zmiana wychodzi naprzeciw potrzebom usprawnienia procesu diagnostyki i

leczenia w zaistniatych okolicznosciach i ma charakter wyjgtkowy.

Projektowane rozwigzane zostato w prowadzone pierwszy raz na okres trzech miesiecy
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2020 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w
sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i
mikrobiologicznych, jednakze z uwagi na zwiekszajgcg sie liczbe zakazen w celu zwiekszenie
wydajnosci i przyspieszenia pracy laboratoridw (mozliwos¢ wykonania wiekszej liczby testow
w okreslonym czasie) uwzgledniajgc aktualny stan epidemii (bardzo wysoka dobowa liczba
zakazen z tendencjg wzrostowg) ponownie podjeto decyzje o uproszczeniu i przyspieszeniu
procesu autoryzacji badan laboratoryjnych. Proponowane rozwigzanie bedzie obowigzywato
przez 4 miesigce od dnia wejscia w zycie projektowanego rozporzgdzenia w celu zapewnienia
jak najszerszego dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej, w tym badan laboratoryjnych, w

zwigzku z potrzebg zapobiegania, przeciwdziatania i zwalczania COVID-19.
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Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych i
niektérych innych aktéw prawnych w uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga
wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa
wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu normatywnego i zasady demokratycznego
panstwa prawa nie stojg temu na przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien
ogtoszenia tego aktu w dzienniku urzedowym. Taka okolicznos$¢ zachodzi w przypadku
niniejszego aktu prawnego wiec rozporzgdzenie ma wejs¢ w zycie z dniem nastepujgcym po

dniu ogtoszenia.

II. Zestawienie opinii przedstawicieli organizacji pacjenckich

Konsultacje/ankietowanie na Platformie Konsultacji prowadzone byty w postaci zestawu pytan
zamknietych. Ponizej zaprezentowano wyniki procesu konsultacji jakie zostaty

przeprowadzone:

1. Czy Pani/Pana zdaniem istniejg powazne zastrzezenia dotyczgce standardu wykonywa-
nych badan dla pacjentéw wymagajgcych niezwtocznie podjecia dziatan diagnostycz-

nych i leczniczych?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 3
Nie 3
Nie mam zdania 4

2. Czy Pani/Pana zdaniem zbyt duza liczba wykonywanych badan moze powodowa¢ pro-
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blemy w ich biezgcej autoryzacji przez diagnoste laboratoryjnego w miejscu ich wykony-

wania?
Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 5
Nie 3
Nie mam zdania 2

3. Czy Pani/Pana zdaniem liczba diagnostow jest obecnie wystarczajgca w kontekscie szyb-

ko rosngcego popytu na takie badania spowodowanego pandemia Covid-19?7?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 2
Nie 4
Nie mam zdania 4

4. Czy Pani/Pana zdaniem zdalna autoryzacja badan jest dobrym sposobem na zapewnie-
nie witasciwego standardu wykonywanych badan dla pacjentéw wymagajacych nie-

zwlocznie podjecia dziatan diagnostycznych i leczniczych?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 5
Nie 3
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Nie mam zdania 2

5. Czy Pani/Pana zdaniem zdalna autoryzacja bedzie w stanie skrdci¢ czas uzyskania wyni-

kow badan oraz czas oczekiwania na podjecie dziatan przez personel medyczny?

Warianty odpowiedzi llosé Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 5
Nie 3
Nie mam zdania 2

Odpowiedzi uzyskane podczas konsultacji zostaty wziete pod uwage przy przygotowaniu

opinii Federacj Pacjentéw Polskich.

I1I. Opinia Federacji Pacjentow Polskich

Diagnostyka laboratoryjna, dzieki dynamicznemu rozwojowi, stanowi istotny element
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego. Jej rozwdj pocigga jednak za sobg problemy,
ktore wymagajg przemyslanych decyzji i wtasciwych rozwigzan. Przyktadem jest zdalna

autoryzacja wynikéw badan.

Czym jest autoryzacja wyniku badania? Od chwili, gdy prdobka pacjenta trafi do laboratorium
do momentu wydania wyniku, caty proces, poczawszy od oceny jakosci dostarczonej prébki,
poprzez jej przygotowanie do pomiaru, przygotowanie aparatéw, po uzyskanie wyniku — musi
by¢ nadzorowany przez diagnoste. Diagnosta odpowiada takze za prace pozostatego

personelu laboratorium i interpretuje uzyskane wyniki. To on decyduje, czy wynik jest
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wiarygodny i czy mozna go przekazac lekarzowi. Jesli tak, diagnosta autoryzuje caty proces
badania swojg pieczatka, zaswiadczajgc przy tym jednoczesnie, ze cate oznaczenie przebiegto
zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej, ze standardami i z aktualng wiedzg
medycznga. Szacuje sie, ze okoto 70 proc. decyzji lekarskich opiera sie na opracowywanych

przez diagnostow wynikach badan.

Obecnie brakuje niestety odpowiednio wyksztatconych kadr do pracy. Gtdwnym problemem
nie jest mata liczba absolwentéw analityki medycznej, ale fakt, ze osoby, ktére konicza studia, z
tego kierunku, widzgc brak perspektyw na godne zarobki, awans zawodowy, mozliwosé

rozwoju, przekwalifikowujg sie do innych zawodow.

Autorzy przedmiotowego projektu twierdza, ze zdalna autoryzacja badan dla wielu pracowni
szpitalnych jest jedynym sposobem na zapewnienie wtasciwego standardu wykonywanych
badan dla pacjentdw wymagajgcych niezwtocznie podjecia dziatan diagnostycznych i
leczniczych w obecnej sytuacji epidemiologicznej. Zdalna autoryzacja w wielu przypadkach
powinna skrdci¢ czas uzyskania wynikéw badan oraz czas oczekiwania na podjecie dziatan
przez personel medyczny. Zastosowanie zdalnej autoryzacji wynikéw badan nalezy zatem,
zdaniem Autorow projektu, rozpatrywa¢ w kategoriach usprawnienia systemu opieki
zdrowotnej i zapewnieniu jak najszerszego dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej w tym
badan laboratoryjnych, w kontekscie wyjgtkowych okolicznosci i dziatan majgcych na celu
zapobieganie, przeciwdziatanie i zwalczania COVID-19. Wprowadzana zmiana ich zdaniem
wychodzi naprzeciw potrzebom usprawnienia procesu diagnostyki i leczenia w zaistniatych
okolicznosciach i ma charakter wyjgtkowy. Proponowane rozwigzanie ma obowigzywac przez
4 miesigce od dnia wejscia w zycie projektowanego rozporzgdzenia w celu zapewnienia jak
najszerszego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym badan laboratoryjnych, w

zwigzku z potrzebg zapobiegania, przeciwdziatania i zwalczania COVID-19.

Jednak samorzad zawodowy diagnostéw laboratoryjnych negatywnie ocenia propozycje MZ

dopuszczajgca zdalng autoryzacje. Zdaniem ekspertéw z branzy laboratoryjnej problemem nie
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jest autoryzacja, ale nadmiar czynnosci administracyjnych towarzyszacych catej procedurze.
Zdalna autoryzacja nie zwiekszy wydajnosci laboratoriow medycznych, jak argumentuje

Ministerstwo Zdrowia.

Przedstawiciele $rodowiska laborantow medycznych wskazujg, ze bezposredni wptyw na
szybkos¢ wydawania wynikéw majg wykorzystywane w laboratoriach metody badawcze oraz
biezacy dostep do sprzetu i odczynnikdw. Dotychczas nie docieraty do nich zadne sygnaty z
laboratoriow w sprawie zbyt duzej liczby wykonywanych badan, powodujgcych problemy w
ich biezgcej autoryzacji przez diagnoste laboratoryjnego w miejscu ich wykonywania. Badania
nie czekaty na autoryzacje. Opdznienia w wydawaniu wynikdw sg ich zdaniem powodowane
m.in. nadmiarem czynnosci administracyjnych  zwigzanych z raportowaniem i

sprawozdawczoscia.

Ponadto diagnosci krytycznie odnosza sie do propozycji MZ dotyczacej obecnosci jednego
diagnosty laboratoryjnego w trakcie autoryzowania badan. Wskazujg, iz propozycja
wprowadzenia przepisow zaktadajacych obligatoryjng obecno$é¢ przynajmniej jednego
diagnosty laboratoryjnego w laboratorium jest rozwigzaniem nieracjonalnym, poniewaz moze
prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej laboratorium wykonujace np. 1000 badan na dobe, bedzie

zgodnie z prawem nadzorowane tylko przez jednego diagnoste laboratoryjnego.

Zwracajg tez uwage na kwestie odpowiedzialnosci prawnej diagnostéw. Wedtug diagnostow,
minister zdrowia proponujac zdalng autoryzacje wynikdw badan swiadomie naraza
diagnostow laboratoryjnych na konsekwencje prawne zwigzane z wykonywaniem tej

czynnosci, ktora jest nielegalna w Swietle ustawy o diagnostyce laboratoryjnej.

Juz podczas konsultacji wczesniejszego projektu z pierwszej potowy 2020 zdalne autoryzowanie
wynikoéw badan uwazali diagnosci za catkowicie niezgodne z aktualng wiedzg medyczng i
zasadami wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Zdalnie autoryzowany wynik

badania to ich zdaniem potencjalne zagrozenie dla zdrowia i Zycia pacjenta, ktory bedzie w
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oparciu o ten wynik leczony. Argumentujg, iz zdalne autoryzowanie wynikéw badan przez
osoby nie biorgce udziatu w wykonaniu i nadzorowaniu tego procesu w miejscu jego
wykonania nalezy uznac za sprzeczne z definicjg autoryzacji, a wiec potwierdzenia autorstwa
wykonanego i nadzorowanego procesu badawczego. Autoryzacja badan laboratoryjnych jest
to autoryzacja catego procesu, ktéry mozna pordwnacd do fizykalnego badania pacjenta przez
lekarza, a nie przez pielegniarke, ktérej badanie miatby potem autoryzowac lekarz za

posrednictwem srodkéw komunikacji elektroniczne;j.

Jak wskazujg, w przypadku badan laboratoryjnych proces laboratoryjny wykonany np.
przez technika analityki ma by¢ wtasnie autoryzowany przez diagnoste, ktéry znajduje sie poza
szpitalem w jednym osrodku autoryzacyjnym dla wszystkich laboratoriéw. Zdalna autoryzacja
jedynie potwierdzi wykonanie badania. Nie skréci czasu uzyskania wynikéw badan, za to
stworzy zagrozenie dla wiarygodnosci tych wynikéw i zwiekszy ryzyko podejmowania
btednych dziatan diagnostycznych i leczniczych. Tym samym obnizy skutecznos¢ i ekonomiczna

efektywnos$¢ ochrony zdrowia.

Propozycje takich procedur diagnosci uwazajg za niedopuszczalne, zagrazajgce zdrowiu i zyciu
pacjenta leczonego w oparciu o zagrozony brakiem wiarygodnosci wynik badania
laboratoryjnego w sytuacji, kiedy w medycynie laboratoryjnej znana jest zasada, iz zty wynik

jest duzo gorszy od jego braku.

Zdalna autoryzacja badan laboratoryjnych - jak przekonujg eksperci - nie moze by¢ réwniez
stosowana w przypadku autoryzacji laboratoryjnych badan mikrobiologicznych z uwagi na
ztozong specyfike diagnostyczng tych badan oraz strategiczne znaczenie wyniku tych badan

dla skutecznej terapii zakazen.

Jednak w znacznym stopniu odmienne stanowisko prezentujg pracodawcy medycyny
prywatnej wskazujac, ze wbrew obawom wyrazanym przez srodowiska diagnostéw, zdalna
autoryzacja wynikéw nie spowodowata zagrozenia dla poprawnosci wynikdéw badan ani nie

doprowadzita do utraty pracy przez diagnostow. Wrecz przeciwnie —automatyzacja i
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wymuszona przez nig standaryzacja procesu autoryzacji badan, przygotowana i wprowadzona
pod nadzorem kierownika laboratorium, pozwala na zwiekszenie jakos$ci badan
laboratoryjnych poprzez umozliwienie autoryzacji kazdego wyniku badania przez
uprawnionego i odpowiednio kompetentnego do oceny danego badania diagnoste.
Usystematyzowanie procesu autoryzacji pozwala ich zdaniem na obiektywng ocene kryteridow
i jakosci procesu, zmniejszajgc tym samym ryzyko btedu. Do podobnych wnioskdw prowadzi
$Srodowisko pracodawcéw medycznych analiza sytuacji zdalnej autoryzacji badan

serologicznych w oparciu o przepisy rozporzadzenia regulujgcego zasady leczenia krwia.

Srodowiskom pacjenckim trudno jest jednoznacznie ocenié, kto w tym sporze ma racje, jednak
nalezy przyja¢, iz w nowoczesnych laboratoriach, ktére powinny by¢ wzorem do nasladowania
przez wszystkie pozostate laboratoria, podstawg dziatania jest wtasciwy system informatyczny,
czyli taki, ktéry zapewnia monitorowanie wszelkich czynnikéw wptywajgcych na wiarygodnosé
wyniku badania i bezwzgledne wymuszanie reakcji na kazde odstepstwo od ustalonych

kryteridw.

W nowoczesnym laboratorium to wiasnie system informatyczny jest podstawowym
Srodowiskiem pracy przy autoryzacji. Zatem miejsce, z ktérego diagnosta laboratoryjny
uzyskuje dostep do danych zgromadzonych w tym systemie, nie ma znaczenia dla mozliwosci
prawidtowej oceny wyniku i jego autoryzacji. W taki sam sposdb diagnosta dokonuje tej
czynnosci znajdujac sie w tym samym pomieszczeniu co podfgczony do systemu analizator jak
i znajdujgc sie w innym pomieszczeniu tego samego laboratorium czy tez w pomieszczeniu na
drugim koncu kraju. Kluczowym czynnikiem projakosciowym w autoryzacji jest znajomosé

procedur stosowanych w laboratorium wykonujgcym, a nie miejsce wykonywania autoryzacji.

Nalezy wiec przychyli¢ sie do oceny, ze zaden diagnosta laboratoryjny nie posiada wiedzy i
doswiadczenia w zakresie kazdego rodzaju badania. Jezeli zatem ma do czynienia z badaniem,
ktdre autoryzuje rzadko, to ryzyko popetnienia przez niego btedu jest wyzsze niz gdy odda

zadanie zautoryzowania takiego wyniku innemu diagnoscie, ktory z tego rodzaju badaniami
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spotyka sie znacznie czesciej, dzieki temu z wiekszg pewnoscig moze ocenié wiarygodnosé

badania.

Opinie przygotowat:
Witold Michatek

Ekspert Projektu
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