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Konferencja naukowa
JakoSc w medycynie
laboratoryjnej

Laboratoria medyczne i realizowane

przez nie ustugi petnia niezmiernie wazna

role w systemie ochrony zdrowia. Wyniki
badan wykonywanych w laboratoriach
dostarczaja ponad potowe obiektywnych
danych, wykorzystywanych w profilaktyce,
diagnozowaniu oraz monitorowaniu i leczeniu
pacjentow. Zapewnienie odpowiedniej

jakosci pracy medycznych laboratoriow
diagnostycznych, a takze wiarygodnosci
wynikow badan jest oczekiwane zarowno
przez samych diagnostow laboratoryjnych, jak
rowniez przez pozostaty personel medyczny,
pacjentow oraz ptatnika finansujacego badania
optacane z funduszy publicznych.

W ostatnich latach rola badan laboratoryjnych
zostata dostrzezona szczeg6lnie w okresie
pandemii, kiedy to skuteczna walka

z COVID-19 mozliwa byta gtownie dzigki
dostepnosci specjalistycznych badan
laboratoryjnych. Badania laboratoryjne
stanowig podstawe realizowanego programu
badan profilaktycznych Profilaktyka 40 PLUS.
Ministerstwo Zdrowia realizuje takze projekt
poszerzania listy badan laboratoryjnych
dostepnych u lekarzy POZ, poprzez przekazanie
sSrodkow dedykowanych w ramach budzetu
powierzonego wytacznie na pokrycie

kosztow diagnostyki laboratoryjnej. Badania
laboratoryjne sa niezbywalnym warunkiem
skutecznej profilaktyki zdrowotnej.

Nie dziwi wiec, ze w ostatnim okresie toczy sie
dyskusja nad potrzeba skutecznego nadzoru
nad jakoscia i kompetencjami laboratoriow
medycznych oraz zapewnieniem wiarygodnosci
wydawanych wynikow badan laboratoryjnych.

Forum Medycyny Laboratoryjnej, dziatajace w ramach
zwigzku Pracodawcow Medycyny Prywatnej,
zorganizowato w styczniu 2024 roku konferencje

pt.: ,Jakos¢ w medycynie laboratoryjnej” poSwiecona
problemowi zapewnienia jakosci laboratoriow
medycznych i wiarygodnosci wynikow badan
wykonywanych przez laboratoria w Polsce.

Celem konferencji, w ktorej uczestniczyto
szerokie grono ekspertow z kraju i zagranicy, byto
przygotowanie propozycji systemu nadzoru nad
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Budowa systemu ochrony zdrowia w oparciu o jakosc
to koniecznos¢, Matgorzata Gatazka-Sobotka
(Uczelnia tazarskiego)

Rola badai laboratoryjnych w systemie ochrony
zdrowia, Jakub Swadzba (Diagnostyka S.A.)

Efektywnosc kosztowa medycyny laboratoryjnej
w Polsce, Dariusz Adamusinski (MedTech)

System oceny jakosci medycznych laboratoriow
diagnostycznych w zakresie badan ogolnych

i specjalistycznych, Barbara Przybyt-Hac (Centralny
Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej)

System oceny jakosci laboratoriow w zakresie
badan mikrobiologicznych, Ewa Mtodzinska
(Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej)

System oceny jakosci laboratoriow w zakresie
transfuzjologii serologicznej, Matgorzata Lorek
(Narodowe Centrum Krwi)

Porownawcze badania miedzylaboratoryjne i badania
biegtosci jako zrodto informacji o kompetencjach
laboratoriow medycznych,

Iwona Zielinska

jakoscia i kompetencja laboratoriow medycznych
opartego zarowno o nowe, niestosowane dotychczas
rozwiazania, jak i narzedzia juz dostepne, ale nie

w petni skutecznie wykorzystywane. Znaczenie
konferencji podkreslito Ministerstwo Zdrowia,
obejmujac ja patronatem honorowym.

Konferencja zgromadzita ekspertow, ktorych wiedza

i doswiadczenie pozwolity spojrzec na nietatwy
problem nadzoru nad jakoScia badan laboratoryjnych
z roznych punktow widzenia.

Organizacja systemu oceny jakosci laboratoriow
medycznych w Niemczech, Ingo Schellenberg
(Instand, Niemcy)

Jakos¢ i kompetencje medycznych laboratoriow
diagnostycznych - aktualny komentarz konsultanta
krajowego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej,
Barbara Dotegowska (Konsultant Krajowy w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej)

Jakos¢ i kompetencje medycznych laboratoriow
genetycznych, Anna Latos-Bielefiska (Konsultant
Krajowy w dziedzinie genetyki klinicznej)

Akredytacja laboratoriow medycznych jako narzedzie
do oceny jakosci i kompetencji,
Hanna Tugi (Polskie Centrum Akredytacji)

System akredytacji w Rumunii,
Cristina Florescu-Moraid (Avantyo Institute
of Clinical Research, Rumunia)

Rola standardow, algorytmow i zalecen

we wspotczesnej medycynie laboratoryjnej,
Katarzyna Winsz-Szczotka (Polskie Towarzystwo
Diagnostyki Laboratoryjnej)

Eksperci w swoich wyktadach przedstawili istotne
elementy sktadowe oczekiwanego przez Srodowisko
medycyny laboratoryjnej, ale takze zleceniodawcow

i pacjentow, systemu zapewnienia jakosci laboratoriow
medycznych i wiarygodnosci wydawanych przez te
laboratoria wynikow badan.

Wydarzenie odbyto sie 30 stycznia 2024 r. w formule
hybrydowej i zgromadzito ponad 1000 uczestnikow.
Za udziat diagnosci laboratoryjni otrzymali &4 punkty
edukacyjne. Konferencja zakonczona zostata dyskusja
panelowa z udziatem ekspertow, ktorej efektem sa
wspolnie uzgodnione i wypracowane rekomendacje.

Rola wizytatoréw KIDL w zapewnieniu prawidtowego
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej,
Monika Pintal-Slimak (Krajowa Izba Diagnostow
Laboratoryjnych)

Rola diagnosty laboratoryjnego w Sciezce opieki
nad pacjentem - wyzwania i szanse,

Renata Zygmuntowicz-Anisko

(Ogblnopolskie Stowarzyszenie Kierownikow
Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych)

Jakos¢ i kompetencje w badaniach POCT,
Bogdan Solnica (Uniwersytet Jagiellonski,
Collegium Medicum)

LOINC - znaczenie standaryzacji informacji

w diagnostyce laboratoryjnej w Polsce dla sprawnego
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia,

Adam Kozierkiewicz (JASPERS)

Panel z udziatem ekspertow: Rekomendacje dotyczace
organizacji systemu nadzoru nad laboratoriami
medycznymi oparte na tezach przedstawionych

przez wyktadowcow,

Moderator: Tomasz Anyszek (Diagnostyka S.A.)
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to najstarsza ogolnopolska organizacja
branzowa w obszarze ochrony zdrowia.

Jako jedyni na rynku zrzeszamy podmioty
reprezentujace wszystkie wiodace obszary
medycyny naprawczej oraz profilaktyki, co

daje nam unikalny, holistyczny oglad na
wyzwania systemowe polskiego i europejskiego
sektora ochrony zdrowia, tworzac wyjatkowa
przestrzen do synergii i wspolnych,
ponadsektorowych projektow, a takze inicjatyw.
Stoimy na stanowisku, ze wspotpraca sektora
prywatnego oraz publicznego jest nie tylko
mozliwa, ale i kluczowa dla stworzenia
efektywnego, wydajnego systemu, ktorego
beneficjentem bedzie pacjent.
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1. Centralne oSrodki
badania jakosci

Wzmocnienie roli aktualnie juz funkcjonujacych
osrodkow (Centralny Osrodek Badania Jakosci

w Diagnostyce Laboratoryjnej, Centralny OSrodek
Badania Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej) oraz
stworzenie oSrodkow badania jakoSci dedykowanych
dla pozostatych dziedzin medycyny laboratoryjnej

(np. genetyka) lub poszerzenie zakresu dziatania obecnie
funkcjonujacych osrodkow, w tym z mozliwoscia
centralizacji dziatan w jednym Centralnym OSrodku
Badania JakoSci w Medycynie Laboratoryjne;j.

1.1. Poszerzenie zakresu obowigzkowych sprawdzianow
biegtoSci poprzez zwigkszenie liczby parametrow
objetych kontrola.

1.2. Stworzenie mozliwosci przekazywania do
oSrodkow badania jakosci wynikow badan biegtosci,
finansowanych samodzielnie przez laboratoria
medyczne, a organizowanych przez komercyjne
organizacje fachowe, co umozliwi zwigkszenie

liczby nadzorowanych badan bez koniecznosci
ponoszenia kosztow ze Srodkow publicznych na zakup
i dystrybucje materiatow referencyjnych (probek
kontrolnych).

1.3. Opracowanie i wprowadzenie systemu
elektronicznego automatycznego przekazywania
wynikow badan biegtoSci do oSrodkow badania
jakosci oraz systemu informatycznego

do prowadzenia i nadzorowania catego

programu badan biegtosci.

1.4. Wprowadzenie systemu ograniczenia mozliwosci
wykonywania badan finansowanych ze Srodkow
publicznych przez nadzorowane laboratorium, jezeli
laboratorium nie uzyskato wymaganych wynikow
badan biegtosci dla danego parametru.

1.5. Wprowadzenie i egzekwowanie systemu dziatan
korygujacych orazwspieranie laboratoriow

w osiaganiu coraz lepszych.wynikow badan biegtosci.

» o

Rekomendacje wypracowane podczas organizowanej
przez Pracodawcow Medycyny Prywatnej
miedzynarodowej konferencji
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1.6. Zamieszczenie do publicznej wiadomosci wynikow
badan biegtosci (kontroli zewnatrzlaboratoryjnej)
uzyskanych przez poszczegolne laboratoria medyczne.
Udostepnienie wynikow interesariuszom - klientom
laboratoriow: przede wszystkim lekarzom i pacjentom
- umozliwi racjonalny wybor laboratorium przez
klienta.

1.7. Akredytowanie osrodkow badan jakoSci wedtug
normy PN-EN ISO/IEC 17043:2011 ,,0cena zgodnoSci
- 0golne wymagania dotyczace badania biegtosci”.

2. Polskie Centrum Akredytacji

2.1. Nalezy stworzyc system zachet oraz wymogow
dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
ubiegajacych sie o uzyskanie i utrzymanie akredytacji
Polskiego Centrum Akredytacji wedtug normy

PN-EN ISO/IEC 15189, w tym m.in.:

- przygotowanie rekomendacji Narodowego Funduszu
Zdrowia dla Swiadczeniodawcow co do wyboru
laboratoriow akredytowanych jako podwykonawcow,

« opracowanie systemu wsparcia finansowego
dla laboratoriow ubiegajacych sie o akredytacje,
« motywacyjny system finansowania badan
laboratoryjnych w przypadku akredytowanych
medycznych laboratoriow diagnostycznych.

3. System Standaryzacji

Informacji w Diagnostyce
Laboratoryjnej

3.1. Wdrozenie Systemu Standaryzacji Informacji

w Diagnostyce Laboratoryjnej zawierajacego

m.in. systematyke kodowania i nazewnictwa

badan laboratoryjnych oparta o system LOINC.

System powinien by¢ obligatoryjny dla wszystkich
laboratoriow, a takze dla innych interesariuszy, w tym
osrodkow badania jakoSci oraz podmiotow leczniczych
zlecajacych wykonanie badan.

4. Profilaktyka

4.1. Szersze wdrozenie badan laboratoryjnych do
medycyny prewencyjnej, realizowanej np.

w ramach medycyny pracy, a takze programow badan
przesiewowych i populacyjnych, aby skuteczniej
wykrywac choroby oraz ryzyka medyczne.

5. Optymalizacja

5.1. Wdrozenie w poszczegolnych dziedzinach
medycyny i rodzajach podmiotow leczniczych systemu
zmierzajacego do optymalnego wykorzystania
dostepnych badan laboratoryjnych, aby uniknac
kosztow zwigzanych z ich nadmiernym i zbednym
zlecaniem oraz - co wazniejsze - kosztow zwigzanych
z zaniechaniem wykonania badan laboratoryjnych
(np. szersze wykorzystanie badan mikrobiologicznych
jako elementu planowania leczenia i zapewnienia
skutecznej antybiotykoterapii oraz zapobiegania
powstawania bakteryjnych szczepow
antybiotykoopornych).

6. Kompetencje diagnostow
laboratoryjnych

6.1. Konieczne jest poszerzenie kompetencji
diagnostow laboratoryjnych poprzez nadanie im
prawa do konsultacji diagnostycznej wynikow

badan laboratoryjnych. Diagnosci laboratoryjni,
bedacy absolwentami kierunkowych studiow
medycznych i posiadajacy przygotowanie teoretyczne
i doswiadczenie kliniczne, powinni wykorzystac swoje
kompetencje poprzez oferowanie pacjentom pomocy
w ocenie uzyskanych wynikow badan laboratoryjnych,
a szczegolnie zidentyfikowaniu sytuacji, w ktorych
konieczny jest niezwtoczny kontakt pacjenta

z lekarzem w celu podjecia pilnych dziatan
diagnostycznych lub terapeutycznych. Diagnosta
laboratoryjny, wbrew nazwie wykonywanego zawodu,
nie stawiatby diagnozy, bo nie miatby do tego
odpowiedniej ilosci danych (np. z historii pacjenta,
badania fizykalnego i wynikow innych, kiedys
wykonanych badan), ale mogtby wskazac, ktore
wyniki badan nie sa prawidtowe i skierowac pacjenta
do odpowiedniego lekarza ze wskazaniem stopnia
pilnosci takiego kontaktu. Porada diagnostyczna
mogtaby uzupetnic programy profilaktyczne oparte

o badania laboratoryjne jako istotny element
przedlekarskiej opieki nad pacjentem.

7. Ksztatcenie

7. Przedefiniowane programu szkolenia
przeddyplomowego z zakresu medycyny
laboratoryjnej z potozeniem wigkszego nacisku na
nauke pracy we wspotczesnym zautomatyzowanym

i zinformatyzowanym laboratorium medycznym oraz
na umiejetnosc wspotpracy diagnosty laboratoryjnego
z przedstawicielami innych zawodow medycznych

i komunikacji z pacjentem.

7.2. Zwigkszenie dostepnosci do szkolenia
specjalizacyjnego dla diagnostow laboratoryjnych
(zwigkszenie liczby miejsc szkoleniowych).

8. Wprowadzenie niezbednych
zmian legislacyjnych

w zakresie laboratoryjnej genetyki medycznej

i diagnostyki laboratoryjnej. Badania genetyczne
obejmujace badania genomu cztowieka, z uwagi na
swoja specyfike, ale takze dynamicznie rozwijajace sie
zapotrzebowanie, wymagaja wypracowania propozycji
rozwiazan legislacyjnych przez dedykowany zespot
pracujacy pod kierownictwem ministra zdrowia,

a sktadajacy sie z przedstawicieli Srodowiska
diagnostow laboratoryjnych i lekarzy genetykow.

9. Przygotowanie rozwigzan
prawnych definiujacych
zasady wykonywania badan
| testow laboratoryjnych

poza laboratorium medycznym - tzw. badania POCT
- a takze testow stuzacych do samobadania sie
przez pacjenta. Ustawa o medycynie laboratoryjnej
wprowadzita pojecie badah POCT (badan
wykonywanych w miejscu udzielania Swiadczen
zdrowotnych), a Ministerstwo Zdrowia opublikowato
rozporzadzenie o standardach organizacyjnych badan
parametrow krytycznych wykonywanych w materiale
biologicznym, umozliwiajacych podjecie szybkiej
decyzji terapeutycznej, dotyczace jedynie Swiadczen
szpitalnych. Zatem uregulowania wymagaja badania
POCT wykonywane w warunkach pozaszpitalnych,

a takze testy do samobadania sie przez pacjenta.



