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STANDARYZACJA
INFORMA()I

w diagnostyce laboratoryjnej

Zatozenia niniejszego projektu przygotowano na podstawie artykutéw bedacych efektem prac
prowadzonych pod kierunkiem ekspertéw Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej (PTDL),
przyjetych do druku w czasopiémie ,,Diagnostyka Laboratoryjna”[12, 13].
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Wstep i identyfikacja problemu

We wspolczesnej diagnostyce laboratoryjnej elektronicz-
ny przeplyw informaciji jest powszechny i stanowi efekt
upowszechnienia laboratoryjnych systeméw informa-
tycznych (LIS). Przeplyw danych (informacji) nastepuje
wielokierunkowo — miedzy laboratorium diagnostycz-
nym a odbiorcg wyniku (pacjentem, lekarzem), pod-
miotem prowadzacym kontrole jako$ci badan, a takze
firma serwisujacq aparature i oprogramowanie typu
middleware[1}. W celu zapewnienia sprawnego prze-
plywu kompletu informacji niezbedne jest bezposrednie
polaczenie medycznych laboratoriéw diagnostycznych
(MLD) z krajowym systemem informatycznym ochrony
zdrowia (elektroniczna dokumentacja medyczna, EDM)
oraz wykorzystanie takich narzedzi, jak e-skierowanie
czy tez Internetowe Konto Pacjenta (IKP).

Jak wynika z do§wiadczenia, warunkiem efektyw-
nego obiegu danych i informacji w diagnostyce labora-
toryjnej jest ich standaryzacja, zapewniajgca jednorod-
ny charakter gromadzonych
i przesytanych zbioréw da-
nych na kazdym etapie po-
stepowania. Na podstawie
projektu badawczego finan-
sowanego ze $rodkéw Naro-
dowego Programu Zdrowia
— wykorzystujacego wielkie
zbiory danych gromadzo-
nych w procesie §wiadczenia
ustug diagnostyki labora-
toryjnej{2}, udostepnione
przez jeden z najwiekszych
podmiotéw $wiadczgcych
tego rodzaju ustugi w Polsce
— w ramach ktérego zbada-
no 1,17 mld wynikéw badan
laboratoryjnych (rekordéw)
zarejestrowanych w okre-
sie od 2014 r. do potowy
2019 r. (w tym 778 mln re-
kordéw z lecznictwa ambulatoryjnego oraz 395 mln
rekordéw z lecznictwa szpitalnego), obok wnioskéw do-
tyczacych czestosci wykonywania poszczegdlnych ba-
dan, wystepowania wynikéw nieprawidlowych, a takze
skali odchyle od wartosci referencyjnych, sformutowa-
no wnioski dotyczace samych danych.

Badanie wykazalo, ze standaryzacja zapisu danych
oraz uzyskanie ich jednorodnosci w badaniach labora-
toryjnych nie sg tatwe nawet w wypadku pojedynczego
podmiotu. Ten, ktéry udostepnit dane do badan, po-
siada stale rozwijajaca sie sie¢ placéwek, do ktérej dota-
czane sa nowe, razem z wlasnymi procedurami i syste-
mami informatycznymi (to powoduje, ze na przestrzeni
czasu ujawniaja si¢ réznice w zakresie nazewnictwa,
przedzialéw wartosci referencyjnych oraz jednostek
wyrazania wyniku). Nie stanowi to istotnego proble-
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13 Warunkiem efektywne-
go obiegu danych i
informacji w diagnostyce
laboratoryjnej jest ich
standaryzacja, zapew-
niajaca jednorodny
charakter gromadzonych
i przesytanych zbiorow
danych na kazdym etapie
postepowania??

mu, jezeli lekarz zlecajacy, wspdtpracujacy z danym
laboratorium, zna jego rutyne, w tym metody badan,
wartosci referencyjne i decyzyjne wynikéw, a w razie
watpliwosci kontaktuje sie bezposrednio z personelem
laboratorium. I odwrotnie: jezeli diagnosta laboratoryj-
ny w razie watpliwosci, np. co do sposobu i celu pobra-
nia materiatu lub panelu zleconych badan, moze zwré-
ci¢ sie z pytaniem do lekarza zlecajacego. Jezeli jednak
analizowane sg dane masowe, historyczne (retrospek-
tywne), albo jezeli wyniki trafiaja do lekarza niezna-
jacego specyfiki laboratorium, powstale watpliwosci
moga prowadzi¢ do podejmowania niewlasciwych de-
cyzji klinicznych. Wéwczas reakcja lekarza zlecajacego
jest najczesciej powtoérzenie badania, co nie rozwigzuje
problemu, jezeli chodzi o wynik starszego badania.

Eksperci Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Labo-
ratoryjnej przedstawiajg projekt systemu informacyjno-
-informatycznego — Systemu Standaryzacji Informaciji
w Diagnostyce Laboratoryjnej (SSIDL) — wykorzystujacy
postepujaca informatyzacje
diagnostyki laboratoryjnej,
zapewniajacy wysoka jakos§¢
informacji dotyczacych wy-
konywanych badaf, a tym
samym optymalizujacy sam
proces diagnostyczny oraz,
w konsekwengji, leczniczy.

Zalozenia projektu obej-
muja etapy uwzgledniajace
kolejne funkcjonalnosci po-
szerzajace warto$¢ dodang
wynikajaca z zastosowania
standaryzowanych obiegéw
informaciji. Jezeli doszloby do
wdrozenia zaproponowanych
rozwigzan, rzeczywisty sys-
tem informatyczny zapewne
réznitby sie od pierwotnego
projektu, poniewaz naleza-
toby uzgodni¢ m.in. stopiefi
wspOlpracy z Ministerstwem Zdrowia oraz integracji
z rozwigzaniami tworzonymi przez Centrum eZdrowia.
Mimo to autorzy wierza, ze przedstawienie komplek-
sowego rozwiazania moze mie¢ pozytywny wydzwiek,
zwlaszcza w zainicjowaniu dyskusji na temat zasadnosci
przyjecia tego czy innego rodzaju mechanizmu.

Za podstawowy element SSIDL przyjeto standaryza-
cje w zakresie nazewnictwa, semantyki. Obecnie trwa-
ja prace, zainicjowane w PTDL pod koniec 2020 r.,
majgce na celu opracowanie aktualnego, standaryzo-
wanego nazewnictwa badan laboratoryjnych w Pol-
sce. Postepujaca informatyzacja danych medycznych,
a zwlaszcza diagnostyki laboratoryjnej, sprawia, ze
wiekszos¢ dokumentacji medycznej jest prowadzona za
pomoca systeméw informatycznych. W kraju dyrekcje
placéwek opieki zdrowotnej i Ministerstwo Zdrowia,
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a w Europie organy Unii Europejskiej dazg do zastapie-
nia tradycyjnej dokumentacji medycznej dokumentacja
elektroniczna, co wymaga pilnego zajecia si¢ zagad-
nieniem standaryzacji gromadzonych i przetwarzanych
danych, zar6wno w zakresie nazewnictwa (semantycz-
nym), jak i sktadni (syntaktycznym) (arc. LOINC).

Od 1998 r. w kraju stosuje sie nazewnictwo Kla-
syfikacji Badaf Laboratoryjnych (KBL)[3}, wlaczone
pozniej do wspélnego zbioru nazewnictwa procedur
medycznych ICD-9 CM){4}. Aktualnie szybki rozwdj
medycyny laboratoryjnej i rozszerzajacy sie zakres ba-
dan realizowanych w polskich laboratoriach powoduja,
ze dorazne modyfikacje stosowanych w kraju klasy-
fikacji nie nadazaja za zmianami. Dlatego medyczne
laboratoria diagnostyczne wprowadzaja wlasne nazew-
nictwo oraz kody wykonywanych badan, ktére wyklu-
czaja analize poréwnawcza w skali kraju. Problem ten
tworzy ogromna bariere m.in. w pracach nad e-skie-
rowaniem na badania laboratoryjne, a takze stanowi
zrédto mozliwych nieporozumien i niepewnosci co do
interpretacji wynikéw badaf.

W efekcie zapoznania sie ze $wiatowymi trendami
oraz mozliwo$ciami zastosowania w kraju nowego na-
zewnictwa badan laboratoryjnych, eksperci Polskiego
Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej wskazali, ze
wlasciwym narzedziem, precyzyjnie i jednoznacznie
okreslajagcym badania laboratoryjne, rowniez w ska-
li miedzynarodowej, jest system Logical Observation
Identifiers Names and Codes (LOINC®), opracowa-
ny i utrzymywany przez Regenstrief Institute Inc.[5]
Dlatego wiosna 2021 r. miedzy PTDL a Regenstrief
Institute zostala zawarta umowa na adaptacje systemu
LOINC w Polsce.

Cele projektu

Zespol ekspertéw Sekcji ds. standaryzacji informa-
¢ji w medycynie laboratoryjnej PTDL zaproponowat
wdrozenie systemu umozliwiajacego usystematyzowa-
nie, poprawe jakosci oraz pewnosci przetwarzania da-
nych i informacji dotyczacych diagnostycznych badan
laboratoryjnych.

Elementy systemu: rozpoznawalne na poziomie
miedzynarodowym, ujednolicone nazewnictwo badan,
system informatyczny zintegrowany z budowanym sys-
temem e-skierowania (P1), katalog procedur inicjowa-
nych w procesie zlecania badan i wysytania raportéw
z wykonania badan przez laboratoria.

Docelowo Systemem Standaryzacji Informacji
w Diagnostyce Laboratoryjnej powinien umozliwia¢:
,»1. Uzyskanie jednoznacznoSci nazw i kodéw pro-

cedur z zakresu diagnostyki laboratoryjnej,
w skali krajowej oraz miedzynarodowe;j.

W tym celu konieczne jest wprowadzenie systemu
nazewnictwa badan laboratoryjnych, ktéry bylby
kompletny oraz na biezaco rozwijany i uzupetniany
w miar¢ dynamicznego rozwoju metod i obszaréw
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diagnostyki. Optymalnym rozwiagzaniem jest, aby
wprowadzany system mial zasieg miedzynarodowy,
tak aby stosujac polskie nazwy i uniwersalne kody
mozna bylo tatwo i w petni wiarygodnie dokony-
wal tlumaczenia dokumentacji medycznej w zakre-
sie diagnostyki laboratoryjne;j.

. Uzyskanie pewnoSci co do kluczowych cech

procedur, w tym analitu, materiatu, metody,
sposobu wyrazania wynikow.

Ujednolicenie nazewnictwa nalezy rozciggnac z na-
zwy analitu na nazwy metod, materiatu, jednostek
(sposobu) wyrazania wyniku oraz okreslenie kry-
tycznych parametréw, ktére decydujg o interpretacji
wyniku, tak na poziomie laboratorium, jak i osoby
zlecajacej (np. pobranie materialu na czczo lub nie
na czczo czy pora pobrania materiatu).

. Uzyskanie pewnoSci co do przedzialu warto-

$ci referencyjnych, warto$ci decyzyjnych oraz
ich aktualizacji w zaleznoSci od czynnikéw
technologicznych czy indywidualnych cech
pacjenta.

Interpretacja wynikéw, w szczegdlnosci liczbowych,
opiera sie na wartosciach referencyjnych/decyzyj-
nych, przy czym sa one czesto podawane w litera-
turze (w tym w zaleceniach prakeyki klinicznej), ale
takze przez producentéw sprzetu laboratoryjnego
i odczynnikéw w zaleznosci od metod, czy w koficu
przez same laboratoria. Poniewaz wartoci te moga
sie znacznie réznié, a dla interpretacji sg kluczowe,
nalezy doprowadzi¢ do umozliwienia prezentacji ich
biezacej i aktualnej wartosci w odniesieniu do dane-
go badania w danym laboratorium.

. Zapewnienie dostepu do informacji niezbed-

nych do interpretacji wyniku.

Wraz ze skierowaniem oraz w raporcie z badaf la-
boratoryjnych wracajacym do zlecajacego powinny
by¢ dostepne minimalne informacje kliniczne po-
zwalajace na wla$ciwa interpretacje wyniku. Infor-
macja taka powinna by¢ dostepna przede wszyst-
kim w sytuacjach, gdy interpretacja wyniku zalezy
od danego czynnika. Dodatkowo, odniesienie wy-
niku danego badania do wynikéw podobnych ba-
daf w duzej populacji pacjentéw pozwolitoby na
odpowiednig ocene kliniczng stanu chorego.

. Jasno$¢ co do objecia procedur laboratoryj-

nych regulacjami koszyka $wiadczen gwaran-
towanych.

Poniewaz dziedzina diagnostyki laboratoryjnej
ulega bardzo szybkim zmianom technologicznym,
zasadne jest biezgce reagowanie na ten rozwdj po-
przez $wiadome i aktywne decyzje co do objecia
finansowaniem badaf laboratoryjnych ze §rodkéw
publicznych, czyli wlaczeniem do koszyka §wiad-
czefi gwarantowanych. Dodatkowo, regulacije ,ko-
szyka $§wiadczed” wydane na podstawie art. 31d
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
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Rycina 1. (art.SSIDL). Schemat wspotpracy systemu SSIDL z P1

opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw pu-
blicznych, czasem wskazuja §wiadczenia, w ramach
kt6rych powinny by¢ realizowane poszczegdlne ba-
dania laboratoryjne. Informacja o tych wlaczeniach
lub wylaczeniach z finansowania réwniez powinna

by¢ udostepniana w systemie” (art.SSIDL).

Adresaci zmiany

System informatyczny realizujacy funkcjonalnosci
SSIDL powinien by¢ zintegrowany funkcjonalnie z sys-
temem P1, obstugujacym w szczegdlnosci e-skierowa-
nie (ryc. 1). Tego rodzaju integracja umozliwitaby wy-
korzystanie zasobéw SSIDL przez zlecajacych badanie
oraz instytucje i osoby realizujace badanie. Po ujedno-
liceniu nazewnictwa i kodowania badaf oraz umoz-
liwieniu poréwnywalnosci warto$ci referencyjnych/
decyzyjnych wyniki badan moglyby by¢ udostepniane
na poziomie Internetowego Konta Pacjenta zar6wno
samym pacjentom, jak i upowaznionemu personelowi
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medycznemu. Zatem populacja, do ktérej adresowany
jest projekt, jest tozsama z populacja uzytkownikéw
systemu P1 oraz powiazanych produktéw. Nalezy pod-
kresli¢, ze aktualnie e-skierowanie nie obejmuje badan
laboratoryjnych, ale sa plany, zeby uwzgledni¢ te funk-
cjonalno$é. W obecnych zatozeniach IKP prezentuje
tylko informacje o badaniu jako zdarzeniu medycznym
i wskazuje lokalizacje, gdzie wyniki mozna uzyskaé.
Nie zaklada sie obecnie prezentacji tre$ci wynikéw ba-
dan laboratoryjnych w tym systemie.

Potrzeby adresatéw projektu

Zgodnie z informacjg Krajowej Izby Diagnostéw Labo-
ratoryjnych w kraju dziataja 2734 medyczne laborato-
ria diagnostyczne. Szacuje sie, ze w 2020 r. wydatki na
badania laboratoryjne wynioslty ok. dwoch miliardéw
zlotych{6}. Dziatalno$¢ medycznych laboratoriéw dia-
gnostycznych, w zakresie zasad i warunkéw wykonywa-
nia czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, okresla Ustawa
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o Diagnostyce Laboratoryjnej (Dz.U. 2001 r., nr 100,
poz. 1083 z pézn. zm.). Szczegélowo natomiast regulo-
wana jest zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie standardéw jako$ci dla medycznych labora-
toriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U.
2006 r., nr 61, poz. 435)[7}. Rozporzadzenie to okresla
standardy jako$ci w zakresie czynno$ci wykonywanych
w ramach laboratoryjnej diagnostyki medycznej, a takze
oceny ich jakosci i warto$ci diagnostycznej oraz labora-
toryjnej interpretacji i autoryzacji wynikéw badan.

Wymagania zwigzane z przetwarzaniem informacji
medycznej rozpoczynajg sie od okreslenia zakresu in-
formacji, ktére powinny znalez¢ si¢ na zleceniu (skiero-
waniu) badan laboratoryjnych (zalacznik nr 1, art. 1).

Zlecenie powinno zawiera¢: ,,1) dane pacjenta, wéréd
ktérych znajduje sie nr PESEL, oraz miejsce zamieszka-
nia/oddziat szpitalny, 2) daty pobrania materiatu i wy-
konania badania, 3) dane jednostki zlecajgcej. W tym
zakresie zasadne jest identyfikowanie typu jednostki
zlecajacej za pomoca kodéw resortowych, tj. specjalno-
$ci komérek organizacyjnych (cz. VIII kodu resortowe-
20), co zostalo okreslone w transformacie e-skierowania
opracowanym przez Centrum e-Zdrowia[8}. Nast¢pne
dane konieczne do okreslenia w skierowaniu dotyczg sa-
mego badania i sg to: nazwa badania, rodzaj materiatu
ijego pochodzenie, tryb wykonania badania. W wypad-
ku niektérych rodzajow badan (np. genetycznych) ten
zakres informaciji jest dodatkowo rozszerzany (np. petne
rozpoznanie kliniczne/patomorfologiczne)” (art.SSIDL).

Wymagania podane w rozporzadzeniu nie wskazuja
na formalizacje zapisu rozumiang jako znormalizowa-
ne nazewnictwo badan, metod itp. danych, mimo ze
w transformacie e-skierowania wystepuja odwotania do
systeméw sformalizowanego nazewnictwa i klasyfika-
¢ji zaréwno krajowych (ICD-9_PL), jak i §wiatowych
(SNOMED-CT, LOINC).

Innym waznym elementem skierowania jest wska-
zanie kliniczne do wykonania badania oraz niezbed-
ne dane kliniczne pacjenta, w tym rozpoznanie lub
podejrzenie choroby. W odniesieniu do niektérych
rodzajéw badan (np. genetycznych), ten zakres infor-
macji jest dodatkowo rozszerzany (np. o informacje
o ewentualnej transplantacji lub transfuzji). Tutaj tez
nie obowiagzuje wymdg formalizacji zapisu.

Dalej w rozporzadzeniu ujeto wymagania organiza-
cyjne dotyczace procedur pracy laboratorium, zwigzane
z rejestracjg i przetwarzaniem danych. Nalezy do nich
m.in. informacja o procedurach pobierania materiatu
do badania. Tu réwniez nie okre$lono ani wymagan
formalizacji, ani ujednolicania terminologii, ani klasy-
fikacji rodzaju materiatu, czynnikéw konserwujacych
i zapobiegajacych wykrzepianiu krwi lub innych czyn-
nosci wplywajacych na stan materiatu, mimo ze czyn-
niki te sa istotne dla wykonawcy badania oraz w inter-
pretacji wynikéw badai. Réwnie wazna jest informacja
na temat metod diagnostycznych. Obowigzkiem labo-
ratorium jest utworzenie listy wykonywanych badan
oraz udostepnienie jej zleceniodawcom.

W rozporzadzeniu jest réwniez mowa o tym, ktére
badania mozna umieszcza¢ na liScie (opisane w pu-
blikacjach, rekomendowane i zgodne z zaleceniami
wlasciwych instytucji, a takze wlasne, zwalidowane).
Ponadto laboratoria maja obowiazek walidowaé stoso-
wane metody badawcze przed ich wdrozeniem, wska-
zujac: ,,1) dla metod komercyjnych (z wykorzystaniem
odczynnikéw dostepnych na rynku IVD) opraco-
wanych i opisanych przez wytworce — ocene precyzji
i poprawnosci, ktéra dokonywana jest dla co najmniej
dziesieciu probek; 2) dla metod komercyjnych mody-
fikowanych w laboratorium — ocene powtarzalnosci,
odtwarzalnosci i poprawnosci, a takze poréwnanie
wiarygodno$ci wynikéw badan uzyskiwanych podczas

3 Waznym elementem skierowania jest wska- ' .

zanie kliniczne do wykonania badania oraz

niezbedne dane kliniczne pacjenta,

w tym rozpoznanie lub podejrzenie choroby.
W odniesieniu do niektérych rodzajow
badan (np. genetycznych), ten zakres infor-
macji jest dodatkowo rozszerzany (np. o
informacje o ewentualnej transplantacji lub

transfuzji). Tutaj tez nie obowigzuje wyméog

formalizacji zapisu??
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13 Przed faktycznym uruchomieniem
r &) projektu wdrozenia LOINC i SSIDL
konieczne bedzie przeprowadzenie
bardziej szczeg6towej analizy ryzyka,
odnoszacej sie do poszczegblnych,
bardziej szczegbtowych etapow i
= dziatan projektu. Wydaje sie jednak,

o o 0 o9 . 2
O ze mozliwe sg dziatania mocno
Iy _ zmniejszajace ryzyko niepowodzenia
- projektu??

stosowania procedury zalecanej przez wytworce oraz
procedury zmodyfikowanej przez laboratorium; 3) dla
metod opracowywanych w laboratorium — petng wali-
dacje metody”[4}.

»Zgodnie z norma PN-EN ISO 15189-2007 (Labo-
ratoria medyczne — Szczegblne wymagania dotycza-
ce jakosci i kompetencji), laboratoria sg zobowigzane
do sporzadzania opisu procedur wykonywania bada-
nia, 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) ro-
dzaj badanego materiatlu, ¢) wynik badania w formie
liczbowej (najlepiej w jednostkach SI) lub opisowej,
d) przedzial wartosci referencyjnych, e) laboratoryjna
interpretacja wyniku badania. Stosowanie norm I1SO
jest jednak obowigzkowe tylko wtedy, gdy wskazano
tak w powszechnie obowiazujacych aktach prawnych”
(art.SSIDL).

Powyzszy zakres danych jest bardzo wazny zaréwno
na poziomie indywidualnym, w interpretacji klinicznej,
jak i na poziomie populacji, w interpretacji statystycz-
nej. Na obydwu poziomach formalizacja i standaryzacja
przekazywanej informacji jest warunkiem skutecznej
komunikacji. Jak juz wspomniano, w wymienionym
w rozporzadzeniu zakresie danych nie wskazano wy-
mogu formalizacji zapiséw. W transformacie e-skiero-
wania wystepuja odwotania do systeméw sformalizo-
wanego nazewnictwa o charakterze miedzynarodowym
(SNOMED-CT, LOINC), ale przeszkoda jest tu brak
polskich wersji jezykowych.

Dziatania w ramach realizacji projektu

Przyjmuje sie, ze System Standaryzacji Informacji w Dia-
gnostyce Laboratoryjnej nie zostanie od razu w pelni
wdrozony. Jego rozwéj zapewne bedzie roztozony na eta-
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py ze wzgledu na liczbe podmiotéw na rynku i zwigzany
z tym efekt inercji. Poszczegdlne etapy wdrazania syste-
mu musza uwzgledniaé niezbedny wzrost §wiadomosci
potrzeb uzytkownikéw oraz mozliwosci techniczne.

,Pierwszym etapem bezsprzecznie powinno by¢ udo-
stepnienie nowej, wszechstronnej terminologii wraz
z systemem kodowania, ktéra zastgpi zdezaktualizowa-
ng Klasyfikacje Badaf Laboratoryjnych{3}. Po dogleb-
nych analizach przyjeto, ze nazewnictwo to zostanie
oparte na LOINC, po jego przettumaczeniu. Polska
terminologia LOINC® powinna zosta¢ udostgpniona
w postaci tzw. serwera terminologii (terminology server),
obshugujacego tablice z nazwami badan laboratoryjnych.
Pojecie ,,serwer terminologii” nie stanowi precyzyjnie
okreslonej funkcjonalnoéci, lecz uznaje sie, ze jest to na-
rzedzie umozliwiajace zarzgdzanie zbiorem terminologii
sformalizowanej, jego okresowg aktualizacje oraz ma-
powanie tego zbioru do innych zbioréw i klasyfikacji,
udostepnianie poje¢ synonimicznych oraz zewnetrznych
odwola{9]. Wskazane mapowanie jest szczegdlnie waz-
ne wobec nazw badan laboratoryjnych wystepujacych
w regulacjach prawnych, jak i tych dotyczacych koszyka
$wiadczen gwarantowanych{10}.

System LOINC zapewnia zestaw uniwersalnych
nazw i kodéw (identyfikatoréw) stosowanych w zapisie
wynikéw badaf laboratoryjnych (i innych obserwacji
klinicznych, ktére pominieto w opisywanym przed-
siewzieciu){5].

Uniwersalne identyfikatory LOINC moga by¢ uzy-
wane w kontek§cie wymiany informacji, dotyczacych
zlecenia (skierowania) i wynikéw (obserwacji) badan,
miedzy systemami informatycznymi funkcjonujacymi
w ochronie zdrowia. System LOINC jest wykorzystywa-
ny w systemach informatycznych stosujacych standar-
dy syntaktyczne (sktadniowe): HL7, CEN TC251, ISO
TC215, ASTM4 i DICOM{5}.
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Identyfikatory LOINC umozliwiajg wymiane danych
klinicznych miedzy heterogenicznymi §rodowiskami in-
formacyjnymi i informatycznymi. Moga by¢ wykorzysty-
wane jako zakodowany zapis danych lub komunikatéw
zawierajacych obserwacje kliniczne. Szeroko stosowane sa
np. w polu ,, Identyfikator obserwacji” (OBX-3) komuni-
katu ORU HL7 (HL7 wersja 2.x lub ASTM 1238-9410)
oraz moga by¢ przesytane miedzy systemem informa-
tycznym laboratorium (LIS) a elektroniczng dokumen-
tacja medyczng (electronic health record, EHR).

W zakresie nazewnictwa badan laboratoryjnych sys-
tem LOINC wykorzystuje dos§wiadczenia wczesniejszych
rozwigzan. Wezesne wersje LOINC bazowaly na propo-
zycjach International Union of Pure and Applied Che-
mistry (IUPAC) oraz International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC). Korzystaly
m.in. z dorobku projektu EUCLIDES, stanowiacego tak-
ze pierwowz6r polskiej Klasyfikacji Badan Laboratoryj-
nych{3}, opublikowanej w 1998 r. W dalszym rozwoju
LOINC korzystano ze zbioréw nazewnictwa badan two-
rzonych przez personel laboratoriéw University of Utah,
Association of Regional and University Pathologists
(ARUP), Mayo Medical Laboratories, LDS Hospital (Salt
Lake City), Department of Veterans Affairs, Quest Dia-
gnostics, University of Washington. Jednoczes$nie twor-
cy LOINC kierowali si¢ przede wszystkim pragmatyka
rozwiazafi. W rezultacie powstal system szeroko stoso-
wany, ogélnoswiatowy, cho¢ metodologicznie bardziej
heterogenny niz inne istniejace systemy sformalizowanej
terminologii lub kodowania (coding systems).

Celem staran twércéw LOINC w zakresie badan labo-
ratoryjnych jest stosowanie nazewnictwa o poziomie pre-
cyzji umozliwiajacym zaprezentowanie kazdego, osobno
raportowanego, testu, badania, analitu. Jezeli okreslony
test ma w dokumentacji laboratoryjnej wlasng nazwe, war-
to$¢ referencyjna, zasadniczo odmienna od innych testéw,
lub inne znaczenie kliniczne, to w systemie LOINC ma
indywidualna nazwe. System zawiera jednocze$nie nazwy
poszczegdlnych zmiennych oraz ich zbioréw. Jesli chodzi

o zbiory, to LOINC definiuje panele obejmujgce pewng
pule indywidualnych pomiaréw oraz dokumenty stanowia-
ce zbidr, niewyszczegdlnionych enumeratywnie, informacji.
Po wdrozeniu tego etapu mozliwe bedzie upowszech-
nianie stosowania standaryzowanej terminologii badan
laboratoryjnych, obejmujacej nie tylko nazwe analitu,
ale takze metody, sposoby wyrazania wyniku itp. Jak
pokazuje do§wiadczenie z wdrozenia KBL, etap wdroze-
nia nowego systemu nazewnictwa badan moze potrwac
kilka lat i powinien by¢ wsparty odpowiednimi zmiana-
mi regulacyjnymi. Efektem wdrozenia tak okreslonego
pierwszego etapu SSIDL bedzie mozliwo$¢ udostepnia-
nia, na biezaco aktualizowanej, listy badan laboratoryj-
nych i ich kodéw, co umozliwi utrzymywanie spéjnosci
nazewnictwa i kodowania badat laboratoryjnych w Pol-
sce, a takze w skali miedzynarodowej, w kontekscie unij-
nych planéw wymiany dokumentacji medycznej.
Kolejnym proponowanym etapem i sktadowa SSIDL
powinien by¢ rejestr laboratoriéw uczestniczacych
w SSIDL. Rejestr ten ma obejmowac laboratoria sto-
sujace standardy informacyjne, a przy tym ma umoz-
liwia¢ prezentacje pewnych dodatkowych informacji
w odniesieniu do danego laboratorium, w stosunku do
Rejestru Podmiotéw Wykonujacych Dziatalnos¢ Lecz-
nicza (RPWDL){11}. Wsr6d informacji prezentowanych
w powiazaniu z danymi rejestru laboratoriéw znajduje
sie m.in. lista badan realizowanych przez dane laborato-
rium, o ktérej mowa w pkt 6.3 zal. 1. Rozporzadzenia
(jw.), uzupelniona o jednostki wyrazania wynikéw oraz
wartosci referencyjne/decyzyijne, co wynika z pkt. 6.4 zal.
1 Rozporzadzenia. Poza tym, laboratorium bedzie mo-
glo przedstawi¢ swoim partnerom zestawienie informacji
klinicznych, ktére powinny towarzyszy¢ skierowaniu na
dane badanie laboratoryjne, ewentualne uwagi dotyczace
sposobu pobierania i przechowywania materiatu i inne
informacje stuzace komunikacji pomigdzy stronami
w elektronicznym obrocie danych laboratoryjnych. Po-
nadto laboratoria beda mogly przedstawiaé liste punk-
téw pobran i zasad ich pracy, a takze certyfikaty kontroli

Tabela 1. Wstepny szacunkowy kosztorys i harmonogram projektu

Zarys harmonogramu (lata)

LOINC Szacunkowy koszt (mln zt)
2023 2024 2025 2026 2027 2028

Ttumaczenie 1
Szkolenia 3
Adaptacja systeméw LIS 25
SSIDL

Serwer terminologii 5
Rejestr laboratoréw SSIDL 15
Integracja LIS z rejestrem SSIDL 25
System CDS SSIDL 10
Integracja LIS, HIS z CDS SSIDL 35
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Tabela 2. Rodzaje ryzyka, ich waga oraz potencjalne dziatania ograniczajace jego skutki

Dziatania ograniczajace skutki ryzyka

Ryzyko ‘ Waga ‘

Brak srodkéw na realizacje 100 proc.

Starania o fundusze z sektora publicznego i prywatnego.
dziatan projektu Dziatania upowszechniajgce wiedze o korzysciach z proponowanego
systemu. Mobilizacja 0s6b mogacych poswieci¢ swoj czas pro bono.

RoztoZenie dziatan na etapy.

Niska akceptacja LOINC 50 proc.
jako systemu nazewnictwa

Dialog z uzytkownikami. Kampania promocyjna i edukacyjna.
Przygotowanie tablic mapujacych LOINC do obecnych nazw.
Dziatania regulacyjne (rozporzadzenia). Przygotowanie wersji nazw

dla r6znych grup odbiorcow.

Niska akceptacja SSIDL 70 proc.
jako systemu wpierajacego
przetwarzanie danych laboratoryjnych

Dialog z uzytkownikami. Kampania promocyjna i edukacyjna.

Przygotowanie interface do medycznych systemoéw IT.

zewnetrznej i informacje o charakterze marketingowym,
czasie oczekiwania na wynik czy inne wybrane informa-
cje istotne dla realizacji e-skierowania.

Wazna role w systemie SSIDL odgrywaja wartosci
referencyjne w odniesieniu do danego badania. War-
toéci te sa ustalane przez laboratorium, w zaleznosci
od stosowanych metod, jednostek pomiaru czy uzy-
wanych odczynnikéw. Moga sie zatem do$¢ dynamicz-
nie zmienia¢, a jednocze$nie sg podstawg interpreta-
¢ji wyniku. Stad propozycja, by w SSIDL laboratoria
umieszczaly informacje o aktualnych przedziatach
tych wartosci, jesli to konieczne, w odniesieniu do
okreslonych serii wynikéw. Wartosci referencyjne,
identyfikowane z placéwka i czasem ich obowiazywa-
nia, bedg umozliwia¢ interpretacje wyniku przez jego
odbiorce, takze w odniesieniu do badan wykonywa-
nych w przeszlosci. Jednoczesnie, wartosci referencyjne
podawane przez laboratoria moga stuzy¢ jako narze-
dzie samokontroli laboratoriéw, poprzez mozliwos¢
ich poréwnania miedzy placéwkami. Wsréd wartosci
referencyjnych szczegblna role odegraja tzw. wartosci
alarmowe (krytyczne), ktérych przekroczenie wymaga
szczegblnie pilnej i skrupulatnej procedury docierania
do odbiorcy. Na zaawansowanym etapie SSIDL bedzie
wyposazony réwniez w instrukcje poprawnego poste-
powania w wypadku uzyskiwania okreslonych wyni-
kéw (np. reflex testing).

Ostatni etap rozwoju SSIDL ma obejmowac funk-
¢je wspomagania decyzji klinicznych (Clinical Decision
Support, CDS), z wykorzystaniem danych gromadzo-
nych w trakcie realizacji e-skierowan. System SSIDL
bedzie mogt wykonywaé na biezaco analize rozktadu
wynikéw poszczegblnych badan w grupach pacjentéw.
Wyniki analizy beda udostepniane co najmniej kierow-
nictwu poszczegdlnych laboratoriéw, co umozliwi reak-
cje, jesli rozktad ten bedzie z niewyjasnionych powo-
déw odbiegal od wartosci przecietnych wielu placéwek
(benchmark). Réwniez poszczegdlne wyniki indywidual-
nych pacjentéw bedg mogly by¢ prezentowane na tle ob-
serwowanych rozktadéw wynikéw pacjentéw o podob-
nych cechach; funkcja ta bedzie pomocna w interpretacji
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wyniku badania przez lekarza. System bedzie tez umoz-
liwiat analize trendéw i tendencji wystepowania okreslo-
nych wynikéw w populacji, wspierajace badania o cha-
rakterze epidemiologicznym, a takze przeprowadzanie
celowanych badan przesiewowych z wykorzystaniem
badan laboratoryjnych (scoring). Obslugujac standar-
dowe komunikaty przekazywania wynikéw i zacho-
wujac odpowiednie zasady ochrony danych osobowych,
system bedzie mdgl by¢ réwniez punktem wyjscia dla
innych funkcjonalnosci, ktére beda mogty by¢ tworzo-
ne z wykorzystaniem jego potencjatu. Nalezy przy tym
podkresli¢, ze wymienione funkcjonalnosci wymagaja
skoordynowania dzialan z CeZ i wspétpracy systeméw
SSIDL oraz P1” (art.SSIDL).

Koszty i harmonogram wdrozenia

Wstepny szacowany kosztorys przedsiewziecia przed-
stawiono w tabeli 1. Na poczatku koszty obejmuja ada-
ptacje systemu LOINC, odpowiednie szkolenia skie-
rowane do personelu laboratoridéw, a takze wybranych
grup personelu innych placéwek medycznych.

Po adaptacji LOINC nalezy przewidzie¢ narzedzie
dystrybugji i utrzymania stownikéw pod nazwg ,serwer
terminologii”, dzieki ktéremu wszyscy uzytkownicy
danych laboratoryjnych beda mieli dostep do aktu-
alnych wersji stownikéw w postaci umozliwiajacej ich
zréznicowane wykorzystanie.

Kolejnym etapem jest wdrozenie rejestru laborato-
ridbw wspOlpracujacych z Systemem Standaryzacji In-
formacji w Diagnostyce Laboratoryjnej. Utworzenie
rejestru jest stosunkowo prostym zadaniem, jednak
jego efektywne wdrozenie wymaga przystosowania
systeméw laboratoryjnych oraz podiaczenie ich do re-
jestru, optymalnie w trybie online.

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 cel6w szeroko rozumianego wspomagania decyzji
klinicznych (clinical descision suport, CDS), réwniez
tych podejmowanych w laboratoriach.
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Mierzalne efekty projektu

Projekt Systemu Standaryzacji Informacji w Diagno-
styce Laboratoryjnej wychodzi naprzeciw wyzwaniom
dotyczacym sp6jnosci i wiarygodnosci elektronicznej
informacji przesytanej miedzy laboratoriami, podmio-
tami wystawiajacymi skierowania a pacjentami. Pro-
pozycja rozwoju SSIDL zaktada stopniowe wdrazanie
poszczegdlnych funkcjonalno$ci, w okreslonej kolejno-
$ci wynikajacej z wymagan technicznych oraz potrzeb
uzytkownikéw.

Petna wersja SSIDL dostarcza warto$¢ dodana, wy-
nikajgca z masowego przetwarzania danych, bedacych
spodziewanym skutkiem wprowadzenia e-skierowania
na badania laboratoryjne oraz zwrotnego, wystandary-
zowanego udostepniania wynikéw badan w systemie
EDM na platformie P1 w IKP.

O korzysciach wynikajacych z elektronicznych
skierowan oraz raportéw z diagnostycznych badan
laboratoryjnych bedzie mozna méwi¢ wowczas, jezeli
dane z laboratoriéw beda przedstawiane w jednolity,
standardowy spos6éb (lub beda wtérnie ujednolicane
przez zastosowanie odpowiednich mechanizméw ma-
powania/konwersji danych). W tego rodzaju uwarun-
kowaniach SSIDL petnitby funkcje punktu odniesie-
nia w zakresie wzglednie dynamicznych parametréw,
takich jak zakres badan wykonywanych przez dane
laboratorium lub zakres wartosci referencyjnych da-
nego badania z danego laboratorium w danym czasie.
Jednoczesnie system wspieratby procedury analitycz-
ne, wspomagajace wnioskowanie kliniczne (clini-
cal decision suport, CDS) oraz zarzgdzanie jako$cig
w diagnostyce laboratoryjnej.

PiSmiennictwo

—

. Solnica B (red.). Diagnostyka laboratoryjna. Warszawa: PZWL, 2021.

Mierzalnymi efektami wdrozenia powinno by¢:

1) zmniejszenie redundancji badan z zachowaniem doste-
pu do informacji laboratoryjnej odpowiedniej jakosci

2) zmniejszenie obciazenia praca personelu medyczne-
go poprzez tatwy dostep do odpowiednich danych
laboratoryjnych

3) skrécenie procesu diagnostycznego dzieki eliminacji
koniecznosci powtdrnego wykonywania badan labo-
ratoryjnych

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 nie-
powodzeniem réznego rodzaju oraz stopnia, zaleznie od
dostrzegalnego ryzyka (tab. 2).

Przed faktycznym uruchomieniem projektu wdroze-
nia LOINC i SSIDL konieczne bedzie przeprowadzenie
bardziej szczegélowej analizy ryzyka, odnoszacej sie do
poszczegblnych, bardziej szczegbtowych etapéw i dzia-
tad projektu. Wydaje sie jednak, ze mozliwe sg dziatania
mocno zmniejszajace ryzyko niepowodzenia projektu.
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