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Rola badan diagnostyki laboratoryjnej
w procesie leczenia

»Zapobieganie jest wazniejsze niz leczenie,

poniewaz zabezpiecza osobe przed przykrosciami i cierpieniem,

jakie powoduje choroba oraz zwalnia spoteczeristwo od kosztow choroby,
ktore majg wymiar nie tylko ekonomiczny”

Karta Praw Pracownikow Stuzby Zdrowia, Watykan

27 lipca 2001 r. Sejm Rzeczypospolitej Polskiej uchwalil ustawe o diagnosty-
ce laboratoryjnej (Dz. U. 2001 100 poz. 1083 z p6zn. zm.). Od momentu wejscia
jej w zycie zostaly prawnie unormowane zasady i warunki wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego a takze zasady i warunki wykonywania czynnosci dia-
gnostyki laboratoryjnej. Ustawa powolany zostal takze samorzad zawodowy dia-
gnostow laboratoryjnych. Jest to najmtodszy samorzad wsrod zawodéw medycz-
nych, obok samorzadu lekarskiego, pielegniarek i poloznych oraz aptekarskiego.
Samorzad diagnostéw laboratoryjnych zrzesza okoto 12000 diagnostéw laborato-
ryjnych pracujacych w medycznych laboratoriach diagnostycznych w Polsce.

W mys$l przepiséw ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki
zdrowotnej (DZ.U. z 2007r., Nr 14, poz. 89 z péin. zm.) czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej sa $wiadczeniami zdrowotnymi. Zgodnie bowiem z art. 3 oma-
wianej ustawy $wiadczeniem zdrowotnym sg dzialania stuzace zachowaniu, przy-
wracaniu i poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne wynikajace z pro-
cesu leczenia lub przepiséw odrebnych regulujacych zasady ich wykonywania,
w tym zwigzane m.in. z badaniem diagnostycznym, w tym analityka medyczna.
Podobng definicje $wiadczenia zdrowotnego zawiera ustawa z dnia 27 sierpnia
2004 r. (Dz.U. Nr 210, poz. 2135 z pdzn. zm.) o $wiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze $srodkéw publicznych. Swiadczeniem zdrowotnym s3 wiec
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, ktére w mysl przepiséw ustawy o diagno-
styce laboratoryjnej, obejmuja:

« badania laboratoryjne, majace na celu okreslenie wlasciwosci fizycznych,
chemicznych i biologicznych oraz skladu plynéw ustrojowych, wydzielin,
wydalin i tkanek pobranych dla celéw profilaktycznych, diagnostycznych
i leczniczych lub sanitarno-epidemiologicznych,
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« mikrobiologiczne badania laboratoryjne ptynéw ustrojowych, wydzielin,
wydalin i tkanek pobranych dla celéw profilaktycznych, diagnostycznych
i leczniczych lub sanitarno-epidemiologicznych,

+ dzialania zmierzajace do ustalenia zgodnosci tkankowej,

« wykonywanie oceny jakosci i warto$ci diagnostycznej badan, o ktérych mowa
w pkt 1-3, oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan,

« dzialalno$¢ naukowsq i dydaktyczng prowadzong w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjne;.
Dodatkowo celem doprecyzowania okreslen ustawowych Uchwatg Nr 61/2004

Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych okreslono stownik do poje¢:

1. wykonywanie oceny jakosci badania laboratoryjnego,

2. wykonywanie oceny warto$ci diagnostycznej badania laboratoryjnego,

3. laboratoryjna interpretacja wyniku badania,

4. autoryzacja wyniku badania laboratoryjnego.

Wykonywanie oceny jako$ci badania laboratoryjnego

Jako$¢ badania laboratoryjnego dotyczy cech analitycznych wyniku badania
i okresla jego wiarygodno$¢ i zgodno$¢, w granicach przyjetego zakresu bledu do-
puszczalnego. Oceny jakosci analitycznej wyniku badania laboratoryjnego dokonuje
diagnosta laboratoryjny poprzez wlasciwg interpretacje wynikéw kontroli wewnatrz
- i zewnatrzlaboratoryjnej, opartych o okreslone zasady prowadzenia kontroli.

Wykonywanie oceny wartos$ci diagnostycznej badania laboratoryjnego

Ocena wartosci diagnostycznej dotyczy cech diagnostycznych wyniku ba-
dania i okresla prawdopodobienstwo poprawnej oceny stanu zdrowia pacjenta
w oparciu o uzyskany wynik laboratoryjny. Oceny wartosci diagnostycznej wy-
niku badania laboratoryjnego dokonuje diagnosta laboratoryjny poprzez znajo-
mos¢ (i wlasciwy dobor):

1. przydatnosci poszczegdlnych badan laboratoryjnych do prognozowania, roz-
poznawania i monitorowania stanu zdrowia pacjenta,

2. ograniczen analitycznych stosowanych metod i testow stuzacych do wykony-
wania okreslonych badan laboratoryjnych.

Laboratoryjna interpretacja wyniku badania

Laboratoryjna interpretacja wyniku badania to zbiér komentarzy i informacji
towarzyszacych wynikowi badania, wykraczajacych poza samg wartosci liczbowa
wyrazajacg wynik. Laboratoryjna interpretacja wyniku badania zawiera infor-
macje, ktore pozwalaja klinicy$cie na lepsze wykorzystanie wyniku badania do
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procesu rozpoznawania stanu zdrowia i leczenia pacjenta. Nie obejmuje ze stro-
ny diagnosty bezposredniej oceny stanu pacjenta, rozpoznania i diagnozowania
choréb.

Autoryzacja wyniku badania

Autoryzacja wyniku badania laboratoryjnego stanowi pisemne (podpis i pie-
czatka) potwierdzenie przez diagnoste laboratoryjnego, ze okreslony wynik uzyska-
ny zostal po wlasciwie przeprowadzonej ocenie jakosci i wartoéci diagnostycznej
badania, zgodnie z procedurami obowigzujacymi w danej jednostce organizacyjne;.
Autoryzacja moze by¢ rozszerzona o laboratoryjna interpretacje wyniku badania,
za ktora odpowiada podpisujacy wynik diagnosta laboratoryjny.

Kto wykonuje badania diagnostyczne w Polsce?

Do roku 2001 w tym zakresie panowal chaos kompetencyjny i organizacyjny.
Dopiero ustawa o diagnostyce laboratoryjnej uporzadkowata odpowiedzialnos¢
za wykonywanie badan diagnostycznych i umiejscowila badania diagnostyczne
w systemie ochrony zdrowia w Polsce. Badania laboratoryjne wykonuje i autory-
zuje diagnosta laboratoryjny oraz lekarz posiadajacy wlasciwg specjalizacje zgod-
nie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2007 r. w sprawie
wykazu specjalizacji uprawniajacych lekarza do samodzielnego wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycz-
nym, natomiast technik analityki medycznej wykonuje badania laboratoryjne bez
prawa do autoryzacji wyniku. Oznacza to, Ze osoba podpisujaca si¢ pod wyni-
kiem badania laboratoryjnego ponosi pelng odpowiedzialnos¢ karng, cywilng
i zawodowa. Do 2002 roku bezposrednia odpowiedzialno$¢ za badania pono-
sit kierujacy na nie lekarz. W rozumieniu art. 17 ust. 1 Konstytucji RP z dnia
21V 1997 r. zawod diagnosty laboratoryjnego jest zawodem zaufania publiczne-
go, to znaczy dziatania wladcze w dziedzinie medycznej diagnostyki laboratoryj-
nej zostaly przekazane przez ustawodawce na samorzad zawodowy diagnostow
laboratoryjnych.

Badania laboratoryjne s3 wykonywane w medycznym laboratorium diagno-
stycznym, ktérego definicja, wg normy europejskiej ISO 15189, brzmi: ,,Jest to
laboratorium, ktére wykonuje biologiczne, mikrobiologiczne, immunologiczne,
chemiczne, immuno-hematologiczne, hematologiczne, biofizyczne, cytologiczne
lub inne badania materiatu pochodzenia ludzkiego, w celu dostarczenia informacji
do diagnozowania, profilaktyki oraz leczenia choroby lub oceny stanu zdrowia”.
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Jaka jest funkcja diagnostyki laboratoryjnej w medycynie kliniczne;j?

Gl6éwng funkeja tej diagnostyki jest stworzenie odpowiedniej mozliwosci do
wykorzystania w medycynie klinicznej wielu odkry¢ z dziedziny nauk podstawo-
wych. Wyniki badan laboratoryjnych dostarczaja informacji pomocnych dla oce-
ny stanu zdrowia badanych, stuza do badania stanu fizjologicznego, wczesnego
wykrywania i nieustannego rozpoznawania choroby, odzwierciedlaja zaburzenia
na poziomie komdrkowym i subkomérkowym (medycyna profilaktyczna), za-
nim nastgpia objawy na poziomie narzagdowym. Jest to ogromna rola diagnostyki
laboratoryjnej, ktéra jest bardzo niedoszacowana w polskim systemie ochrony
zdrowia. Diagnostyka laboratoryjna w medycynie naprawczej stuzy takze ocenie
zaawansowania, monitorowania, ocenie efektywnoéci zastosowanego leczenia,
takze mozliwo$ci wykrycia powiktan skutkéw ubocznych, do jakich moze dojs¢
w trakcie terapii, kontroli po leczeniu, by zapobiec ewentualnemu powrotowi
choroby.

Badania diagnostyczne stanowia najtansze i najtatwiej dostepne zrédlo in-
formacji medycznej, cechujg si¢ najnizszym stopniem zaangazowania persone-
lu medycznego, forma badania jest najczesciej cyfra, ktora opisuje jednoczesnie
stan pacjenta, nadaje si¢ do prowadzenia i przetworzenia w komputerowej bazie
danych.

Jakie sg naklady finansowe na badania diagnostyczne, na przyktadzie Polski,
Republiki Czeskiej oraz Hiszpanii.'

Kraj lu dﬁi)cs'zcli)zln PKB/capitaw $ IVD total mln IVD/capita Euro
Polska 38,6 4737 160 4,15
Czechy 10,6 5180 103 9,72
Hiszpania 40,1 11708 803 20,0

W Republice Czeskiej jest prawie 2,5 razy wigcej nakladéw na diagnostyke
laboratoryjna niz w Polsce, oba te kraje majg podobny PKB. W Hiszpanii, gdzie
w przyblizeniu jest tyle samo mieszkancéw co w Polsce, naklady finansowe na
diagnostyke laboratoryjng sg 5-krotnie wyzsze, co stanowi $rednig europejska.
W Polsce mamy jeden z najnizszych nakltadéw finansowych na diagnostyke la-
boratoryjng w Europie.

1

Jozef L. JAKUBIEC ,,Naklady na diagnostyke in vitro (IVD) w Unii Europejskiej i w Polsce”, Polityka
Zdrowotna nr VII, grudzien 2008/styczen 2009, str. 25.
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2003 2004 2005 2006 2007
(prognoza)
Wydatki na badania
IVD (% wydatkéw na 3,4% 2,3% 2,0% 2,1% 2,0%
ochrone zdrowia)

W latach 2003-2007 (dane uzyskane od Izby Producentéw i Dystrybutoréw
Diagnostyki Laboratoryjnej) mimo nakladéw zwigkszajacych sie na stuzbe zdrowia,
naktady na diagnostyke laboratoryjna byly coraz mniejsze i to jest niepokojace.

W pracach nad koszykiem $§wiadczen gwarantowanych zostato zgloszonych,
przez Konsultantéw Krajowych ok. 1400 swiadczen diagnostycznych.

Lista $wiadczen diagnostycznych do koszyka §wiadczen gwarantowanych:
— z diagnostyki laboratoryjnej ~700

- z medycznej mikrobiologii ~520
-z toksykologii medycznej ~ 57
— zimmunologii medycznej ~ 50
— z genetyki medycznej ~51
-z cytomorfologii medycznej ~ 30

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych przyjeta na siebie zadanie opisu
struktury $§wiadczen diagnostycznych. Dzialania te doprowadza do:

- ujednolicenia procedur medycznych w diagnostyce laboratoryjnej,

— stworzenie narzedzi do wyceny procedur, do organizacji pracy w MLD (osza-
cowanie ile procedur - badan moze wykonac¢ jeden diagnosta w jednostce
czasu, oszacowanie ilu diagnostéw potrzebnych jest do wykonania danej ilo-
$ci badan-procedur),

— powigzanie opisanych procedur z systemem kodowania badan laboratoryjnych.

Niestety mimo ustawowego uznania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej za

$wiadczenia zdrowotne nie s3 poddane tym samym regulacjom co inne $§wiad-
czenia zdrowotne. Swoistego rodzaju ,,dyskryminacja” dotyczy braku kontrakto-
wania badan laboratoryjnych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Problematyke
zasad i trybu finansowania ze $rodkéw publicznych §wiadczen zdrowotnych
reguluje wspomniana wyzej ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze $rodkéw publicznych. Finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej
ze $rodkéw publicznych nalezy do zadan wiadz publicznych oraz Narodowego
Funduszu Zdrowia. Narodowy Fundusz Zdrowia zawiera w trybie przewidzia-
nym przez te ustawe umowy ze $wiadczeniodawcami o finansowanie ze srodkow
publicznych §wiadczen zdrowotnych. Swiadczeniodawca jest m.in. zaktad opieki
zdrowotnej. Takie stwierdzenie znajduje swoje odzwierciedlenie w ustawie o za-
ktadach opieki zdrowotnej oraz w ustawie regulujacej problematyke finansowa-
nia $wiadczen ze $rodkéw publicznych.
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Reasumujac, Narodowy Fundusz Zdrowia moze zawrze¢ umowe z zakltadem
opieki zdrowotnej o udzielanie §wiadczen zdrowotnych, ktére moga by¢ finan-
sowane ze $srodkow publicznych. Medyczne laboratorium diagnostyczne jest za-
ktadem opieki zdrowotnej, jednostka organizacyjng zakladu opieki zdrowotnej
lub jednostki badawczo-rozwojowej. Laboratorium podlega wpisowi do rejestru
zakltadéw opieki zdrowotnej prowadzonego na podstawie przepisow ustawy
o zakladach opieki zdrowotnej oraz wpisowi do ewidencji laboratoriéw prowa-
dzonej przez Krajowg Rade Diagnostow Laboratoryjnych. W celu uzyskania wpi-
su do ewidencji laboratoriéw podmiot, ktéry prowadzi laboratorium w terminie
14 dni od dnia uzyskania wpisu do rejestru zakladéw opieki zdrowotnej sktada
wniosek o wpis laboratorium do ewidencji. Na tych samych zasadach nastepuje
wykreslenie laboratorium z ewidencji.

Nie ma wiec zadnych przeszkod prawnych aby Narodowy Fundusz Zdrowia
zawieral umowy o wykonywanie badan laboratoryjnych z medycznymi laborato-
riami diagnostycznymi. W praktyce jednak ta mozliwo$¢ nie jest wykorzystana.
Jedynie w Polsce badania laboratoryjne nie sg bezposrednio kontraktowane przez
podmiot zobowigzany do finansowania §wiadczen ze srodkéw publicznych. Koszt
badan laboratoryjnych jest wliczony w koszt procedury medycznej. W podsta-
wowej opiece zdrowotnej przekazywana jest stala kwota za zadeklarowanego pa-
cjenta, a w niej uwzgledniony jest koszt badania laboratoryjnego. Takie rozwigza-
nie zwlaszcza w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej powoduje wiele szkod.
Taka sytuacja sklania lekarzy, zwlaszcza lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej
do szukania oszczednosci w postaci zmniejszenia iloéci zlecanych badan dia-
gnostycznych. Oczywistym jest, Ze przynosi to szkode dla pacjenta. Okolo 60%
decyzji medycznych opiera sie o informacje diagnostyczng IVD przy niewielkich
nakladach®. Prawidltowa diagnoza lekarska to podstawowy warunek efektywnego
leczenia pacjenta. Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych zdaje sobie sprawe,
ze oprocz wyniku badania dla procesu leczenia istotne znaczenie maja takze inne
ustalenia lekarza, np. uzyskane w wyniku wywiadu.

Czesto spotykamy sie ze stwierdzeniem, ze bezposrednie kontraktowanie
badan laboratoryjnych spowoduje, iz nie bedziemy leczy¢ pacjenta, a wyniki
badan laboratoryjnych. Niestety przeciwnicy bezposredniego kontraktowania
badan laboratoryjnych nie zdaja sobie sprawy z tego, iz dzigki temu bedziemy
leczy¢ pacjenta, ktéremu postawilismy prawidtowa diagnoze. Nie napawa opty-
mizmem, ze liczba wykonywanych rocznie badan diagnostycznych w Polsce
w poréwnaniu do pozostalych krajow Europy wynosi 1/5% To znaczy, ze lekarze
czesto lecza nie majgc pewnosci co do postawionej diagnozy. To z kolei zwigksza

2 European Diagnostic Manufacturers Association, http://www.edma-ivd.be

> Jozef L. JAKUBIEC ,,Naktady na diagnostyke in vitro (IVD) w Unii Europejskiej i w Polsce, ,,Polityka
Zdrowotna” nr VII, grudzien 2008/styczen 2009, str. 25.
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szanse na popelnienie bfedu w sztuce medycznej i tym samym prowadzi¢ moze
do odpowiedzialnoséci prawnej. Czasami lekarze probuja rozwigzac te sytuacje
w inny sposdb, tj. wymuszaja na pacjencie wykonanie badan we wlasnym za-
kresie (za odplatnoscia dokonang przez pacjenta). Z tego powodu rynek badan
laboratoryjnych w Polsce opiera si¢ w 30-40% na badaniach prywatnych (dane
szacunkowe z poréwnania rynku publicznego i niepublicznego na ochrone zdro-
wia w 2008 r.). Stanowi to ewenement w skali europejskiej, gdzie wiekszo$¢ ba-
dan finansowana jest ze srodkéw publicznych.

Takie dzialania sg nieetyczne i niezgodne z obowigzujacym prawem. W tym
miejscu warto wspomnie¢, ze zgodnie z art. 15 ustawy o $wiadczeniach opie-
ki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych ubezpieczonym zapew-
nia si¢ i finansuje ze srodkéw publicznych na zasadach i w zakresie okreslonym
w ustawie badania diagnostyczne, w tym medyczng diagnostyke laboratoryjna.
Jednoczesnie kazdy lekarz zleca stosowne postepowanie diagnostyczne stosownie
do stanu zdrowia. I tak np. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdzier-
nika 2005 r. (Dz.U. 05.214.1816) w sprawie zakresu zadan lekarza, pielegniarki
i poloznej podstawowej opieki zdrowotnej stanowi, iz lekarz podstawowej opie-
ki zdrowotnej, m.in. wykonuje testy lub zleca wykonanie badan dodatkowych,
a w szczegodlnosci laboratoryjnych i obrazowych.

Na dzien dzisiejszy w Polsce do minimum ograniczono wykonywanie ba-
dan laboratoryjnych w ramach programéw profilaktycznych. Poza kilkoma glo-
$nymi programami profilaktycznymi takie badania nie sg praktycznie wykony-
wane. Wskazane wyzej rozporzadzenie wskazuje, ze lekarz podstawowej opieki
zdrowotnej w zakresie dzialan majacych na celu profilaktyke choréb uczestniczy
w realizacji programo6w profilaktycznych. Profilaktyka wymaga nie tylko edu-
kacji pacjenta, ale rdwniez wykonywania badan laboratoryjnych. Nie ulega wat-
pliwosci, ze wlasciwa profilaktyka przynosi wymierne korzysci, w tym réwniez
finansowe. Im wcze$niej wykryta choroba tym mniejsze koszty leczenia i lepsze
efekty podjetej terapii.

Kolejny problem to brak jakiegokolwiek nadzoru ze strony wiadz publicznych
nad jakoscig badan diagnostycznych. Obowigzujace przepisy prawne okreslaja
wymagania i standardy obowigzujace w medycznych laboratoriach diagnostycz-
nych. Przestrzeganie tych standardéw w praktyce nie podlega zadnej kontroli.
Narodowy Fundusz Zdrowia kontraktujac $wiadczenia zdrowotne nie sprawdza,
czy medyczne laboratorium diagnostyczne bedace podwykonawca spetnia wyma-
gania okreslone przez obowigzujace przepisy prawne. Krajowa Izba Diagnostow
Laboratoryjnych wielokrotnie zwracata si¢ do Narodowego Funduszu Zdrowia
oraz Ministerstwa Zdrowia z pro$bg o sprawdzanie czy podwykonawcy podmio-
tow, z ktérymi zawierane s3 umowy spelniajg okreslone przepisami prawa stan-
dardy. Niestety propozycja ta nie spotkala sie z zainteresowaniem. Budzi to ol-
brzymie zdziwienie Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych. Podjecie dziatan
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kontrolnych jest w interesie pacjenta. Z drugiej strony posiadane przez niektore
laboratoria certyfikaty akredytacyjne nie sg wykorzystywane do oceny laborato-
riéw i ich kwalifikacji. W postepowaniach konkursowych, w ktorych uczestnicza
laboratoria decydujace znaczenie ma przede wszystkim zaproponowana cena.
Jako$¢ nie jest w zaden sposob promowana. Wszystkie te niedociggniecia zmniej-
szaja bezpieczenstwo pacjenta a jednocze$nie sprzyjaja tworzeniu czarnego ryn-
ku diagnostycznego.

Podsumowanie

Badania laboratoryjne stanowig integralng czes¢ diagnostyki, bedacej podsta-
wa postepowania w medycynie naprawczej. Efektywne wykorzystanie diagnostyki
laboratoryjnej zalezy od wtasciwego ich doboru, dostepnosci, jakosci ich wyko-
nania, odpowiedniego wykorzystania wynikéw. KRDL podejmuje dzialania zmie-
rzajace do wiekszej dostepnosci pacjentéw do badan diagnostycznych i spraw-
dzalnosci jakos$ci badan laboratoryjnych oraz bezposredniego kontraktowania
badan diagnostycznych przez NFZ. Polska jest jedynym krajem w Europie, gdzie
badania nie sg bezposrednio kontraktowane. Sytuacja prawna bedzie bardziej
czytelna zaréwno dla lekarza jak i dla pacjenta. Stagnacja w sektorze diagnostyki
w polskim systemie ochrony zdrowia, moze wskazywa¢ na ograniczenie liczby
badan i zwiekszenie zbyt duzego opdznienia w terapii. Wzrost PKB i nakladéw
na opieke zdrowotng, nie przeklada si¢ na jakos$¢ leczenia. Utrzymanie tego stanu
rzeczy nie podwyzszy jakosci ochrony zdrowia w Polsce. Trzeba wiecej pieniedzy
na diagnostyke, bo tylko wtedy lekarze beda mogli podja¢ wlasciwe decyzje me-
dyczne na kazdym etapie leczenia.

Wzrost swiadomosci prawnej spoleczenstwa oraz rozwoj organizacji pacjen-
tow, moze skutkowaé wzrostem roszczen pacjentow, w wypadku nie wlasciwych
decyzji medycznych, podejmowanych czesto bez wlasciwej oceny diagnostyczne;j.
Zwiegkszenie nakladow na diagnostyke laboratoryjna zwigkszy bezpieczenstwo
procesow decyzyjnych, bedzie wykrywaé potencjal schorzenia w bardzo wcze-
snej fazie, obnizy koszty dziatan medycznych, podniesie sprawnos¢ spoteczenstwa
i podniesie jako$¢ zycia, przy pogarszajacych sie czynnikach demograficznych.
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