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Marszatek Senatu RP

uanonny Punje Norowalku,

W nawigzaniu do o$wiadczenia zlozonego podczas 45 posiedzenia Senatu w dniu 22
lipca br., przez Senatora Wiadystawa Komarnickiego, dotyczgcego kwestii zdalnej
autoryzacji wynikow badarn ujetej w projekcie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
leczenia krwig i jej skladnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$é
leczniczg w rodzaju stacjonarne i caltodobowe Swiadczenia zdrowotne (nr w wykazie prac

Ministra Zdrowia: MZ 482), uprzejmie informuje, co nastepuje.

Zgodnie ze stanowiskiem Narodowego Centrum Krwi, Instytutu Hematologii
i Transfuzjologii, Konsultanta Krajowego w dziedzinie transfuzjologii klinicznej, Krajowej
Rady ds. Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (KRdsKiK) oraz centrow krwiodawstwa
i krwiolecznictwa, jak rowniez samego Ministra Zdrowia, zdalna autoryzacja wynikéw
badar dla pracowni immunologii transfuzjologicznej powinna by¢ dopuszczalna w czasie
poza podstawowymi godzinami pracy podmiotu leczniczego, pod warunkiem stosowania
technik automatycznych i uzycia $rodkéw komunikacji elektronicznej, okreslonych w
obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017 r. w sprawie wymagar dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz. Urz.
Min Zdrow. poz. 63) oraz opracowywanych w ,Wymaganiach dobrej praktyki
przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankow krwi oraz badan z zakresu
immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotow
leczniczych innych niz RCKiK, WCKIK i CKiK MSWIA” (zatem innych niz centra

krwiodawstwa i krwiolecznictwa) — o ktérych to wymaganiach mowa
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w art. 24 pkt 2 lit. a i b ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U. z 2017 r. poz. 1371).

Powyzsza kwestia byta réowniez wielokrotnie poruszana w trakcie posiedzen KRdsKiK.
W zwigzku z wprowadzeniem do ww. projektu rozporzadzenia zapiséw dotyczgcych
zdalnej autoryzacji wynikow badan w § 27 ust. 13, w dniu 22 maja 2017 r. Minister
Zdrowia zaakceptowat rekomendacje KRdsKiK w sprawie wprowadzenia zapiséw
dotyczacych zdalnej autoryzacji wynikbw badan =z zakresu immunologii
transfuzjologicznej do ,Wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow,
badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi”. Niemniej jednak analogiczny zapis znajdzie sie
w przygotowywanych ,Wymaganiach dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi
i jej sktadnikéw dla bankow krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej
wykonywanych w przedsigbiorstwach podmiotéw leczniczych innych niz RCKiK, WCKiK
i CKiK MSWIA”. Brak jakichkolwiek regulacji w zakresie zdalnej autoryzacji mogiby
skutkowaé zupeing dowolnoscia w zakresie dopuszczalno$ci zdalnej autoryzacji
wynikéw, a jej stosowanie lub brak uzaleznione byloby wyltgcznie od indywidualnej
decyzji kierownika danego laboratorium, zwtaszcza w zwigzku z licznymi niejasnosciami
w powyzszym zakresie m.in. wspomnianej w poprzednim piSmie brakiem definicji
,autoryzacji” w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U.
z 2016 r. poz. 2245). Taka sytuacja mogtaby skutkowaé brakiem nadzoru i kontroli nad
stosowaniem zdalnej autoryzacji, a tym samym przyczyni¢ si¢ do bezpoSredniego
zagrozenia dla pacjentow — biorcow krwi i jej sktadnikéw. Stosowanie zdalnej autoryzacii
wynikow badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wytacznie w przypadku
spetnienia $ciéle okreslonych wymogéw jest wysoce korzystne i w istocie zwigksza
bezpieczenstwo krwiolecznictwa poprzez koniecznos¢ unowoczeshienia
i zautomatyzowania wykonywania badan, mozliwo$é szybkiej interaktywnej komunikacji
i udzielenia konsultaciji, mozliwo$¢ podgladu zaréwno wyniku, jak i obrazu uzyskanych
reakcji, mozliwo$¢ zapisywania w systemie kazdej naniesionej zmiany oraz archiwizacje
wynikow badan i obrazéw reakcji. Nalezy mie¢ przy tym na uwadze, iz w wielu
przypadkach skraca to czas uzyskania wynikow m.in. badar grup krwi i préb zgodnosci
oraz czas oczekiwania na przetoczenie krwi, szczegélnie w przypadku pracowni,
w ktorych nie ma catodobowej obsady diagnostéw laboratoryjnych. Dodatkowo,
podkres$lenia wymaga fakt, iz obecnie obowigzujace rozporzadzenie dotyczace ,leczenia
krwig” [rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie leczenia

krwia w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju



stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktérych przebywajg pacjenci ze
wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami (Dz. U z 2013 r., poz. 5)], w § 29
wskazuje, ze wykonywanie badan immunohematologicznych jest mozliwe wytgcznie po
odbyciu teoretycznego i praktycznego szkolenia oraz uzyskaniu zaswiadczenia
z centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa, a co wiecej powyzsze upowaznienie moze
zosta¢ wydane wylacznie personelowi zatrudnionemu w pracowni serologii lub
immunologii transfuzjologicznej, ktéry ma co najmniej roczng praktyke w wykonywaniu
takich badan. Ponadto personel zatrudniony w pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej, co najmniej raz w roku, jest poddawany kontroli jakosci
wykonywanych badan, ktéra jest prowadzona przez centrum krwiodawstwa
i krwiolecznictwa. Zadna inna specjalizacja diagnostyki nie posiada takich zabezpieczen,
gwarantujacych wysokie kompetencje oraz doswiadczenie diagnostow w tej dziedzinie.
Osobnym zagadnieniem jest brak dostatecznej liczby diagnostéw laboratoryjnych
posiadajgcych uprawnienia do samodzielnego wykonywania badan z zakresu
immunologii serologicznej, w tym autoryzacji badan (o czym byta mowa w poprzednim
piémie). Dla wielu pracowni szpitalnych zdalna autoryzacja wynikéw badan jest jedynym
rozwigzaniem zapewniajgcym wiasciwy standard wykonywanych badan dla pacjentow
wymagajacych niezwlocznego dostgpu do $wiadczen medycznych z zakresu

transfuzjologi.

Mozliwo$é zdalnej autoryzacji wynikéw badan jest rozwigzaniem nowoczesnym,
wpisujgcym sie w kierunek rozwoju e-zdrowia, e-ustug, zwigkszenia poziomu
automatyzacji wykonywanych badaf oraz rozwoju systeméw informatycznych.
Dodatkowo, stosowanie zdalnej autoryzacji wymaga spetnienia $SciSle okreSlonych
standardéw, a co najwazniejsze zaangazowania doSwiadczonego i wysoce
wykwalifikowanego personelu. Jest to rozwigzanie pionierskie w zakresie medycznej
diagnostyki laboratoryjnej, ktére moze by¢ wdroZzone w pracowniach serologii lub
immunologii transfuzjologicznej o najwyzszym standardzie jako$ci, w tym w tzw.
Jaboratoriach sieciowych”, dlatego tez budzi sprzeciw wielu Srodowisk, ktore obawiaja
sie precedensu i mozliwosci rozszerzenia zdalnej autoryzacji wynikéw badar na inne
dziedziny diagnostyki. Podnoszone s3a réwniez argumenty, iz powyzsze rozwigzanie
moze sie przyczyni¢ do redukowania zatrudnienia diagnostéw laboratoryjnych, jednakze
z powyzszych informacji jednoznacznie wynika, iz liczne pracownie serologii borykajg
sie z brakami kadrowymi, a wsrod ofert pracy dla diagnostéw laboratoryjnych dominuja
oferty przeznaczone dla os6b posiadajgcych uprawnienia serologiczne. Nalezy przy tym

ponownie podkresli¢, iz serologia i immunologia transfuzjologiczna stanowig wyjatkowa



dziedzine diagnostyki laboratoryjnej, a jej wykonywanie jest mozliwe wytgcznie przez
osoby uprawnione, spelniajgce wymogi okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjoname i catodobowe $wiadczenia
zdrowotne, w ktorych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej
sktadnikami.

Nalezy mie¢ réwniez na uwadze fakt, iz w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej brak jest definicji ,autoryzaciji’, o czym byta mowa wcze$niej. Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych podjeta proby doprecyzowania powyzszej kwestii poprzez
uchwaly Krajowej Izby (uchwata nr 61/2004 z dnia 17 grudnia 2004 r. w sprawie
okre$lenia stownika poje¢ zawartych w art. 2 pkt 4 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej
oraz stanowisko 11/l1/2014 Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia
5 listopada 2014 r.), ktére sg jednak aktami prawa wewnetrznego Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych.

Reasumujgc, stosowanie zdalnej autoryzacji wynikéw badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej wytacznie w przypadku spetnienia $cisle okreslonych wymogow jest
wysoce korzystne i w istocie zwigksza bezpieczenstwo krwiolecznictwa poprzez
konieczno$§é unowoczesnienia i zautomatyzowania wykonywania badan, mozliwo$¢
szybkiej interaktywnej komunikagiji i udzielenia konsultacji, mozliwos¢ podgladu zar6wno
wyniku, jak i obrazu uzyskanych reakcji, mozliwo$¢ zapisywania w systemie kazdej
naniesionej zmiany oraz archiwizacje wynikdw badan i obrazow reakcji. Oznacza to, iz
diagnosta ma podglad catoSci procedury i prawidiowo$ci wykonywanego badania.
Nalezy mie¢ przy tym na uwadze, iz w wielu przypadkach skréci si¢ czas uzyskania
wynikéw badan grup krwi i prob zgodnos$ci oraz czas oczekiwania na przetoczenie krwi,
szczegolnie w przypadku pracowni, w ktorych nie ma catodobowej obsady diagnostow
laboratoryjnych. Zastosowanie zdalnej autoryzacji wynikéw badan nalezy zatem
rozpatrywa¢ w kategoriach ulepszenia systemu, a nie w kategoriach zagrozenia czy
spadku jakosci przeprowadzanych badan. Uregulowanie przedmiotowej kwestii
w projektowanym rozporzadzeniu poprzez obwarowanie szeregiem szczegétowych
warunkow, ktérych spemnienie maksymalnie ogranicza mozliwo$¢ pomyiek wynikajgcych
z btedéw ludzkich, a tym samym zwigksza bezpieczeristwo pacjenta, co rownoczesnie
moze pozytywnie wplynaé na kwestie zwigzane z zabezpieczeniem praw diagnostow
laboratoryjnych w razie wystapienia roszczen z tytutu odpowiedzialno$ci karnej, cywilnej

i zawodowe;j.



Jednoczes$nie podkresli¢ nalezy iz, omawiana treS¢ projektu rozporzadzenia zostata
przestana do uzgodnien i konsultacji zewnetrznych stosownie do uchwaty Nr 190 Rady
Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P.
22016 r. poz. 1006 i 1204). W chwili obecnej w Ministerstwie Zdrowia trwa szczegotowa
analiza uwag zgtoszonych na tym etapie procesu legislacyjnego, co skutkowa¢ moze

zmiang tresci przedmiotowego projektu.
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