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Zalozenia niniejszego projektu przygotowano na podstawie artykuléw bedacych efektem prac
prowadzonych pod kierunkiem ekspertéw Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej
(PTDL), przyjetych do druku w czasopiSmie Diagnostyka Laboratoryjna

Wstep 1 identyfikacja problemu

Wspblczeénie, elektroniczny przeplyw informacji w diagnostyce laboratoryjnej stanowi efekt
upowszechnienialaboratoryjnych systemoéow informatycznych (LIS). Przeptyw
danych (informacji) nastepuje wielokierunkowo — miedzy laboratorium diagnostycznym a odbiorca
wyniku (pacjentem, lekarzem), podmiotem prowadzacym kontrole jako$ci badan, a takze firma
serwisujaca aparature 1 oprogramowanie typu middleware (1). W celu zapewnienia sprawnego
przeplywu kompletu informacji niezbedne jest bezpoérednie polaczenie medycznych
laboratoriow diagnostycznych (MLD) z krajowym systemem informatycznym
ochrony zdrowia — elektroniczna dokumentacja medyczna (EDM) — oraz
wykorzystanie takich narzedzi, jak e-skierowanie Ilub Internetowe Konto
Pacjenta (IKP).

Jak wynika z doéwiadczenia, warunkiem efektywnego obiegu danych i informacji w diagnostyce
laboratoryjnej jest ich standaryzacja, zapewniajaca jednorodny charakter gromadzonych 1
przesylanych zbioréow danych na kazdym etapie postepowania. W ramach projektu badawczego
finansowanego ze Srodké6w Narodowego Programu Zdrowia —wykorzystujacego wielkie zbiory danych
gromadzonych w procesie $wiadczenia ustug diagnostyki laboratoryjnej (2), udostepnione przez jeden
z najwiekszych podmiotéw S§wiadczacych tego rodzaju ustugi w Polsce — zbadano 1,17 mld wynikéw
badan laboratoryjnych (rekordéw) zarejestrowanych w okresie od 2014 r. do polowy 2019 r. (w tym
778 mln rekordéw z lecznictwa ambulatoryjnego oraz 395 mln rekordéw z lecznictwa szpitalnego).
Badanie (obok sformutowania wnioskéw dotyczacych czestoécl wykonywania poszezegdlnych badan,
wystepowania wynikéw nieprawidlowych, a takze skali odchylen od wartoéci referencyjnych)
wykazalo, ze standaryzacja zapisu danych oraz uzyskanie ich jednorodno$ci w badaniach
laboratoryjnych nie sa latwe, nawet w wypadku pojedynczego podmiotu.

Eksperci Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej przedstawiaja projekt systemu
informacyjno-informatycznego — Systemu Standaryzacji Informacji w Diagnostyce Laboratoryjnej
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(SSIDL) — wykorzystujacy postepujaca informatyzacje diagnostyki laboratoryjnej, zapewniajacy
wysoka jako§é informacji dotyczacych wykonywanych badan, optymalizujacy tym samym proces
diagnostyczny, a w konsekwencji réwniez leczniczy. Autorzy wierza, ze przedstawienie
kompleksowego rozwiazania moze mie¢ pozytywny wydzwiek, zwlaszcza w zainicjowaniu dyskusji na
temat zasadnos$ci wyboru okreslonego rozwiazania.

Za podstawowy element SSIDL uznano standaryzacje nazewnictwa. Dlatego pod koniec 2020 r. PT'DL
zainicjowalo, trwajace do jesieni ubieglego roku, prace majace na celu opracowanie aktualnego,
standaryzowanego nazewnictwa badan laboratoryjnych w Polsce. Dyrekcje placowek opieki
zdrowotne] w kraju oraz Ministerstwo Zdrowia (w Europie organy Unii Europejskiej) daza do
zastapienia tradycyjnej dokumentacji medycznej dokumentacja elektroniczna, co wymaga pilnego
rozwigzania problemu standaryzacji gromadzonych i1 przetwarzanych danych, zaréwno w zakresie
nazewnictwa (semantycznym), jak i sktadni (syntaktycznym) ( (3).

0Od 1998 r. w kraju stosuje sie nazewnictwo Klasyfikacji Badan Laboratoryjnych (KBL) (3), wlaczone
pozniej do wspdélnego zbioru nazewnictwa procedur medycznych (ICD-9 CM) (4). Szybki rozwdj
medycyny laboratoryjnej i rozszerzajacy sie zakres badan realizowanych w polskich laboratoriach
powoduja, ze dorazne modyfikacje stosowanych w kraju klasyfikacji nie nadazaja za zmianami.
Dlatego medyczne laboratoria diagnostyczne wprowadzaja wlasne nazewnictwo oraz kody
wykonywanych badan, ktére uniemozliwiaja przeprowadzenie analizy poréwnawcze] w skali kraju.
Problem ten tworzy ogromna bariere m.in. w pracachnade-skierowaniem na badania
laboratoryjne, a takze stanowi zrédlo mozliwych nieporozumien 1 niepewnos$ci co do
interpretacji wynikéw badan.

W rezultacie eksperci sekcji ds. standaryzacji informacji w medycynie laboratoryjnej Polskiego
Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej wskazali, ze wladciwym narzedziem, precyzyjnie 1
jednoznacznie okreélajacym badania laboratoryjne, réwniez w skali miedzynarodowej, jest system
Logical Observation Identifiers Names and Codes (LOINC®), opracowany 1 utrzymywany przez
Regenstrief Institute Inc. (5). Dlatego wiosng 2021 r. miedzy PTDL a Regenstrief Institute zostala
zawarta umowa na adaptacje systemu LOINC w Polsce. W roku 2022 Ministerstwo Zdrowia powierza
Uniwersytetowi Medycznemu w fodzi koordynacje procesu tlumaczenia slownika LOINC na jezyk
polski. UM w Y.odzi we wspétpracy z PTDL oraz podmiotami zewnetrznymi w lipcu 2023 konczy proces
ttumaczenia okoto 20 000 poje¢ stownika LOINC. Pojecia w jezyku polskim zostaja zdeponowane w
sierpniu 2023 1 sa od tego czasu dostepne na stronie loinc.org. Zakonczenie procesu tlumaczenie
stanowi poczatek dalszych dzialan majacych na celu wdrozenie slownika do uzytku w systemie
ochrony zdrowia. We wrzesniu 2023 odbywa sie spotkanie zorganizowane przez PTDL majace na celu
przyblizenie stanu prac nad slownikiem potencjalnym interesariuszom z obszaru Diagnostyki
Laboratoryjnej. Efektem spotkania jest wypracowanie oraz podpisanie deklaracji na rzecz dziatan
majacych doprowadzi¢ do wdrozenia stownika LOIN do codziennej praktyki. Jednoczeénie w grudniu
roku 2023 Uniwersytet Medyczny w Y.odzi, po podpisaniu listu intencyjnego z KIDL sklada projekt
do NCBIR o dofinansowanie, w ktérym jedno z zadan projektowych obejmuje przeprowadzenie szkolen
kadr medycznych z zakresu kodow stownika LOINC.

Cele projektu

Elementy systemu: rozpoznawalne na poziomie miedzynarodowym, ujednolicone nazewnictwo badan,
system informatyczny zintegrowany z budowanym systemem e-skierowania (P1I), katalog procedur
inicjowanych w procesie zlecania badan i wysytania raportéw z wykonania badan przez laboratoria.

Docelowo Systemem Standaryzacji Informacji w Diagnostyce Laboratoryjnej powinien umozliwiaé:

,1.Uzyskanie jednoznacznoéci nazw i kodéw procedur z zakresu diagnostyki laboratoryjnej, w skali
krajowe) oraz miedzynarodowe;]

2. Uzyskanie pewnosci co do kluczowych cech procedur, w tym analitu, materialu, metody, sposobu
wyrazania wynikow

3. Uzyskanie pewnos$ci co do przedzialu wartosci referencyjnych, wartoSci decyzyjnych oraz ich
aktualizacji w zaleznos$ci od czynnikéw technologicznych czy indywidualnych cech pacjenta

4. Zapewnienie dostepu zlecajacemu do informacji zwrotnych, niezbednych w interpretacji wyniku
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5. Jasnosé co do objecia procedur laboratoryjnych regulacjami koszyka swiadczen gwarantowanych.”

(7)

Adresaci zmiany

System informatyczny realizujacy funkcjonalnosci SSIDL powinien byé zintegrowany funkcjonalnie
z systemem P1, obslugujacym w szczegdlnosci e-skierowanie. Tego rodzaju integracja umozliwitaby
wykorzystanie zasobow SSIDL przez zlecajacych badanie oraz instytucje i osoby realizujace
badanie. Po ujednoliceniu nazewnictwa i kodowania badan, oraz umozliwieniu poréwnywalnos§ci
warto$ci referencyjnych/decyzyjnych, wyniki badan moglyby byé udostepniane na poziomie
Internetowego Konta Pacjenta, zar6wno samym pacjentom, jak 1 upowaznionemu personelowi
medycznemu. Zatem populacja, do ktérej adresowany jest projekt, jest tozsama z populacja
uzytkownikow systemu PI oraz powiazanych ustug. Nalezy podkresli¢, ze aktualnie e-skierowanie nie
obejmuje badan laboratoryjnych, ale sa plany, zeby uwzgledni¢ te funkcjonalnos§é.



Rysunek 1. Schemat wspoétpracy systemu SSIDL z platformaq P1 (7).
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Potrzeby adresatéw projektu

Zgodnie z informacja Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych w kraju dziala 2734 medyczne
laboratoria diagnostyczne. Szacuje sie, ze w 2020 r. wydatki na badania laboratoryjne wyniosty ok.
dwoch miliardéw zlotych (6). Dzialalno$¢é medycznych laboratoriéw diagnostycznych, w zakresie
zasad 1 warunkéw wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej, okresla Ustawa o Diagnostyce
Laboratoryjnej (Dz.U. 2001 r., nr 100, poz. 1083 z pdzn. zm.). Szczegdtowo natomiast regulowana jest
zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakoSci dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. 2006 r., nr 61, poz. 435) (7).

Wymagania zwigzane z przetwarzaniem informacji medycznej rozpoczynaja sie od okreslenia zakresu
informacji, ktére powinny znalezé sie na zleceniu (skierowaniu) badan laboratoryjnych (Zatacznik nr
1, art. 1).

Zlecenie powinno zawieraé: ,, 1/ dane pacjenta, wérdd ktérych znajduje sie nr PESEL, oraz miejsce
zamieszkania/oddzial szpitalny, 2/ daty pobrania materialu 1 wykonania badania, 3/ dane jednostki
zlecajacej. W tym zakresie zasadne jest identyfikowanie typu jednostki zlecajacej za pomoca kodéw
resortowych tj. specjalnosci komoérek organizacyjnych (cz. VIII kodu resortowego), co zostato okreslone
w transformacie e-skierowania opracowanym przez Centrum e-Zdrowia (8). Nastepne dane konieczne
do okres$lenia w skierowaniu dotycza samego badania i sa to: nazwa badania, rodzaj materiatu i jego
pochodzenie, tryb wykonania badania. W wypadku niektérych rodzajow badan (np. genetycznych) ten
zakres informacji jest dodatkowo rozszerzany (np. pelne rozpoznanie kliniczne/patomorfologiczne).”

(7

»Zgodnie z norma PN-EN ISO 15189-2007 (Laboratoria medyczne — Szczegblne wymagania dotyczace
jakosci 1 kompetencji), laboratoria sa zobowigzane do sporzadzania opisu procedur wykonywania
badania, a nastepnie sprawozdania z wykonania badania. W sprawozdaniu z wykonania badania
przekazane powinny by¢ wymienione wcze$niej informacje, takie jak: a) rodzaj badania i zastosowana
metoda, b) rodzaj badanego materialu, ¢) wynik badania w formie liczbowe] (najlepiej w jednostkach
SI) lub opisowej, d) przedzial wartoéci referencyjnych, e) laboratoryjna interpretacja wyniku badania.
Stosowanie norm ISO jest jednak obowiazkowe tylko wtedy, gdy wskazano tak w powszechnie
obowiazujacych aktach prawnych.” (7)

Powyzszy zakres danych jest bardzo wazny zaréwno na poziomie indywidualnym, w interpretac)i
klinicznej, jak 1 na poziomie populacji, w interpretacji statystycznej. Na obydwu poziomach
formalizacja 1 standaryzacja przekazywanej informacji jest warunkiem skutecznej komunikacji. Jak
juz wspomniano, w wymienionym w rozporzadzeniu zakresie danych nie wskazano wymogu
formalizacji zapisow. W transformacie e-skierowania wystepuja odwolania do systemoéw
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sformalizowanego nazewnictwa o charakterze miedzynarodowym (SNOMED-CT, LOINC),
ale przeszkoda jest tu brak polskich wersji jezykowych.

Dziatania w ramach realizacji projektu

,Pierwszym etapem bezsprzecznie powinno by¢ udostepnienie nowej, wszechstronnej terminologii
wraz z systemem kodowania, ktora zastapi zdezaktualizowana Klasyfikacje Badan Laboratoryjnych
(3). Po dogtebnych analizach przyjeto, ze nazewnictwo to zostanie oparte na LOINC, po jego
przetlumaczeniu. Polska terminologia LOINC® powinna zosta¢ udostepniona w postaci tzw. serwera
terminologii (terminology server), obstugujacego tablice z nazwami badan laboratoryjnych. Pojecie
»,serwer terminologii” nie stanowi precyzyjnie okreélonej funkcjonalnoéci, lecz uznaje sie, ze jest to
narzedzie umozliwiajace zarzadzanie zbiorem terminologii sformalizowanej, jego okresowa
aktualizacje, oraz mapowanie tego zbioru do innych zbioréw i klasyfikacji, udostepnianie pojeé
synonimicznych oraz zewnetrznych odwotan (9). Wskazane mapowanie jest szczegdlnie wazne wobec
nazw badan laboratoryjnych wystepujacych w regulacjach prawnych, jak i tych dotyczacych koszyka
$§wiadczen gwarantowanych (10).

System LOINC zapewnia zestaw uniwersalnych nazw 1 kodéw (identyfikatoréw) stosowanych w
zapisie wynikéw badan laboratoryjnych (i innych obserwacji klinicznych, ktore pominieto w
opisywanym przedsiewzieciu) (5).

Uniwersalne identyfikatory LOINC moga by¢ uzywane w kontekS§cie wymiany informacji,
dotyczacych zlecenia (skierowania) 1 wynikow (obserwacji) badan, miedzy systemami
informatycznymi funkcjonujacymi w ochronie zdrowia. System LOINC jest wykorzystywany w
systemach informatycznych stosujacych standardy syntaktyczne (sktadniowe): HL7, CEN TC251,
ISO TC215, ASTM4 i DICOM (5).

Identyfikatory LOINC umozliwiaja wymiane danych Kklinicznych miedzy heterogenicznymi
srodowiskami informacyjnymi 1 informatycznymi. Moga by¢ wykorzystywane jako zakodowany zapis
danych lub komunikatéw zawierajacych obserwacje kliniczne. Szeroko stosowane sa np. w polu
,ldentyfikator obserwacji” (OBX-3) komunikatu ORU HL7 (HL7 wersja 2.x lub ASTM 1238-9410)
oraz moga, byé¢ przesylane miedzy systemem informatycznym laboratorium (LIS) a elektroniczng
dokumentacja medyczna, (electronic health record, EHR).

Celem staran twoércow LOINC w zakresie badan laboratoryjnych jest stosowanie nazewnictwa o
poziomie precyzji umozliwiajacym zaprezentowanie kazdego, osobno raportowanego, testu, badania,
analitu. System zawiera jednocze$nie nazwy poszczegdlnych zmiennych oraz ich zbioréow. Jesli chodzi
o zbiory, to LOINC definiuje panele obejmujace pewna pule indywidualnych pomiaréw oraz
dokumenty stanowiace zbidr, niewyszczegdlnionych enumeratywnie, informacji.

Po wdrozeniu tego etapu, mozliwe bedzie upowszechnianie stosowania standaryzowanej terminologii
badan laboratoryjnych, obejmujacej nie tylko nazwe analitu, ale takze metody, sposobu wyrazania
wyniku itp. Efektem wdrozenia tak okres§lonego pierwszego etapu SSIDL bedzie mozliwo§é
udostepniania, na biezaco aktualizowanej, listy badan laboratoryjnych i ich koddéw, co umozliwi
utrzymywanie spdjnos$ci nazewnictwa 1 kodowania badan laboratoryjnych w Polsce, a takze w skali
miedzynarodowej, w konteks§cie unijnych planéw wymiany dokumentacji medyczne;j.

Kolejnym proponowanym etapem 1 skladowa SSIDL powinien by¢ rejestr laboratoriow,
uczestniczacych w SSIDL. Rejestr ten przedstawia¢ ma laboratoria stosujace standardy informacyjne,
a przy tym ma umozliwia¢ prezentacje pewnych dodatkowych informacji w odniesieniu do danego
laboratorium, w stosunku do Rejestru Podmiotow Wykonujqcych Dziatalnosé Leczniczq (RPWDL) (11).
Poza tym, laboratorium bedzie moglo przedstawié¢ swoim partnerom zestawienie informacji
klinicznych, ktére powinny towarzyszy¢ skierowaniu na dane badanie laboratoryjne, ewentualne
uwagi dotyczace sposobu pobierania 1 przechowywania materialu 1 inne informacje stuzace
komunikacji pomiedzy stronami w elektronicznym obrocie danych laboratoryjnych. Ponadto
laboratoria beda mogly przedstawiaé liste punktow pobran i zasad ich pracy, a takze certyfikaty
kontroli zewnetrznej 1 informacje o charakterze marketingowym, czasie oczekiwania na wynik czy
innych wybranych informacji istotnych dla realizacji e-skierowania.

Wazna role w systemie SSIDL spelniaja wartos$ci referencyjne w odniesieniu do danego badania.
Wartosci te sa ustalane przez laboratorium, w zaleznos$ci od stosowanych metod, jednostek pomiaru
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czy stosowanych odczynnikéw. Moga sie zatem do$é dynamicznie zmieniaé, a jednoczesnie sa
podstawa interpretacji wyniku. Stad propozycja, by w SSIDL laboratoria umieszczaly informacje o
aktualnych przedzialach tych wartos$ci, je$§li to konieczne, w odniesieniu do okreSlonych serii
wynikéw. WartoSci referencyjne, identyfikowane z placowka 1 czasem ich obowiazywania, beda
umozliwiaé interpretacje wyniku przez jego odbiorce, takze w odniesieniu do badan wykonywanych
w przesztoSci. Wérod wartoéci referencyjnych szczegblng role zajma tzw. wartoSci alarmowe
(krytyczne), ktorych przekroczenie wymaga szczegélnie pilnej 1 skrupulatnej procedury docierania do
odbiorcy. Na zaawansowanym etapie SSIDL bedzie wyposazony réwniez w instrukcje poprawnego
postepowania w wypadku uzyskiwania okreslonych wynikéw (np. reflex testing).

Ostatni etap rozwoju SSIDL obejmowaé¢ ma funkcje wspomagania decyzji klinicznych (Clinical
Decision Support, CDS), z wykorzystaniem danych gromadzonych w trakcie realizacji e-skierowan.
System SSIDL bedzie mégl wykonywac na biezaco analize rozkladu wynikéw poszczegdlnych badan
w grupach pacjentéw. Wyniki analizy beda udostepniane co najmniej kierownictwu poszczegdlnych
laboratoriow, co umozliwi reakcje, jesli rozklad ten bedzie odbiegal od érednich wartosci wielu
placowek (benchmark). Wymienione funkcjonalno$ci wymagaja skoordynowania dziatan z CeZ, i
wspolpracy systeméw SSIDL oraz P1.” (7)

Koszty 1 harmonogram wdrozenia

Po adaptacji LOINC nalezy przewidzie¢ narzedzie dystrybucji 1 utrzymania stownikéw pod nazwa,
serwera terminologii, dzieki ktéremu wszyscy uzytkownicy danych laboratoryjnych beda mieé dostep
do aktualnych wersji stownikéw w postaci umozliwiajacej ich zréznicowane wykorzystanie.

Tabela 1. Wstepny szacunkowy kosztorys i harmonogram projektu

LOINC Szacunkowy koszt Zarys harmonogramu (lata)
(mln PLN) 2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 2028 | 2029

Ttumaczenie 1
Szkolenia 3
Adaptacja systemow LIS 25
SSIDL

Serwer terminologii 5
Rejestr laboratoréw z funkcjami SSIDL 15
Integracja LIS z rejestrem SSIDL 25
System CDS SSIDL 10
Integracja LIS, HIS z CDS SSIDL 35

Kolejnym etapem jest wdrozenie rejestru laboratoriéw wspdtpracujacych z Systemem Standaryzacji
Informacji w Diagnostyce Laboratoryjnej.

Ostatnim przewidzianym w projekcie etapem, jest wykorzystanie danych z rejestru SSIDL oraz
danych powstajacych w ramach przetwarzania elektronicznych danych skierowania i raportu z badan
laboratoryjnych, do celéw szeroko rozumianego wspomagania decyzji klinicznych (clinical descision
suport, CDS), réwniez tych, podejmowanych w laboratoriach.

Mierzalne efekty projektu

Mierzalnymi efektami wdrozenia powinno byé:

1) zmniejszenie redundancji badan z zachowaniem dostepu do informacji laboratoryjnej odpowiedniej
jakosci

2) zmniejszenie obcigazenia pracg personelu medycznego przez latwy dostep do odpowiednich danych
laboratoryjnych

3) skrécenie procesu diagnostycznego przez eliminacje koniecznosci powtérnego wykonywania badan
laboratoryjnych

4) zwiekszenie precyzji diagnostyki, a co za tym idzie — zwiekszenie sukcesu terapeutycznego.



Analiza ryzyka projektu

Projekt Systemu Standaryzacji Informacji w Diagnostyce Laboratoryjnej, podobnie jak inne,
zagrozony jest niepowodzeniem rdéznego rodzaju oraz stopnia, zaleznie od dostrzegalnego ryzyka
(tabela 2).

Tabela 2. przedstawia kilka rodzajow ryzyka, ich wage oraz potencjalne dziatania ograniczajqce jego skutki.

Ryzyko Waga Dzialania ograniczajace skutki ryzyka

Starania o $rodki z sektora publicznego 1 prywatnego. Dzialania
100% upowszechniajace wiedze o korzy$ciach z proponowanego systemu. Mobilizacja
0s6b mogacych poéwiecié swéj czas pro bono. Rozlozenie dziatan na etapy.
Dialog z uzytkownikami. Kampania promocyjna i edukacyjna. Przygotowanie
50% tablic mapujagcych LOINC do obecnych nazw. Dziatania regulacyjne
(rozporzadzenia). Przygotowanie wersji nazw dla réznych grup odbiorcéw.

Brak érodkéw na realizacje dzialan
projektu

Niska akceptacja LOINC jako
systemu nazewnictwa

Niska akceptacja SSIDL jako

systemu wpierajgcego o Dialog z uzytkownikami. Kampania promocyjna i edukacyjna. Przygotowanie
. 70% . .

przetwarzanie danych interface do medycznych systeméw IT.

laboratoryjnych

Przed wdrozeniem LOINC i SSIDL konieczne bedzie przeprowadzenie bardziej szczegélowej analizy
ryzyka, odnoszacej sie do poszczegdlnych, bardziej szczegélowych etapoéw 1 dziatan projektu. Wydaje
sie jednak, ze mozliwe sg dzialania wyraznie zmniejszajace ryzyko niepowodzenia projektu.
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