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Naczelna Izba Lekarska
Numer Identyfikacji Podatkowe;j

Narodowy program rejestrow nowotwordw w USA

(ang. National Program of Cancer Registries)
Oddziat Badan Wczesnych Faz

Sie¢ danych onkologicznych

(ang. Oncology Data Networks)

Organizacjs Wspdlpracy Gospodarczej i Rozwoju

(ang. Organisation for Economic Cooperation and Development)

wielostronny, interdyscyplinarny program wspotpracy, majacy na celu wydobycie wartosci danych
zdrowotnych poprzez ich analizy na szerokg skale

(ang. Observational Health Data Sciences and Informatics)

Model partnerstwa w zakresie obserwacji wynikow medycznych

(ang. Observational Medical Outcomes Partnership)

Wspdlny model danych i standardowe stowniki, opracowane przez OHDSI

(ang. Observational Medical Outcome Partnership Common Data Model)
Kompleksowa Infrastruktura Informatyczna dla Badaf nad Nowotworami

System obiegu informacji medycznych, zarzadzajacy obrazami medycznymi/dokumentacja
medyczna
(ang. Picture Archiving and Communication System)

Rejestry nowotwordw oparte na populaciji

(ang. Population Based Cancer Registry)

Powszechny Elektroniczny System Ewidencji Ludnosci

Polska Izba Informatyki Medycznej

Program Profilaktyki i Leczenia Choréb Uktadu Sercowo-Naczyniowego
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji

Krajowy program zmniejszania umieralno$ci z powodu przewlektych choréb ptuc

Whyniki leczenia zgtaszane przez pacjenta

(ang. Patient-reported outcome(s)
Polski Rejestr Onko-Hematologiczny

Randomizowane Badanie Kliniczne

(ang. Randomized Controlled Trial)

Zdalny Nadzér nad Chemioterapia

(ang. Remote Chemotherapy Supervision)
Krajowy Rejestr Urzedowy Podmiotéw Gospodarki Narodowej

Radiologiczny System Informatyczny

(ang. Radiological Information System)
Rejestr Leczenia Chorédb

Rozporzgdzenie o Ochronie Danych Osobowych

(ang. General Data Protection Regulation)
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RWD  Dane rzeczywiste
(ang. Real World Data)

SEER  Program nadzoru, epidemiologii i wynikow koncowych w USA

(ang. Surveillance, Epidemiology, and End Results Program)
SIM  System Informacji Medycznej
SIMP  System Informatyczny Monitorowania Profilaktyki
SMPT  System Monitorowania Programéw Terapeutycznych

SNOMED CT  Miedzynarodowy system terminologii klinicznej

(ang. Systematized Nomenclature Of Medicine)

SRP  Program badan nad nadzonem (nad rakiem)

(ang. Surveillance Research Program)
STORM  Stowarzyszenie Tworcéw Oprogramowania Rynku Medycznego
TERYT  Krajowy Rejestr Urzedowy Podzistu Terytorialnego Kraju
TK  Tomografia komputerowa

UHC  System powszechnych ubezpieczen zdrowotnych

(ang. Universal Health Coverage)
URPL  Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych

VBC Opieka oparta na wartosci
(ang. Value-based Care)

VBHC  Opieka zdrowotna oparta na wartosci

(ang. Value-based Healthcare)

WHO  Swiatowa Organizacja Zdrowia
(ang. World Health Organization)

ZOZ Zakkad Opieki Zdrowotnej

ZPRO  Zintegrowana Platforma Rejestrow Onkologicznych



Slowniczek

Rejestr medyczny

tworzony zgodnie z prawem rejestr, ewidencjs, lista, spis albo inny uporzadkowany
zbiér danych osobowych, jednostkowych danych medycznych lub danych
niebedacych danymi osobowymi, stuzacy do realizacji zadan publicznych,
prowadzony przez podmiot funkcjonujacy w systemie ochrony zdrowia [1].

Dane medyczne

wynik dowolnej obserwacji pacjenta, na przyklad mierzenia temperatury, badania
liczby erytrocytéw we krwi, przeprowadzonego wywiadu chorobowego, wykonanego
przedwietlenia ptuc [2]. Dane medyczne podzielic mozna na: opisowe, liczbowe,
sygnaly oraz obrazy i zdjecia.

Randomizowane
kontrolowane badania
(RCT)

to badanie eksperymentalne dotyczace oceny efektywnosci klinicznej technologii
medycznych, w ktérym pacjenci sa losowo przypisywani do grupy badanej
i kontrolnej, gdzie nastepnie wyniki uzyskane w grupach sa poréwnywane. Grupa
badana otrzymuje testowana interwencje, a grupa kontrolna standardowa interwencje
lub placebo. Badanie randomizowane uznawane jest za najbardziej wiarygodne
i szczegdlnie przydatne do oceny skutecznosci i bezpieczenstwa interwencji
profilaktycznych i leczniczych.

Payback

forma uméw opartych na wykorzystaniu $rodkéw na poziomie populacyjnym,
w zaleznosci od wartosci sprzedazy. Porozumienie tego typu polega na dokonywaniu
przez producenta zwrotu na rzecz ptatnika publicznego catosci lub czesci tzw.
okre$lonej kwoty przekroczenia (bez wzgledu na wielkos¢ populacji). Zwrot
dokonywany jest po zakorczeniu umownego okresu. Kwota przekroczenia moze by¢:
koszt refundacji powyzej poziomu ustalonego w ramach porozumienia; nadwyzka
ponad okre$lony poziom dochodu producenta ze sprzedazy danego leku [3].

Program lekowy

to $wiadczenie gwarantowane. Leczenie w ramach programu odbywa sie
z zastosowaniem innowacyjnych, kosztownych substancji czynnych, ktére nie sa
finansowane w ramach innych $wiadczen gwarantowanych [4].




Slowo wstepne

Szanowni Panstwo,

z wielks satysfakcja oddaje w Panistwa rece kolejny wazny dls nas report dotyczacy polskiej onkologii.
Tym razem Fundacjs Onkologiczns Alivie skupita sie ne wyzwaniu, jakim jest zbieranie, przetwarzanie

oraz wykorzystywanie danych onkologicznych w polityce zdrowotnej.

Umiejetno$é pozyskiwania i analizy danych jest kluczowa dla sukceséw w zarzadzaniu ztozonymi systemami.
Nikogo chyba nie trzeba przekonywad, ze system leczenia onkologicznego jest wysoce ztozony. W zasa-
dzie wszyscy — Klinicysci, decydenci i orgsnizacje pacjentéw rozumiejg, ze bez szczegdlowego planowanis
celdw, okreslania oczekiwanych rezultatéw oraz wnikliwej analizy danych system ten jest troche jak ,jezdziec
bez glowy”. Zyjemy w czasach rewolucji cyfrowej i informacyjnej, 8 zmiany, jakie ona niesie, nie omijaja sys-
temdw ochrony zdrowia, w tym onkologii. Wraz z przyrostem ilosci danych pojawiaja sie wyzwania zwigzane
z ich gromadzeniem, przetwarzsniem oraz skutecznym wykorzystywaniem rozwoju diagnostyki i leczenis,

a takze dla poprawy efektywnosci wykorzystywania ponoszonych w tym obszarze nakladéw finansowych.

Dane sa réwniez kluczowe dls pacjentéw, bo chca oni podejmowac optymalne dla siebie decyzje. Po
raz pierwszy zetknatem sie z systemem onkologicznym w roku 2007, kiedy u mojej miodszej siostry
zdisagnozowano raks piersi. Zswodowo zajmowatemn sie wowczas zarzadzaniem czescia najwiekszej fir-
my telekomunikacyjnej w Polsce, wiec problem analizy danych w celu wsparcis decyzji juz wéwczas byt
mi bliski. Moja siostra zadawats bardzo celne i wazne pytania: lle operacji raka piersi przeprowadza sie
w tym szpitalu? Jaki jest odsetek reoperacji¢ Ktéry szpital zapewni mi odpowiednie badania molekular-
ne¢ Czy laboratorium, ktére bedzie je realizowad, jest regularnie sprawdzane pod katem poprawnosci
wynikéw?¢ lle srednio czeka sie na badanie rezonansem magnetycznymé Potrzebujemy systemu, w kié-

rym kazdy pacjent bez trudu uzyska odpowiedzi na te i podobne pytania.

W prace nad tym projektem zsangazowane bylo szerokie grono ekspertow z réznych obszaréw: kli-
nicystéw, prawnikéw, analitykdw, ekspertéw z zskresu ochrony zdrowia danych i komunikacji. W tym
miejscu pragne podziekowaé wszystkim osobom zaangszowanym w projekt za wielki naklad pracy,
czasu i zaangazowanie wlozone w przygotowanie tego obszerneqgo raportu. Wspdlpraca z Pafstwem
przyczynita sie do powstania fego kompleksowego opracowanis przedstawisjecego krajobraz danych

onkologicznych oraz dobrych praktyk w Polsce i na swiecie.

Niniejszy raport powstat w ramach projekiu Dane Wiedza Decyzje, ktory przeprowadzilismy dzieki
granfowi MSD, zapewniajacemu naszej Fundacji autonomie badawcza i niezaleznos¢ w zarzadzaniu
projektem. Jego reslizacje rozpoczelismy jesienia 2019 roku, a wiekszos¢ pracy wykonalismy w trudnych
warunkach zwiazanych z pandemia COVID-19. Nie bylo to tatwym zadaniem, ale dzieki zaangazowaniu
catego zespotu przekazuje dzis Paristwu ten dokument z nadziejg, ze stanie sie inspiracja dla wszystkich,

ktérym zalezy na polityce publicznej opartej na wiedzy.
Zapraszam do zapoznania sie z raportem oraz zycze inspirujacej lektury,
Bartosz Poliniski

Prezes Zarzadu
Fundacji Onkologicznej Alivia
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Cele i zakres raportu

Raport ten skierowany jest do wszystkich osdb
zainteresowanych stanem danych onkologicz-
nych w Polsce oraz szerokimi mozliwosciami
ich wykorzystania. Skupia sie on na korzy-
Sciach, jakie oparta na danych polityka zdro-
wotna w onkologii moze zapewni¢ wszystkim
interesariuszom, zarowno tym  zwigzanym
bezposrednio z systemem ochrony zdrowia
([przede wszystkim pacjentom| czy rozwijaja-
cym sie dynamicznie sektorom e- i m-zdro-
wia, jek i beneficjentom rewolucji cyfrowej
spoza systemu, 8 wiec innowatorom, instytu-
cjom badawczym i firmom technologicznym.
Uzyteczno$¢ danych zalezy od sposobdw ich
gromadzenia, przetwarzania i udostepniania,
co w kontekscie ochrony zdrowia wiaze sie ze
szczegdlnymi wyzwaniami. Dlatego w niniej-
szym opracowaniu omowione zostaly gléwne
bariery, ujete z pespektywy mozliwosci rozwo-
ju i poprawy funkcjonowania opieki onkolo-

gicznej w Polsce.

RYSUNEK 1.
INTERESARIUSZE DANYCH MEDYCZNYCH

$wiadczeniodawcy

farmaceutyczne

&S

Fundacje,
stowarzyszenia

X

> 8

(szpitale, Instytucje Personel @
przychodnie) panstwowe medyczny m [\
(MZ, NFZ) o)
S L Ubezpieczyciele Instytucje
Firmy Pacjenci naukowe,
—

Raport prezentuje pejzaz danych (data land-
scape)] w onkologii w Polsce i na $wiecie.
Przedstawia mape interesariuszy, typologie
danych, a takze globalne trendy i strategie ich
wykorzystania na wszystkich poziomach funk-
cjonowania systeméw ochrony zdrowia. Nie
tylko zarysowuje on najwazniejsze kierunki roz-
woju w tym obszarze, sle tez omawia przyklady
dobrych prakiyk, ktére ilustrujs, jak w konkret-
nych przypadkach poradzono sobie z wyzwa-
niami, by osiagna¢ zakladane korzysci. Przy-
klady te ukazuja zlozonos¢ zadania, jakim jest
wilaczenie potencjstu danych w prowadzenie
polityki zdrowotnej w onkologii. Jednoczesnie
Swiadomos¢ tego, jakie dane sa gromadzone
i jak ogromne sa obecnie mozliwosci ich anali-
zy i wykorzystania, nie tylko pozwala zrozumie¢
ukryty w nich potencjal, ale i sprecyzowaé naj-
wazniejsze trudnosci, spowalnigjace rozwdj
opartych na danych rozwiazan w ochronie

zdrowia.

Perspektywa korzysci plynacych z szerszego

wykorzystania danych w onkologii rysuje sie

Firmy
technologiczne,
sektor innowacji

osrodki badawcze

d

Sektory
e-zdrowia,
m-zdrowia

15
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obiecujaco. Instytucje publiczne i decy-
denci dostana mocne wsparcie przy podej-
mowaniu decyzji z zakresu polityki zdrowotne;.
Swiadczeniodawcy, dzieki analizie danych,
beda mogli lepiej zarzadza¢ placowkami oraz
oferta ustug zdrowotnych iich jakoscia, uzysku-
jac lepsze wyniki zdrowotne. Klinicysci i per-
sonel medyczny zysksja pomoc w kresleniu
optymalnej $ciezki pacjents, a takze narzedzia
wspomagajace proces diagnostyki i leczenia.
Pacjenci, ich organizacje oraz fundacje
i stowarzyszenia otrzymaja tatwiejszy dostep
do uporzadkowanej wiedzy na temat diagno-
styki i dostepnych opcji terapeutycznych, beda
mogli réwniez bardziej $wiadomie podej-
mowal decyzje dotyczace wyboru osrodks,
lekarza czy leczenia. Dla osrodkéw nauko-
wo-badawczych, firm farmaceutycznych
i technologicznych dostep do danych
medycznych fo przede wszystkim szansa na
przyspieszenie prowadzonych badan i latwiej-

sze wdrazanie innowadji.

Nie ma watpliwosci, ze rola danych medycz-
nych i ich przetwarzania bedzie rosta, zaréwno
w systemach ochrony zdrowis, jak i sektorze
badan i rozwoju na calym S$wiecie. Szcze-
gdlnego znaczenia nabiera wspomniane juz
wykorzystanie wiedzy plynacej z danych do
tworzenia i realizacji polityki publicznej. W tym
kierunku powinna podaza¢ réwniez Polska.
Z perspektywy decydentéw celem opero-
wania na danych zdrowotnych jest: wdroze-
nie mechanizmow wspierajacych planowa-
nie opieki medycznej na poziomie pacjents,
mierzenie efektow (zarowno klinicznych, jak
i ekonomicznych), a takze wynagradzanie naj-
lepszych podmiotéw leczniczych, np. dodat-
kowym finansowaniem. Polityka oparta na
danych pozwala na wdrozenie do systemu
ochrony zdrowia mechanizméw proefektyw-

nosciowych, podobnych do tych dzistajacych

w firmach komercyjnych [5]. Gromadzenie
i agregowanie aktualnych danych statystycz-
nych jest réwniez istotne z perspektywy spraw-
nego diagnozowania potrzeb i problemdw
zdrowotnych. Dostep do rzetelnych danych
epidemiologicznych, oddajacych rzeczywi-
sty obraz sytuacji zdrowotnej spoleczenstwa,
to warunek ksztattowania polityki zdrowot-
nej. Dzieki sprawnej analizie takich informacji
mozna prognozowal potrzeby i budowac
infrastrukture umozliwisjaca ich zaspokojenie
w kolejnych latach [6]. Rozwazajac zastoso-
wania danych medycznych, ze szczegdlnym
uwzglednieniem  danych  onkologicznych,
ktérym poswiecony jest niniejszy raport, nale-
7y pamietad, ze gromadzenie i udostepnianie
danych to tylko preludium do kwestii anali-
tycznych, bo to wlasnie analiza i odpowiednie
wykorzystanie agregowanych danych stano-
wia klucz do wspierania decyzji w systemie

ochrony zdrowia.

Niniejszy raport powstal w odpowie-
dzi na potrzebe uporzadkowania wiedzy
o dostepnych juz zrédtach danych onko-
logicznych oraz wskazania kierunkéw roz-
woju ich gromadzenia i zakresu ich wyko-
rzystania w Polsce i na Swiecie. Podstawa
opracowania byl przeglad literatury przed-
miotu i najlepszych prakiyk, warsztaty z udzia-
lem interesariuszy systemu ochrony zdrowis,
a takze raport z badania opartego na wywia-
dach z decydentami, klinicystami, naukowcami,
przedstawicielami organizacji pacjentdw, praw-
nikami i osobami odpowiadajacymi za zarza-

dzanie w placéwkach ochrony zdrowia.

Poniewaz raport opiera sie na koncepcji kra-
jobrazu danych, jego zakres jest szeroki. Z jed-
nej strony pozwala to nakresli¢ obraz obecnej

faktycznej sytuacji zasobow danych onkolo-

gicznych w Polsce, z drugiej za$ — wskazac
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najwazniejsze nadzieje i bariery wstrzymujace
rozwdj w tym obszarze, przyjmujac perspek-
tywe réznych interesariuszy. Raport wiencza
rekomendacje, ktére stuzy¢ maja szerszemu
i lepszemu wykorzystaniu danych onkologicz-
nych w Polsce do ksztaltowania polityki zdro-

wotnej w tej dziedzinie.

Podsumowujac, wirdd najwazniejszych celdw

raportu nalezy wymienic:

1. Diagnoze obecnego stanu danych onko-
logicznych w polskim systemie ochrony
zdrowia i zakresu ich wykorzystania w pro-
cesach podejmowania decyzji.

2. Wskazanie wspoétczesnych mozliwosci
wykorzystania danych onkologicz-
nych (w teorii oraz na przykladach zasto-
sowania w praktyce).

3. Diagnoze barier i probleméw w zakre-
sie gromadzenia i wykorzystania danych
onkologicznych z perspektywy interesa-
riuszy w Polsce.

4. Wypracowanie rekomendacji dls
poszczegdlnych interesariuszy, stuzacych
usprawnieniu proceséw zbieranis, prze-

twarzania i wykorzystania danych.

Dane w systemie ochrony
zdrowia

Dzieki rosnacym mozliwosciom wspdlczesnej
analityki, opartej na duzych zbiorach danych
(Big Data| oraz sztucznej inteligencji, dane gro-
madzone w medycznych systemach informa-
tycznych moga zosta¢ wykorzystane m.in. do:

»  wytyczenia efektywnych Sciezek klinicznych,
» kontroli kosztéw procedur medycznych,

» monitorowania leczenia pacjenta, w tym

kontroli przyjmowania lekéw,
» okreslenia punktu réwnowagi pomiedzy na-

kladami (kosztami), jakie ponosi opieka zdro-

wotna, a wartosciami [efektami), jakie moze

dzieki nim osiagnac [7].

W podejmowaniu decyzji w ochronie zdrowia
coraz wieksza role odgrywaja systemy Health-
care Intelligence. Healthcare Intelligence (HI),
podobnie jak ich biznesowy odpowiednik —
systemy Business Intelligence (Bl), to nieustan-
nie rozwijgjace sie elementy infrastruktury
informacyjnej, obecnie obejmujace technolo-
gie, aplikacje oraz procesy odpowiedzialne za
zbieranie, przechowywanie, dostep do danych
i ich analize, kiére wspomagaja uzytkownikow

w podejmowaniu efektywniejszych decyzji [7].

Podsumowanie szerokich mozliwosci, jakie
otwiera poszczegdlnym interesariuszom sys-
temu analiza danych gromadzonych w syste-
mach informatycznych ochrony zdrowis, znaj-

duje sie w Tabeli 1 str. 18).

Nalezy podkresli¢, ze ochrona zdrowia nie
jest wyjatkiem, jesli chodzi o szybkie tempo
przyrostu danych. Dla potwierdzenia tej tezy
mozna przedstawic szacunki IBM z 2014 roku,
mowiace o przyroscie danych w postaci cyfro-
wej na poziomie 2,5 fryliona bajtéw dziennie.
Dane cyfrowe stanowily wowczas 90% cato-
Sci zgromadzonych $wiatowych danych [8].
Wedhug raportu ICD w 2018 roku catkowi-
ta liczbe $wistowych danych szacowano na
33 zettabajty (1 ZB = tryliard (1021) bajtow] [9].
Dla danych medycznych przyrost kazdego
roku utrzymuje sie na poziomie ok. 50% war-
tosci z roku poprzedniego [10]. W 2018 roku

ich ilo$¢ przekroczyta 2 zettabaity.

Réwniez w  Polsce zakres gromadzonych
danych przyrasts znaczaco. NFZ szacuje,
iz posiada w swoich zasobach ok. 6,5 mld
wpisdw, a zbiér ten powieksza sie o kolej-

ne 15 mld wpisow kazdego roku [11].
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TABELA 1.

PRZYKLADY WYKORZYSTANIA MOZLIWOSCI ANALITYKI PRZEZ ROZNE PODMIOTY OPIEKI ZDROWOTNE] [7]

Wykorzystanie analityki przez
Swiadczeniodawcow

Swiadczeniodawcy sa gtéwnymi adresstami i uzytkownikami systemow
analitycznych w ochronie zdrowia. Dzieki wprowadzeniu elektronicznej
dokumentacji medycznej, placéwki medyczne otrzymaja dostep do danych
i mozliwo3¢ wykorzystania systemow analitycznych. Umozliwi to skomponowanie
oferty $wiadczen zdrowotnych w taki sposéb, by zmaksymalizowaé jej uzyteczno$é
i rentowno$¢, z uwzglednieniem zapotrzebowania rynkowego i kosztow,
bez ryzyka obnizania jskosci ustug. Placowki te beda mogly w bezpieczny
sposéb wspoltdzieli¢ dane pacjenta pomiedzy soba oraz z innymi podmiotami
$wiadczacymi ustugi zdrowotne. Zastosowanie analityki pozwoli na dostep
do prognoz statystycznych, oszacowanie prawdopodobienstwa wystapienia
konretnych schorzen, a na tej podstawie — planowanie oferty i prognozowanie
wykorzystania $wiadczen zdrowotnych. Dzieki analityce placéwki medyczne
uzyskaja kompletny obraz swojej dziatalnosci, uwzgledniajacy perspektywe
kliniczng, zarzadcza, finansowa i jakosciowa (w tym mozliwo$¢ oceny efektow
zdrowotnych, a takze oceny struktury i proceséw).

Wykorzystanie analityki przez
platnika

Analityka pozwoli ptatnikom na wypracowanie planéw zarzadzania programami
zdrowotnymi i profilaktycznymi, moze by¢ zatem czynnikiem podnoszacym
jakos¢ ubezpieczenia zdrowotnego, w celu poprawy zdrowia i jakosci zycia oséb
ubezpieczonych. Zaawansowane rozwiazania ulatwig okreslenie optymalnej
struktury oraz kosztoefektywnosci procedur medycznych przy danym schorzeniu
lub przy zagrozeniu jego wystapienia. Dostep do wieloprzekrojowych informagiji
na temat konsumentéw ustug umozliwi platnikom identyfikacje czynnikéw
(genetycznych, demograficznych i $rodowiskowych) wplywajacych na
pojawienie sie i rozwdj konkretnych choréb i schorzen. Pozwoli to na planowanie
kontraktowania ustug i wdrazanie programéw informacyjnych i profilaktycznych,
a takze informowanie pacjents, z jakimi chorobami moze mie¢ kontakt lub jakimi
schorzeniami jest zagrozony.

Wykorzystanie analityki
w sektorze badan i rozwoju

W firmach farmaceutycznych i przedsiebiorstwach produkujacych sprzet
medyczny zaawansowana analityka jest wykorzystywana juz od kilku lat, gdyz
branze te ewoluujg w bardzo szybkim tempie. Obecne systemy analityczne powoli
dostosowuja sie do wyzwan medycyny spersonalizowanej, pozwalajacej na
dostosowanie leczenia, zabiegdw i profilaktyki do indywidualnej charakterystyki
pacjentéw, z uwzglednieniem ich genoméw, proteoméw oraz atrybutow
metabolicznych. Skuteczne rozwiazania w tym obszarze nie zostaly jednak
jeszcze w pelni rozwiniete. Firmy farmaceutyczne wykorzystuja réwniez dane
o sprzedazy lekow w celu zaplanowania dzistah marketingowych oraz uzyskania
wiekszej efektywnosci sprzedazy.

Wykorzystanie analityki przez
pacjentéw

Pacjenci sa ostatecznymi odbiorcami opieki zdrowotnej, dlatego tez beda musieli
stac sie bardziej swiadomymi konsumentami analityki w tym zakresie. Analityka
moze stuzy¢ znalezieniu najlepszych placéwek medycznychilekarzy, sprawdzeniu
skutecznosci zaordynowanego leczenia i lekow, a takze pordwnaniu oferty
cenowej (w systemach komercyjnych) i jakosciowej réznych swiadczeniodawcow
oraz wybraniu najlepszej. Mozliwosci wykorzystania analityki przez pacjentéw sa
powiazane z wprowadzeniem koncepcji ,Zdrowie 2.0", wedle ktérej pacjenci
maja uzyskac tatwy dostep (np. z poziomu przegladarki internetowej) do informacji
zdrowotnych i systeméw analitycznych. Oczywiscie raporty analityczne beda
musiaty by¢ tak uproszczone, aby mogly je zrozumieé osoby bez wyksztatcenia
medycznego.

Zrédo: Batko 2017 [7]
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WYKRES 1.

WZROST ILOSCI GROMADZONYCH DANYCH SWIATOWYCH W SEKTORZE OCHRONY ZDROWIA [10]

llos¢ danych w datasferze ochrony zdrowia

Zettabajty
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Dlatego interesariusze, zardwno w Polsce, jak i na
Swiecie, kierowal sie powinni w strone nowo-
czesnych technologii, pozwalajacych na szeroka

analize Big Data oraz sztucznej inteligendj.

W podejmowaniu decyzji ksztattujacych wspodt-
czes$nie ochrone zdrowia — w tym takze opieke
onkologiczna — wida¢ obecnie dwa dominu-
jace trendy: analize duzych danych popu-
lacyjnych i zwiazane z nia szukanie narzedzi
umozliwisjacych ich sprawne gromadzenie
i przetwarzanie, a takze zwrdcenie sie w strone
medycyny spersonalizowanej, ki¢ra w dzie-
dzinie onkologii moze w diuzszej perspektywie
przynies¢ ogromne korzysci, i to zardbwno z per-

spektywy pacjents, jak i calego systemu.

Dane onkologiczne
w ochronie zdrowia

W ciagu ostatniej dekady znacznie wzro-
sla wiedza na temsat biologii i leczenia cho-
rych, szczegdlnie w onkologii, co zmienito ich
postrzeganie | podejscie do terapii. Nowo-
twory s3 w coraz wiekszym stopniu rozumiane
i charakteryzowane na poziomie molekular-

nym, a nie jedynie na tradycyjnym poziomie

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

histologicznym. Aby zobrazowaé zachodzaca
zmiane, wystarczy wspomnieé, ze piecdziesiat
lat femu nowotwory krwi zostaly sklasyfikowane
jako biataczka i chloniak; dzi§ natomiast mozna
wyrézni¢ 40 unikalnych rodzajéw bistaczki i 50

unikalnych typow chloniakow [12, 13].

Wraz z rozwojem innowacyjnych metod dia-
gnostyki i terapii w dziedzinie onkologii, dyna-
micznie zmienia sie zakres zbieranych danych
zdrowotnych, dotyczacych réznych typéw
nowotworow i sposobdw ich leczenia. Ran-
domizowane kontrolowane badania [RCT)
pozostaja ztotym standardem dla Europejskiej
Agendji Lekéw (EMA), agencji oceny techno-
logii medycznych (HTA] i platnikdw, ale maja
kilka ograniczen w onkologii. Sa nimi:

» Reprezentatywnos$¢ — obecne schematy
leczenia onkologicznego obejmuja wiele li-
nii leczenia i terapii skojarzonych, ktérych nie
mozna odtworzy¢ w konfrolowanym ofo-
czeniu w wystarczajacej skali, tak aby byly
znaczace statystycznie, a populacje badane
zwykle wybiera sie na podstawie ich samo-
poczucia fizycznego; w rezultacie grupy te
sa miodsze i zdrowsze niz pacjenci ze $wiata
rzeczywistego.

» TerminowosS¢ — wysoce innowacyjne

terapie sa coraz czesciej zatwierdzane po-
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przez Sciezki przyspieszone lub adaptacyj-
ne, z 0graniczonym Czasem Na Przeprowa-
dzenie badan klinicznych; powstsje zatem
potrzeba dalszego, ciaglego zbierania in-
formacji po wprowadzeniu terapii na rynek
(w tym miedzy innymi po zatwierdzeniu wa-
runkowym).

» Jakos¢ — badania kliniczne sa czesto prze-
prowadzane jedynie dla gléwnych wskazan
nowego leczenis, & dane o potencjalnych
zastosowaniach leczenia poza zatwierdzo-
nymi wskazaniami nie sa tej samej jakosci, co
dane opracowane w programie RCT.

» Etyka — préby jednoramienne moga sta-
nowi¢ jedyne etycznie odpowiednie podej-
scie dla pacjentow z wybranymi jednostkami
chorobowymi, np. rzadkimi nowotworami
(w przypadku braku standardowego leczenia
lub w przypadku, gdy hipotetyczna korzysé
ze stosowania badanego leku jest znaczaco
wieksza niz korzy$¢ uzyskiwana w wyniku te-
rapii potencjalnym lekiem poréwnawczym),
wymagajace poréwnania z historycznymi
grupami kontrolnymi, np. na podstawie da-
nych z rejestréw czy innych zrodet RWD,
poza RCT[12].

W rezultacie coraz wiecej interesariuszy sys-
temu ochrony zdrowia, w tym decydentéw,
siega po dane rzeczywiste (ang. real-world
data, RWD) w celu uzupelnienia dowoddéw
naukowych zwiazanych gtéwnie z prowadze-
niem badan RCT, zaréwno w onkologii, jsk

iw innych dziedzinach medycyny.

Istnieja rozne definicje RWD, jednak w naj-
prostszy sposéb dane te mozna okresli¢ jako
,dane wykorzystywane do podejmowania
decyzji, ktére nie sa gromadzone w konwen-
cjonalnych RCT". Bardziej precyzyjne definicje
dodsja, ze dane te ,w sektorze opieki zdro-

wotnej pochodza z réznych zrédet i obejmuja

dane pacjentéw, dane klinicystow, dane szpi-
talne, dane platnikow oraz dane z mediéw
spotecznosciowych” [14]. Jedna z najwiekszych
organizacji operujacych RWD jest IQVIA: dys-
ponuje ona ponad 800 milionami zanonimi-

zowanych rekordéw pacjentéw [15].

Wedhug raportu EFPIA, RWD obejmuje juz
dzisiaj: (1) dane z elekironicznej dokumentacji
medycznej (EHR], dotyczace objawdw pacjen-
ta, skierowan, recept i wynikéw leczenia (w tym
wynikéw zglaszanych przez pacjenta [PROJ);
(2) dane rozliczeniowe, dotyczace korzystania
z uslug ubezpieczeniowych:; (3) dane -omiczne
[np. genomika, dane proteomiczne) i powiaza-
ne biomarkery; (4) dane dotyczace lekéw, m.in.
takie jak nadzér nad bezpieczenstwem farma-
koterapii [fj. bezpieczenstwo lekéw); (5) dane
infernetowe, w tym m.in. z mediow spoteczno-
sciowych; (6) dane z aplikacji mobilnych, urza-
dzen do noszenia (wearables) i czujnikow; oraz
(7) dodatkowe informacje ze zrédet ad hoc np.
dane geolokacyjne dotyczace zdrowia, infor-
macje o samopoczuciy, stafusie spoteczno-

-ekonomicznym lub zachowaniu) [12, 16].

Europejskie systemy opieki zdrowotnej sa zrdz-
nicowane, silnie  uwarunkowane  kulturowo
i gospodarczo. Ze wzgledu na sposob ich orga-
nizacji mozna podzieli¢ je na systemy ogdlno-
krajowe [np. Wielka Brytania, Francja, Belgia)
i regionalne (np. Hiszpania, Wiochy). Podziat
ze wzgledu na zrodlo finansowania wyrdznia te
finansowane bezposrednio z budzetu panstwa
(np. Wielka Brytania, kraje skandynawskie, Hisz-
pania) oraz modele oparte na ubezpieczeniach
(np. Niemcy, Francja, Belgia, Holandia). Roz-
nice te silnie wplywaja na polityke dotyczaca
gromadzenia i przetwarzania danych zdrowot-
nych. Kraje skandynawskie posiadaja narodowe
zbiory danych od lat 70. XX wieky, a ich krajo-

we strategie EDM (elekironiczna dokumentacja
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medyczna, ang. electronic heslth record, EHR)
umozliwiaja powiazanie informacji na temat
réznych form opieki. Dla kontrastu, Francja
i Belgia rozpoczely opracowywanie krajowych
strategii EDM dopiero w pierwszej dekadzie
XXI wieku. W ramach niektérych regionalnych
systemow opieki zdrowotnej, np. w Hiszpanii,
starano sie zdefiniowac wspdlne standardy gro-
madzenia danych w regionach. W przypadku
pozostalych, tak jak ma to miejsce np. we Wio-
szech, system ochrony zdrowia nadal zmaga
sie z fragmentacja danych i zréznicowaniem
regionalnym. W Niemczech dane zdrowotne
przez diugi czas traktowane byly jako wlasnosé
ustawowych ubezpieczycieli zdrowotnych, dla
ktérych stanowito to korzy$¢ handlowa [12, 17].
Wdrazane od 2018 roku rozwiazania maja na
celu poszerzenie dostepu do zasobdw cyfro-
wych danych medycznych oraz ich integracje.
W czerweu 2020 w parlamencie uchwalono
ustawe dotyczaca bezpieczenstwa danych. Jej
celem jest wsparcie cyfryzacji zdrowia i umoz-

liwienie donacji danych dla celéw naukowych.

Na poziomie europejskim krajobraz
danych charakteryzuje duza réznorodnosé
ich zrédet. W calej Europie istnieje ponad
1100 zrédel danych onkologicznych. Fran-
cja, Niemcy, Hiszpania, Whochy i Wielka Bryta-
nia posiadaja najwieksza liczbe zrédet danych
na temat nowotwordw, ale kraje skandynaw-
skie oraz Austria, Szwajcaria, Stowenia i Estonia
maja najwyzsza koncentracje zrédel na jedne-
go mieszkanca — zadne z nich nie jest jednak
wzorem w kwestii jakosci. Trzy czwarte zrodel
danych onkologicznych w Europie to samo-
dzielne lub partnerskie rejestry akademickie,
a pozostats czes¢ to rejestry kliniczne, prowa-
dzone na duza skale, dane administracyjne
i elektroniczna dokumentacjs medyczna. Pra-
wie 80% tych zrédet obejmuje dane na temat

kilku nowotwordéw, zwykle gromadzonych

w formatach, ktére ograniczajg mozliwosci
analityczne. Najczestsze zrédls danych na
temat poszczegdlnych chordb onkologicznych
dotycza raka piersi, prostaty, raka jelita grubego
i pluc oraz biataczki [12].

Zdecydowana wiekszos¢ zrédet danych skon-
struowana jest w taki sposdb, ze trudno jest
je wykorzysta¢ w rozwoju polityki zdrowotne;
w onkologii. Juz sam dostep do zrédet danych
jest zwykle trudny. Po rozwiazaniu problema-
tycznych kwestii prawa dostepu do zbioréw
danych uzytkownicy czesto zmierzy¢ sie musza
7z problemami dotyczacymi ich jakosci i spojno-
Sci. Poprawa w tych dwéch obszarach czesto
odbywa sie kosztem zawezania zakresu groma-
dzonych danych i / lub ze szkoda dla termino-

wosci w ich gromadzeniu.

Znaczna czes¢ zbiordw danych powstsje na
szczeblu krajowym lub regionalnym, tworzo-
na przez instytucje publiczne i administracje
z mysla o konkretnych zastosowaniach. Opar-
cie polityki zdrowotnej o wiedze plynaca z ana-
lizy danych nadal pozostsje jednak bardziej
w sferze postulatow, niz realizacji. Tymczasem
europejskie  zrodla danych  onkologicznych
moglyby dostarczy¢é wiedzy o stanie opieki
zdrowotnej, wzorcach leczenia lub rzeczywistej
wartosci klinicznej lekéw. Wiele z nich zawie-
ra dane, na podstawie ktérych mozna byloby
dokona¢ wyceny $wiadczen czy podejmowac

decyzje finansowe o refundaciji $wiadczen.

W calej Europie powstato wiele inicjatyw, kto-

rych celem jest pokonanie ograniczen utrud-

nisjacych efektywne wykorzystanie danych.

Inicjatywy te, obejmujace jedno lub kilka zré-

del danych, maja na celu:

» zbieranie danych, ktére nie byly wcze-
sniej gromadzone — zwykle odbywa

sie to za pomoca nowatorskich metod
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i technologii, na przyktad w ramach projek-
tu ,100 000 genomdw” (100,000 Geno-
mes Project), w ktérym NHS sekwencjonuje
genomy pacjentéw z rzadkimi chorobami
i nowotworami w celu wiaczenia medycyny
genomicznej w $ciezki kliniczne,

» standaryzacje sposobéw gromadzenia
danych — zapewnia ona interoperacyjnosé
i porownywalno$¢ gromadzonych zbioréw
danych, ktére dzieki temu moga by¢ taczo-
ne w celu uzyskania optymalnego wgladu
w wybrane obszary zdrowotne; na przyklad
Miedzynarodowe Konsorcjum Mierzenia
Wynikéw w Ochronie Zdrowia (ICHOM)
zostato powolane w 2012 r. w celu wspie-
rania znormalizowanych pomiardw i spra-
wozdawczosc,

» poprawienie dostepu zbioréw danych
i ich wykorzystania, np. poprzez uzycie
symulowanych zestawdw danych opartych
na cechach pacjentow, co pozwala w petni
zabezpieczy¢ prywatno$é pacjenta [np. Si-
mulacrum),

» lgczenie istniejacych zbioréw danych
w centralne repozytoria — np. w Wielkiej
Brytanii Haematological Malignancy Rese-
arch Networks wspiera monitorowanie pa-
cjentdéw poprzez laczenie statystyk epizoddw
szpitalnych, rejestru nowotwordw i krajowych

zbioréw danych administracyjnych [12].

Jak wskazuje raport EFPIA, sposrdéd
40 wspomnianych w ankiecie europej-
skich inicjatyw, dotyczacych gromadzenia
danych, 35% koncentruje sie na poprawie
ich zestawiania, 25% — na poprawie doste-
pu do nich, za$ dalsze 38% ma wiecej niz
jeden cel. Wskazuje to na potrzebe kom-
pleksowego podejscia do poprawy jakosci
rozwigzan w obszarze danych zdrowot-
nych. 70% inicjstyw opiera sie na wsparciu

publicznym lub dotacjach, w tym finansowaniu

przez Komisje Europejska. Chociaz skupienie

sie na konkretnym obszarze terapeutycznym jest

czeste, 30% inicjatyw nie dotyczy konkretnej
choroby nowotworowej, 25% trakiuje o pro-

blemach specyficznych dla nowotwordw, 23%

dotyczy wiecej niz jednego rodzaju nowotwo-

ru, a kolejne 23% koncentruje sie wylacznie na
jednym typie nowotworu. Inicjatywy te znacznie
poprawily europejski krajobraz danych onkolo-
gicznych, np. poprzez promowanie stosowa-
nia modelu partnerstwa w zakresie obserwadji
medycznych (OMOP) — wspdlnego mode-
lu danych, umozliwigjacego pordwnywanie

danych zebranych w roznych formatach [12].

Mimo barier dotyczacych standaryzacji i inte-

roperacyjnosci, powstato kilka europejskich

inicjatyw w celu gromadzenia i dzielenia sie
danymi onkologicznymi. Mozna wsréd nich
wymieni¢ m.in.:

1. ODN — Oncology Data Networks, to
sie¢ zbudowana na platformie, ktdra z sys-
temow klinicznych kilku europejskich cen-
tréw leczenia raka rutynowo pobiera dane
zwigzane z poszczegdlnymi  rodzajsmi
nowotwordw. Umozliwia to pordwnywanie
zanonimizowanych danych z orodkéw,
ktére whaczyly sie do inicjatywy. Dostep
do danych jest dla osrodkéw klinicznych
darmowy, za$ dla instytucji komercyjnych
analizy sa opracowywane odplatnie [18].

2. ECIS European Cancer Information
System — zawiera najnowsze informacje
na temat wskaznikdw, ktdre pozwalaja na
okreslenie poziomu obciszenia rakiem
w cate] Europie. Umozliwia to badanie
tendencji regionalnych i trendéw czaso-
wych wystepowania, $miertelnosci i prze-
zywalnosci w catej Europie [19].

3. ICHOM International Consortium
for Health Outcomes Measurement,

organizacja zajmujaca sie standaryzacja
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wskaznikéw zdrowotnych w kluczowych
chorobach /  stanach  zdrowotnych,
w oparciu o doswiadczenia ekspertéw
klinicznych oraz organizacji pacjentéw.
Jestto organizacjs non profit, ktérej celem
jest ulatwienie rozwoju opieki zdrowotnej
opartej na wartosci [20].

4. ENCR — The European Network of
Cancer Registries, sie¢ w ramach progra-
mu ,.Europa przeciwko rakowi” Komisji Euro-
pejskiej, dziatajaca 0d 1990 ., kidra promuje
wspOlprace miedzy rejestrami nowotwordw,
okredla standardy gromadzenia danych,
zapewnia szkolenia dla personelu i regular-
nie rozpowszechnia informacje o zachoro-
walnosci oraz umieralnosci z powodu raka

w Unii Europejskieji Europie [21].

Na tle innych europejskich krajow Polska nie
wypada najlepiej, znajdujac sie na koncu staw-
ki w zakresie zarzadzania danymi medycznymi
w ochronie zdrowia (Rysunek 2). Szczegdlna
bolaczka pozostaje brak rozwiazan legislacyj-
nych w zakresie dostepu do danych w naszym
kraju — kwestia fa pozostaje niestety ciagle
aktualna. Udalo sie natomiast zrealizowac pla-

ny utworzenia indywidualnego konta pacjenta.

Takze przedstawiona w 2018 roku przez NIK

ocena sytuacji w zakresie danych onkologicz-

nych w Polsce [22] nie przedstawiala sie opty-
mistycznie, podobnie jsk ogdlny obraz efektow
leczenia onkologicznego. W swoim raporcie

z 2018 roku NIK sygnalizowal problemy sys-

temdw informacyjnych w onkologii, wskazujac

gtownie, ze:

» systemy informacyjne wykorzystywane do
obstugi KRN i NFZ nie zapewnialy dostepu
do spdjnych, poréwnywalnych i komplet-
nych danych odzwierciedlsjacych realizacje
profilaktyki i leczenia pacjentow z choroba-

mi onkologicznymi,

»  systemy informatyczne NFZ, w tym SIMP oraz
CWU (Centralny Wykaz Ubezpieczonych),
nie zapewnialy mozliwosci uzupetniania KRN
danymi bedacymi w posiadaniu NFZ,

» projekty systemdw informacyjnych Pl
(Centrum e-Zdrowia'] i ,RUM" (NFZ), ktérych
realizacjs jest niezbedna do poprawy organi-
zacji systemu ochrony zdrowia, w tym w ob-
szarze onkologii, nie zostaly ukonczone,

» rozwiazania informatyczne AP- DiLO (NFZ)
nie byly w pelni funkcjonalne i wymagaty
wielu modyfikacji, nie wspdlpracowaly tez
z systemem rozliczen $wiadczen, co utrud-
nialo biezaca analize finansowa w zakresie

realizacji i rozliczania $wiadczen [22].

Jak podsumowuje NIK, problemy te skut-
kuja brakiem kompletnych i rzetelnych
danych o zachorowaniach na nowotwory
zlosliwe oraz przede wszystkim o efektach
leczenia, co uniemozliwia prowadzenie
kompleksowych analiz i utrudnia podej-
mowanie racjonalnych decyzji w zakresie
polityki zdrowotnej [22].

W tym samym raporcie NIK rekomenduje

podjecie dzialan w celu zapewnienia adekwat-

nych do potrzeb zdrowotnych obywateli zaso-

béw kadrowych i sprzetowych, niezbednych

do realizacji prawidlowej diagnostyki i lecze-

nia chordb nowotworowych oraz w zakresie

danych onkologicznych:

»  stworzenie w systemie ochrony zdrowia spdj-
nego systemu obiegu informacji zwiazanych
z procesem wykrycia choroby nowotworo-
wej oraz jej leczeniem i ocena osiaganych
efektdw, z wykorzystaniem dotychczasowych
prac prowadzonych w tym zakresie,

» zapewnienie rzetelnych, aktualnych i kom-
pletnych danych w dotychczasowych reje-
strach [22].

'Wezesniej: Centrum Systemdw Informacyjnych Ochrony Zdrowia (CSIOZ) — nazwa zostata zmieniona 4.06.2020 roku zgodnie z zarzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 4 czerwca 2020 r. w sprawie Centrum e-Zdrowia. Wg zarzadzenia .ilekro¢ w przepisach lub umowach albo innych dokumentach, w tym
pelnomocnictwach i porozumieniach, mowa jest o Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowis, rozumie sie przez to Centrum e-Zdrowia” [23, 24]

W niniejszym raporcie przyjeto obecnie obowigzujace nazewnictwo.
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Obraz danych medycznych
w Europie

Zaawansowanie:

RYSUNEK 2.

DANE MEDYCZNE W EURORPIE [12]

Belgia

Francja

Niemcy

Wiochy

Holandia

Polska

Hiszpania

Szwecja

Szwajcaria

Wielka
Brytania

Platforma e-zdrowia wprowadzona w 2008, obieg danych ograniczony do poziomu regionalnego, ograniczone
prawodawstwo dotyczace wykorzystania danych medycznych

Ogdlnokrajowy system EDM, w drodze inicjatywa wdrozenia onkologicznej bazy wymiany danych, brak standaryzacji
iodpowiedniej jakosci danych

EDM wiasnoscig SHI (Social Health Insurance), brak wymiany ze wzgledu na przepisy o prywatnosci, brak standardéw

Regionalne systemy EDM, brak narodowego planu dla onkologii, kilka uméw dotyczacych nowych lekéw
onkologicznych

Luki w narodowym planie wdrazania EDM (w trakcie rozwiazywania), szerokie zastosowanie elektronicznych danych
medycznych, ograniczona wymiana danych miedzy jednostkami opieki medycznej oraz brak standardéw jakosci

Obowiazkowe EDM, plany wdrozenia konta pacjenta i systemu identyfikacji po ID, problemy z prawodawstwem
zwigzanym z dostepem do danych

Regionalne EDM pomimo narodowe;j strategii, ograniczona wymiana danych, brak procedur prawnych,
umozliwiajacych szeroki dostep do danych

Narodowa strategia EDM pozwalajgca na sprawna wymiane danych miedzy bazami danych i jednostkami ochrony
zdrowia z uzyciem ID pacjents, jasne i zrozumiate formularze zgody dla pacjenta

Narodowy plan w zakresie EDM, jednak z wystepujacymi nierébwnosciami pomiedzy regionami, ograniczona wymiana
danych w skali kraju, zgoda na dostep do danych ad hoc, pojedyncze standardy

Ogélnokrajowe wdrozenie EDM, niezalezna instytucja prowadzaca narodowe onkologiczne bazy danych, dobra
jako$¢ danych oraz mozliwo$¢ wymiany danych pomiedzy bazami
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Wedlug raportu NIK z 2018 roku ,modelowa koncepcja systemu informacyjnego w ochro-
nie zdrowia nie zostala zrealizowana, co stanowi istotna bariere w poprawie funkcjono-
wania podsystemu leczenia onkologicznego w Polsce. Zaden z obecnie funkcjonujacych
systeméw obiegu informacji nie zapewnia spdjnych, kompletnych, wiarygodnych i aktual-
nych danych dotyczacych zachorowan na nowotwory ztoliwe, a takze nie pozwala na oce-
ne jakosci i skutecznosci podejmowanych dziatan terapeutycznych, w tym profilaktycznych.
W konsekwencji nieznane sg np. efekty wprowadzenia profilaktycznych programéw przesie-

wowych, ich wplywu na zachorowalno$¢ i umieralno$é na nowotwory” [25].

Warto zauwazy¢, ze NIK w swoim raporcie
odnosi sie przede wszystkim do spdjnosci ist-
niejacych rejestrow i wymiany danych w samej
publicznej ochronie zdrowis, nie podejmu-
jac kwestii prawnych zwiazanych z prawa-
mi pacjents do jego danych medycznych
(m.in. RODQO). Raport nie dotyczy tez takich
tematow jek wtorne uzycie danych do ane-
liz niezwiazanych z leczeniem, czy laczenie
danych medycznych z danymi pochodza-
cymi z urzadzen mobilnych i aplikacji — a to
wihasnie takie systemy, powiazane z rozwojem
e- i m-zdrowia, beda kolejnym wyzwaniem dla

interoperacyjnosci.

Konieczne wydsje sie rowniez wyjscie poza
typowa dla instytucji rzadowych i instytutow
naukowych silosowos¢, bedaca bariera dls
innowacji — cyfryzacja poszczegdlnych sek-
toréw czy jednostek nie powinna by¢ rozpro-
szona i prowadzona w obiegu zamknietym,
w oderwaniu od catosci. Prowadzi to bowiem
do braku spdjnosci oraz niekompletnosci
danych, & przede wszystkim — do zahamowa-

nia rozwoju rozwiazan cyfrowych [26, 27].

Obecnie podejmowane sa liczne inicjatywy,

aby rozwiaza¢ sygnalizowane tu problemy

i nadrobi¢ najwieksze braki. Skupisja sie one
przede wszystkim na zwiekszeniu interope-
racyjnosci istniejacych juz systemow oraz
poprawie jakosci i kompletnosci danych, co
szczegdlnie dotyczy zasobéw KRN i NFZ
Przedstawiona w niniejszym raporcie diagnoza
i préba oceny, jakie dane juz posiadamy, a tak-
ze ukazanie szerszych mozliwosciich wykorzy-
stania, pozwalaja réwniez wskazad te najistot-
niejsze bariery hamujace rozwdj i powodujace,
ze nadal znajdujemy sie na efapie rozbudowy
systemu rejestrow i gromadzeniu informacji,
podczas gdy $wiat jest juz duzo dalej, pracujac
na Big Data i rozwijajac rozwiazania opieraja-
ce sie na sztucznej inteligencji. Zdefiniowanie
barier prowadzi z kolei do wypracowania reko-
mendacji, ktére maja na celu wskazanie drogi
do poprawy sytuacji wszystkim interesariuszom
systemu — decydentom, NFZ, jednostkom
ochrony zdrowis, personelowi medycznemu
oraz pacjentom. Wszyscy sa bowiem w wiek-
szym lub mniejszym stopniu odpowiedzialni
za gromadzenie danych, nie zawsze jednsk sa
w wystarczajacym zakresie ich beneficjentami

— ito przede wszystkim nalezy poprawic.
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Choroby nowotworowe towarzysza czlowie-
kowi od zawsze, nie zawsze byly one jednak
gtownym polem walki o poprawe stanu zdro-
wia jednostki, grupy czy spofeczenstwa. Na tle
postepdw medycyny powoli wyrastaja jednak
na gtdwnego przeciwnika w walce o wydluzenie
zycia i poprawe jego jekosci. By poznac tego
przeciwnika, Swiat medyczny musiat wyposazy¢
sie w odpowiednie narzedzia, ktdre ewoluuja
wraz z postepem wiedzy medycznej i mozliwosci
technicznych. Obecnie to wiasnie zakres gro-
madzonych danych i metody ich przetwarzania
oraz analizy okazuja sie kluczowe dla mozliwosci

dalszego rozwoju tej dziedziny.

Szpitale i jednostki ochrony zdrowia uzysku-
ja dzis dostep do innowacyjnych techno-
logii gromadzenia duzych ilosci danych za
posrednictwem elektronicznej dokumentacji
medycznej (EDM), spersonalizowanych apli-
kacji mobilnych dot. zdrowia czy tez platform
telemedycznych. Zebrane dane moga obej-
mowac¢ bardzo szeroki zakres informacji, od
danych medycznych na temat diagnostyki,
stanu klinicznego, leczenia, rekonwalescendji
pooperacyjnej, po zachowania pacjenta i jego

zaangazowanie w terapie [28].

Réznorodnosé zrddel, z jskich czerpane sa
dane, oznacza ich zroznicowana  strukture
i forme. Dlatego wypracowanie jednej spdjnej
typologii zaréwno zrodet danych, jsk i samych
informacji, napotyka w obszarze ochronie zdro-
wia frudnosci — mozna jednak podjaé prébe

ich skategoryzowania z okreslonej perspektywy.

W ramach raportu wydzielilismy 3 bloki tema-
tyczne odnoszace sie do kategorii danych.
Podziat ten uzyskano, uwzgledniajac typologie
danych w zakresie:

» ich zrédel,

» metod ich gromadzenia i zapisu,

» ich funkcjonalnosci.

Kategoryzacja danych

W przypadku duzych zbioréw danych wyzna-
czono atrybuty, kidre pomagaja opisac i ska-
tegoryzowal masowo gromadzone, zwlasz-
cza w postaci cyfrowej, zasoby. Poje¢ tych
najczesciej uzywa sie do opisu Big Dats, jed-
nak afrybuty te moga réwniez postuzy¢ do
przekrojowego spojrzenia na dane medyczne

w ogdle [29]. Sato:

» objetosé (volume), czyli wielkos¢ gene-
rowanych danych, wczesniej tworzonych
tylko przez osoby je wprowadzsjace, teraz
generowanych réwniez przez maszyny, al-
gorytmy, czujniki, rejestrowana aktywnosé
ludzka w ramach social medis, itp.;

»  szybko$é przetwarzania (velocity), czyli tem-
po, w jakim dane sa gromadzone: procesy
biznesowe, maszyny, dane o interakgji ludzi
np. z social media moga by¢ dostarczane
niemal w sposéb ciagly;

» réznorodnosé (variety|, czyli zroznicowa-
nie typow danych: dane numeryczne, teksty
nieustrukturyzowane, obrazy, filmy, emaile,
urzadzenia monitorujace stan pacjentéw;

» wiarygodnos¢ |veracity), czyli ocena moz-
liwosci zastosowania uzyskiwanych danych
do analizy konkretnego problemu: rézne
czynniki zewnetrzne wplywaja na jskos¢ da-
nych i umiejetnos¢ ich oczyszczenia (w kon-
tekscie celu analizy] jest jednym z podstawo-
wych probleméw w przetwarzaniu danych
Big Data;

» zmiennos¢ (variability), czyli poziom zmien-
nosci danych: temperatury, liczby zdarzen;

»  zhbozonosé (complexity), czyli odniesienie sie
do charakterystyki gromadzonych danych,
w zakresie mozliwosci ich interpretaciji: np.
informacja o liczbie wykonanych zabiegow
jest czyms innym, niz zdjecie rentgenowskie

8, 30].

27
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Typologia zrédet danych

Wraz z rozwojem technologii zrodet danych
gwatltownie przybywa, rosnie tez ich zréznico-
wanie — stad wiele jest mozliwych podziatow.
Podzist moze przebiegac ze wzgledu na tech-
niczne wiasciwosci zrodet danych, mozliwosci

dostepu do nich lub tez ich wiasciciela.

Jezeli chodzi o zrédta globalnie gromadzo-
nych danych, wyrézni¢ mozemy:

» bazy danych,

» archiwa,

» dokumenty,

» publiczna siec,

» social media,

» dane gromadzone przez aplikacje,

» dane medialne,

» dane osobiste,

» Internet of Things (loT, Internet rzeczy) —
dane gromadzone przez réznego rodzaju
urzadzenia (sensory, czujniki, roboty, maszy-
ny [31, 32].

Drugim, istotnym ze wzgledu na zrédlo
pochodzenis, jest podzist danych na publicz-
ne i prywatne. Wydaje sie on niezwykle waz-
ny z punktu widzenia danych gromadzonych
w ramach systemu ochrony zdrowia — zwlasz-
cza, gdy nasza uwage skupimy na dwdch
istotnych kwestiach zwiazanych z danymi
medycznymi:

» bezpieczenstwie danych oraz regulacjach
prawnych, kiére maja takie bezpieczenstwo
zapewniad,

» otwarciu dostepu do danych, np. na zasa-

dach open science.
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TABELA 2.

ZRODEA DANYCH W PODZIALE NA PUBLICZNE | PRYWATNE

Zréd}a publiczne

Zrédka prywatne

Instytucje publiczne dziatsjace w obszarze ochrony
zdrowia, gromadzace dane wynikajace z aktow
prawnych,

Instytucje panstwowe, rzad,

Swiadczeniodawcy (szpitale, przychodnie) — jednostki
panstwowe, samorzadowe,

Izby pracownikéw stuzby ochrony zdrowia.

»

»

»

»

»

»

Firmy farmaceutyczne,

Stowarzyszenia / fundacje,

Osoby prywatne,

Firmy technologiczne,

Sektor e- i m-zdrowia,
Swiadczeniodawcy — jednostki prywatne.

Zgodnie z art. 5 ustawy o systemie informacji

w ochronie zdrowia [33] zakres publicznie gro-

madzonych informacji zamyka sie w bazach

danych funkcjonujacych w ramach:

1. SIM (Systemu Informacji Medycznej),

2. dziedzinowych systemow
teleinformatycznych,

3. rejestréw medycznych.

Wykorzystanie danych z réznorodnych zré-

del umozliwia ich dalsza doglebna analize

RYSUNEK 4.

ZRODEA DANYCH | ICH DALSZE WYKORZYSTANIE [29]

i wyciaganie wnioskdw — nie tylko przez czlo-
wieka, ale réwniez przez rozwijane algoryt-
my szfucznej infeligencji (machine learning).
Istotne jest, zeby dane réznego pochodzenia
moc odpowiednio zintegrowad, co umozliwia,
w oparciu o odpowiednie modele, uzyskanie
wiedzy wspierajacej podejmowanie decyzji
w ramach ochrony zdrowia. Przeplyw danych
od poziomu zrdznicowanych zrodet do efa-
pu decyzyjnego doskonale obrazuje schemat
Rysunek 4).
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Typologia zapisu danych

Cromadzone dane moga przyja¢ postac
ustrukturyzowana badz nieustrukturyzo-
wana. Szacuje sie, ze nawet 80% danych znaj-
dujacych sie w systemach opieki zdrowotnej to
dane nieustrukiuryzowane, niepozwalajace na
latwa interpretacje i uporzadkowanie nawet
przy uzyciu odpowiednich narzedzi anslitycz-
nych, takich jak relacyjne bazy danych i trady-
cyjne modele analityczne. Zwykle dane te skla-
daja sie z duzej ilosci nieustrukturyzowanego
tekstu, obrazdw lub materiatdw wideo, i wpro-

wadzane sa w sposdb spontaniczny [34].

Bardziej precyzyjnym ujeciem tego podzistu

jest przyporzadkowanie typow ze wzgledu na

postad, do ktérej w momencie zapisu dane sa

sprowadzane. Docelowym miejscem zapisu

moga byc¢:

» relacyjne bazy danych dla danych uporzad-
kowanych, pozwalsjacych na stworzenie
relacyjnego modelu zaleznosci pomiedzy

zapisywanymi danymi,

WYKRES 2.

» nierelacyjne bazy danych, w ramach ktérych
zapisywane sa dane o listach par obiektow
klucz-wartos¢.  Przechowywane  struktury
maja postac niekoniecznie zamkniets / pre-
definiowans,

» narzedzia przeszukiwania petnotekstowego
— struktury, w ramach ktérych indeksowane
sa nieustrukturyzowane dane tekstowe, po-
zwalajace réwniez na ich zapis, a ktdre dostar-
czaja mozliwosci szybkiego przeszukiwania

pelnotekstowego zapisanych w nich danych.

Raport IDC (International Data Corporation),
dotyczacy danych w ochronie zdrowia, dzieli
dane gromadzone przez wymieniane wcze-
$niej zrédla ze wzgledu na ich charakter — na
dane krytyczne, hiperkrytyczne (dla zycia lub
zdrowia ludzkiego), wymagajace ochrony,
dane analityczne oraz dane Al [pochodzace
od sztucznej inteligencji] [10]. Jak wskazuje
Wykres 2, ilo$¢ danych wymienionych katego-
rii od roku 2010 sukcesywnie rosnie, progno-
zowany jest rowniez ich dalszy, coraz bardziej

dynamiczny przyrost.

TYPY DANYCH W SEKTORZE OCHRONY ZDROWIA WG IDC [10]

Typy danych w datasferze ochrony zdrowia

10

9

8
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Typologia funkcjonalna

Dostepne w Polsce zrédla informacji przetwa-
rzanych i gromadzonych w ramach systemu
ochrony zdrowia mozna podzieli¢ na:
1. naukowe m.in.:
> bazy gromadzace medyczne publi-
kacje naukowe (Pubmed, Embase,
Cochrane),
> biblioteki cyfrowe,
> czasopisma i wydawnictwa medyczne;
2. medyczne, m.in.
» dokumentacja medyczna pacjentow,
w tym EDM,
> badania kliniczne,
> rejestry medyczne (Centrum e-Zdro-
wia, e-KRN [35]);
3. kosztowe / finansowe, m.in.
> dane finansowe NFZ, MZ,
> Swiadczeniodawcow,
> pacjentow;
4. organizacyjno-procesowe
> zwiazane z procesem refundacyjnym,
> dotyczace rejestracji lekow (URPL, EMA),
> obejmujace proces refundacyjny tech-
nologii medycznych,
> dane z realizacji kontraktéw NFZ,
statystyki JGP.

Rozwazajac  funkcjonalnos¢ danych, warto
wspomnie¢ o przygotowanej przez WHO kla-
syfikacji DHIs — The classification of digital
health interventions. Ma ona opisywac i kate-
goryzowac wciaz dynamicznie rozwijsjace sie
zastosowania technologii cyfrowych i mobil-
nych do wspierania ochrony zdrowis i roz-
wigzah systemowych. Klasyfikacja ta wyrdznia
4 kluczowe obszary, kidrych dotycza zastoso-
wania technologii cyfrowych [36]. Sa to:

1. pacjenci/obywatele,

2. $wiadczeniodawcy,

3. zarzadzajacy systemem ochrony zdrowis,
4

. uslugi zwigzane z danymi.

W ramach ostatniego z obszaréw uwzgled-
niane sa kwestie z szerokiego zakresu dzisten
zwiazanych z gromadzeniem, zarzadzaniem,

wykorzystaniem danych oraz ich wymiana.

Digital Heslth Interventions — cyfrowe interwen-
cje zdrowotne, ktérych istotnym elementem sa
dane medyczne, moga przyczyni¢ sie z kolei
do wypelnienia luk lub sprostania wyzwaniom
w wielu obszarach (Rysunek 5), np. w budowie
Universal Health Coverage [UHC], systemu

powszechnych ubezpieczen zdrowotnych.

Standardy gromadzenia
danych

Dane medyczne sa pojeciem niezwykle
pojemnym. ,Dang medyczng rozumieé
mozna jako wynik dowolnej obserwacji
pacjenta, na przyklad mierzenia temperatury,
badania liczby erytrocytow we krwi, przepro-
wadzonego wywiadu chorobowego, wykona-
nego przeswietlenia pluc” [2]. Dane medyczne
podzieli¢ mozna m.in. na:

» dane opisowe — uzyskiwane podczas wy-
wiaddw z pacjentam,

» dane liczbowe — parametry mierzone pod-
czas réznego rodzaju badan laboratoryjnych
i fizykalnych, ale rowniez w wywiadzie z pa-
cjentami,

» sygnaly — przede wszystkim dane w formie
ciaglych sygnatow zwiazane z obserwacja
funkgji zyciowych pacjents,

» obrazyizdjecia — dane uzyskiwane gtownie
z urzadzen do obrazowania, podczas tomo-

grafii [2].

Gromadzenie i przetwarzanie danych medycz-
nych wymaga odpowiedniej infrastruktury
informatycznej, rozumianej jsko pofaczenie
standardéw danych, architektury technologii

IT i mozliwosci analitycznych we wspieraniu
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systematycznego $ledzenia i analizy wynikow
zdrowotnych, czynnikdw ryzyks, interwencji

i kosztow opieki [38].

Struktura systemow informatycznych sklada sie
najczesciej z kilku kluczowych czynnikéw, kio-
re cechuja sie: standaryzacja danych, uniwer-
salng taksonomia danych, interoperacyjnoscia
umozliwisjaca efektywna komunikacje miedzy
bazami danych, integracja danych dotycza-
cych wynikow z systemami stosowanymi przez
lekarzy w codziennej praktyce (np. elekironicz-
ny rejestr medyczny), mechanizmami faczacy-
mi dane poszczegdlnych pacjentow w wielu
bazach danych (np. unikatowy numer identy-
fikacyjny] oraz procesami zarzadzanis, z kom-
pleksowymi zasadami dostepu do  danych,
umowami o udostepnianiu danych i wytyczny-

mi dotyczacymi zarzadzania prywatnoscia [38].

Gromadzone w ramach systemow IT dane
medyczne powinny by¢ wiec przede wszyst-
kim zgodne z obowiazujacymi obecnie mie-
dzynarodowymi standardami, aby zachowac
mozliwos¢ ich latwej i szybkiej wymiany miedzy
poszczegdlnymi jednostkami, niezaleznie od
systeméw informatycznych, jakimi jednostki te
dysponuja, oraz w ramach ktérych gromadza
i przetwarzaja informacje. Im bardziej wystan-
daryzowane i spdjne beda struktury danych
oraz architektura systeméw IT, tym fatwiejsze
bedzie udostepnianie danych medycznych

i dalsze ich przetwarzanie [38].

INTEROPERACYJNOSC —
ISTOTA SPRAWNE] WYMIANY
DANYCH

Dane medyczne gromadzone w ramach sys-
teméw T powinny byé przede wszystkim
zgodne z obowiazujacymi obecnie miedzy-

narodowymi standardami, co pozwoli uzyskac

mozliwos¢ ich tatwej i szybkiej wymiany mie-
dzy poszczegdlnymi jednostkami, niezaleznie
od technologii, jskimi jednostki te dysponuja,
oraz w ramach ktérych gromadza i przetwa-
rzaja informacje. Wystandaryzowane i spoj-
ne struktury danych oraz kompatybilna
architektura systeméw IT majg kluczo-
wy wplyw na latwiejsze udostepnianie
danych medycznych i dalsze ich przetwa-
rzanie [38].

Prace nad infteroperacyjnoscia  systemow
informatycznych w ochronie zdrowia prowadzi
m.in. organizacja non-profit z siedziba w stanie
llinois w USA IHE (Infegrating the Healthcare
Enterprise), tworzac profile integracyjne, kto-
re opisuja scenariusze wymiany danych tak,
aby byly one kompatybilne i kompletne. IHE
w swoich wytycznych wskazuje jeko zasad-
ne uzycie standardu HL7 i DICOM. Stan-
dard HL7 CDA narzuca strukture i semantyke
dokumentéw medycznych na potrzeby ich
wymiany miedzy ustugodawcami i pacjentami,
natomiast DICOM jest standardem stuzacym
ujednoliceniu wymiany i interprefacji danych

zwiazanych z obrazowaniem medycznym [39)].

Komisja Europejska w 2015 roku wydals
decyzje, w kidrej wskazuje profile IHE jsko
rekomendowane do wykorzystania w zamo-
wieniach publicznych w obszarze ochrony
zdrowia [39]. Gléwnym celem IHE jest zapew-
nienie bezpieczenstwa danych osobowych
chorych oraz badan, ktére zostaty wykonane,
a takze polepszenie efektywnosci i usprawnie-

nie pracy personelu szpitalnego [40].

Obowiazujace obecnie standardy gromadze-
nia i wymiany danych w medycynie szczegd-
lowo przybliza Centrum e-Zdrowia (CeZ) [39).
W Polsce implementacja standardéw IHE

zajmuje sie Rada ds. Interoperacyjnosci,
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dzislsjaca przy CeZ [39]. Rezultatem wspdt-
pracy Rady z ekspertami z IHE bylo wypra-
cowanie rekomendacji interoperacyjnosci

danych dla ochrony zdrowia w Polsce [41].

Od 2017 roku dzista réwniez Polskie Stowa-
rzyszenie HL7, majace na celu zwiekszenie
interoperacyjnoéci w ochronie zdrowia. Do
jego zalozycieli naleza przedstawiciele Cen-
tfrum e-Zdrowia, PIIM (Polskiej Izby Informa-
tyki Medycznej) oraz STORM (Stowarzyszenia
Twércow Oprogramowania Rynku Medycz-
nego), a fakze producenci oprogramowania

oraz podmioty medyczne [42].

Wspomnie¢ réwniez nalezy o Miedzyna-
rodowym Konsorcjum Mierzenia  Wynikow
w Ochronie Zdrowia ICHOM (International
Consortium for Health Outcomes Measure-
ment), kiére zajmuje sie standaryzacja wskaz-
nikéw w kluczowych chorobach / stanach

zdrowotnych [20].

W ustawie o systemie informacji w ochro-
nie zdrowia [1] wspomniano o koniecznosci
zapewnienia minimalnych wymagan tech-
nicznych i funkcjonalnych wobec rejestrow
medycznych [(Art. 8b). Obowiszuja one
wszystkich ustugodawcdw i podmioty prowa-
dzace rejestry medyczne. Minimalne wyma-
gania publikowane sa przez ministra whasciwe-
go do spraw zdrowia w Biuletynie Informacji
Publicznej [43].

Szczegblowe wymagania dla  zachowania
interoperacyjnodci  rejestrow  prowadzo-
nych w ramach Centrum e-Zdrowia okresla
obszerny dokument ,Architektura referencyj-
na rejestru medycznego” [44] wypracowany
w ramach Programu P2, ktory definiuje m.in.
minimalne wymagania dotyczace standar-

déw architektury, w tym: interoperacyjnosci,

bezpieczenstwa i danych. Opracowanie
architektury rejestru pozwolito na okreslenie
wymagan dla rejestrow, co usprawnia proces
ich dostosowywania i zapewnia ich spdjnosé

z wymaganiami [45].

Dodatkowo dla rejestréw obowiazujace sa
zapisy w ramach Rozporzadzenia Rady Mini-
stréw z dnia 12 kwietnia 2012 r. w sprawie Kra-
jowych Ram Interoperacyjnosci, minimalnych
wymagan dla rejestrow publicznych i wymiany
informacji w postaci elekironicznej oraz mini-
malnych wymagan dla systeméw teleinforma-

tycznych [46)].

Warto jednak podkreslié, iz obecnie inte-
roperacyjnos¢ nalezy rozwazac na dwdch
poziomach — ten opisany wyzej skupia sie
na obszarze danych wewngatrz ochrony
zdrowia i jej interesariuszy. Tymczasem
kluczowe znaczenie juz teraz bedzie mial
kolejny poziom integracji danych — ze

srodowiskiem zewnetrznym.

To wiasnie tego rodzaju interoperacyjnosc
umozliwi podmiotom prywatnym dostep do
danych w celu prowadzenia badan i wdrazania
innowadji, ale i udostepnienie ich na potrzeby
systemu. Tego rodzaju fatwos¢ wymiany to nie
tylko umozliwienie rozwoju RWD, ale takze
obopdlna korzys¢ i szansa na rozwdj partner-
stwa publiczno-prywatnego oraz wspdipracy
miedzy podmiotami roznych sektorow, jak

réwniez wzrost konkurencyjnosci [47].

MIEDZYNARODOWE
KLASYFIKACJE DANYCH
KLINICZNYCH

W osiaganiu interoperacyjnosci  pomagaja
réwniez miedzynarodowe klasyfikacje, pozwa-

lsjace na swobodna wymiane informacji,
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postugujace sie wystandaryzowana termino-
logia i nazewnictwem. Przykladem takich kla-
syfikacji moga by¢ Miedzynarodowa Staty-
styczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw
Zdrowotnych ICD-10 czy tez system SNO-
MED CT — miedzynarodowy system termino-
logii klinicznej (Systematized Nomencla-
ture Of Medicine), uzywany do opisywania
medycznych danych pacjenta do celow kli-

nicznych [48].

ICD-10 jest opracowanym przez WHO syste-
mem klasyfikacji statystycznych, stuzacym do
przypisania koddéw dotyczacych rozpoznan
i procedur, ktory uzywany jest do wytworze-
nia zakodowanych danych do analizy staty-
stycznej, epidemiologii, zwrotu kosztéw i alo-
kacji zasobdw [48]. ICD-10 udostepniana jest
przez Centrum e-Zdrowia w jezyku polskim
na Platformie P2 [48]. ICD ma na celu defi-
niowanie chordb, zaburzen, urazéw i innych
powiazanych standw zdrowis, wymienionych
w sposéb kompleksowy, hierarchiczny, ktory
pozwala na: tatwe przechowywanie, wyszu-
kiwanie i analize informacji zdrowotnych
w celu podejmowania decyzji na podstawie
dowodow; udostepnianie i poréwnywanie
informacji zdrowotnych miedzy szpitalami,
regionami, placowkami i krajami oraz porow-
nanie danych w tej samej lokalizacji w réz-
nych okresach. W 2018 roku opublikowana
zostata najnowsza wersja klasyfikacji, ICD-11,
ktérej wdrozenie w krajach czlonkowskich

planowane jest na 2022 rok [49].

SNOMED jest tworzony i zarzadzany przez
Miedzynarodowa Organizacje ds. Rozwoju
Standardow Terminologii Medycznej (Interna-
tional Health Terminology Standards Develop-
ment Organisation — IHTSDO) w Kopenhadze,
3 73 jego polska wersje odpowiada Centrum
e-Zdrowia, przy kiérym powolana zostats Rada
SNOMED. System jest zgodny ze standardami
ANSI, DICOM, HLY oraz ISO, i posiada tluma-
czenia krzyzowe na inne systemy nazewnictwa
funkcjonujace w ochronie zdrowis, jek wspo-
mniany weczesniej ICD-10. Jako zalety wdroze-
nia klasyfikacji wymienia sie: sprawne zapisywa-
nie szczegdtowych danych medycznych i ich
wymiane, zmniejszenie ryzyka bledu i mozliwo-
$ci réznic w interpretacji zapisywanych danych,
a takze znaczne ulatwienie analizy wystandary-
zowanych danych, co przetozy sie na poprawe
jakosci opieki, a takze usprawnienie w zarzadza-
niu kosztami i jakoscia opieki. SNOMED moze
by¢ wdrazany zaréwno jeko komponent sys-
teméw EDM, jsk i w bazach danych medycz-
nych czy rejestrach. Ma wiec szerokie spektrum
zastosowan: od systemow szpitalnych, poprzez
systemy wspomaggjace decyzje kliniczne, po
bazy danych. Wdrozenie SNOMED wymags
licencji — moze zostaé ona pozyskana przez
cztonkostwo krajowe w IHTSDO lub poprzez
licencje dla firmy [48, 50].

Obydwa opisane wyzej systemy wykorzystuja
standardowe definicje i tworza wspdlny jezyk

uzywany w ramach EDM [48].
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ﬁ_

MCODE — THE MINIMAL COMMON ONCOLOGY DATA
ELEMENTS

mCODE — Minimal Common Oncology Data Elements — jest podstawowym
zestawem ustrukturyzowanych elementéw skltadowych zestawu danych dla onko-
logii, ktéry ustanawia minimalne zalecane standardy dotyczace struktury i zawartosci
informacji o dokumentacji medycznej dla réznych uzytkownikéw. Inicjatywe przedsta-
wiono pod koniec 2017 roku [51]. Celem mCODE jest poprawa ogdlnej jakosci i spdj-
nosci danych dotyczacych raka, dostepnych dla lekarzy, pacjentéw, badaczy i innych
zainteresowanych stron w walce z rakiem. mCODE jest oprogramowaniem typu open

source, o charakterze niekomercyjnym.

mCODE to wynik wspdtpracy miedzy ASCO, MITRE i Fundacja Alliance for Clinical
Trials in Oncology. Inicjatywa pozwolita zidentyfikowa¢ podstawowy zestaw danych,
ktére powinny byé rutynowo rejestrowane w standardowym formacie elekironicznej
dokumentacji kazdego pacjenta onkologicznego [52]. Opiera sie on na standardzie
danych FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources), stworzonym przez HL7.
Opracowanie standardu ma na celu zwiekszenie interoperacyjnosci systeméw szpi-

talnych, dostarczajac spdjnych informacji o Sciezce pacjentéw onkologicznych [53].

Podejscie mCODE polega na standaryzacji dokumentacji medycznej i samych danych
medycznych, zamiast koncentrowania sie na standardach dotyczacych procesu wymia-
ny danych. Elementy danych mCODE sg pogrupowane w sze$¢ gtdwnych obszardw,
w celu opisania $ciezki pacjenta z nowotworem: ,pacjent” (cechy demograficzne
i inne), ,choroba” (konkretne szczegdty dotyczace raka), ,genomika” (charakterystyka
molekularna), ,badania laboratoryjne / parametry”, ,leczenie” (chirurgis, radioterapia,
leki i inne leczenie) oraz ,wyniki zdrowotne” (np. aktualny stan rozwoju choroby, czas

przezycia) [53].

ﬁ_

OMOP CDM (Observational Medical Outcome Partnership Common Data Model) to
wspdlny model danych i standardowe stowniki, opracowany przez OHDSI (Observa-

OMOP COMMON DATA MODEL

tional Health Data Sciences and Informatics) [54]. Wersja 1 zostata wydana w ramach

projektu pilotazowego w 2008 roku i od tego czasu ukazaly sie 4 gtéwne wersje [55].
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OMOP pozwala na znormalizowang analize zawartosci odmiennych baz danych, takich
jak HIS, EDM, rejestry czy ankiety. Podejscie to oparte jest na koncepcji przeksztatce-
nia danych zawartych w bazach we wspdlny format (model danych), a takze wspélna
reprezentacje (obejmujgca terminologie, stowniki, schematy kodowania), a nastepnie
przeprowadzanie analiz przy uzyciu biblioteki standardowych procedur analitycznych,
w oparciu o wspdlny format. Standard OMOP jest stosowany przez IQVIA przy groma-
dzeniu danych RWD [56, 57].

Wedtug opublikowanego w 2008 roku badania nad modelami danych, OMOP CDM
najlepiej spetniat kryteria wsparcia udostepniania danych z badan podtuznych opartych
na EMD [55].

RYSUNEK 6.
OMOP COMMON DATA MODEL [56]
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Celem niniejszego rozdzislu jest diagno-
za obecnego systemu gromadzenia danych
onkologicznych w Polsce. Diagnoza ta ukaza-
na zostata w szerszym kontekscie — poczaw-
szy od definicji, historii i typologii rejestréw
medycznych jsko najstarszych i najobszerniej-
szych narzedzi gromadzenia danych, poprzez
wskazanie, jakie krajowe rejestry stricte onko-
logiczne (publiczne oraz komercyjne] obec-
nie funkcjonuja i jaki jest kierunek ich roz-
woju. Nastepnie w celach poréwnawczych
przedstawiono najlepsze rejestry zagraniczne.
Osobno przedstawiono kwestie kluczowych
elementéw obiegu danych onkologicznych
w polskiej ochronie zdrowis, a wiec: szpitalnych
systemow  informacyjnych  (HIS),  systemow
NFZ, Elekironicznej Dokumentacji Medycznej
([EDM| oraz biobankéw i ich baz danych.

Postepujaca standaryzacjs danych gromadzo-
nych w opisanych nizej systemach oraz ich
interoperacyjno$¢ powinny pozwoli¢ na swo-
bodny przeplyw danych miedzy instytucjami,
co wciaz jednak stanowi ogromne wyzwanie.

Obecnie znaczna ich cze$¢ jest roztaczna

RYSUNEK 7.

i pozostaje rozproszona — na przyklad wciaz
brak pofaczenia miedzy danymi SMPT oraz
systemami  rozliczeniowymi NFZ oraz HIS.
Nalezy jednsk pamietal, ze wszystkie opisa-
ne w niniejszym rozdziale systemy funkcjonu-
ja i gromadza dane w takim zakresie, na jaki

pozwalaja ramy prawne.

Analizujac opisany ponizej stan ,krwiobiegu”
danych w polskim systemie ochrony zdro-
wia, frzeba mie¢ na uwadze, ze podczas gdy
w Polsce wciaz jeszcze skupiamy sie na jakosci
i kompletnosci danych oraz walczymy o inte-
gracje i swobodny przeplyw danych, ktdre
juz posiadamy w rozproszonych publicznych
systemach, na $wiecie zagadnienia zwiazane
z danymi ida o krok dalej, skupisjac sie z jednej
strony na agregowaniu ich w ogromne zbiory
(Big Data) i analizie przy pomocy sztucznej inte-
ligencji, z drugiej zas — na potrzebnych w roz-
woju medycyny spersonalizowanej danych jed-
nostkowych, uwage koncentrujac na pacjencie
i dostosowaniu do niego terapii, a takze kladac
nacisk na dane RWD oraz na te gromadzone na

poziomie genetyczno-molekularnym.

DANE ONKOLOGICZNE W POLSKIM SYSTEMIE OCHRONY ZDROWIA

KRN
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RYSUNEK 8.

CALOKSZTALT DANYCH DO WYKORZYSTANIA A OBSZAR, NA KTORYM KONCETRUJE SIE POLSKA

Big Data
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Rejestry medyczne

Wedtug definicji Cambridge Dictionary rejestr
(ang. registry) oznacza .miejsce, w kitdrym
przechowywane s3 oficjalne dane” [58].

Innym, prawnym wyjasnieniem terminu (ang.
register) jest definicja okreslajaca rejestr jako
.zapisywanie lub wprowadzanie dokladnie
w wyznaczonym miejscu pewnych informadji
w rejestrach publicznych, zgodnie z wymoga-
mi ustawy. (...] Rejestr zawiera rozne rodzaje
informacji, ktére sa publicznie dostepne, takie

jak narodziny, daty i matzenstwa. Termin rejestr

jest réwniez uzywany jako oznaczenie urzed-
nika publicznego, ktory ma obowiazek prowa-

dzenia takich rejestrow” [59].

W Polsce wedtug Ustawy z dnia 17 lutego 2005
r. o informatyzacji dzistalnosci podmiotéw reali-
zujacych zadania publiczne rejestr publiczny
definivje sie jsko .rejestr, ewidencje, wykaz,
liste, spis albo inna forme ewidencji, stuzace
do realizacji zadan publicznych, prowadzone
przez podmiot publiczny na podstawie odreb-

nych przepiséw ustawowych” [60].

W tej grupie mieszcza sie rowniez rejestry

medyczne. Wedlug Usfawy z dnis 28 kwietnia
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2011 r. o systemie informacji w ochronie zdro-
wis rejestr medyczny to tworzony zgodnie
z prawem rejestr, ewidencja, lista, spis albo
inny uporzadkowany zbiér danych osobo-
wych, jednostkowych danych medycznych
lub danych niebedacych danymi osobowym,
stuzacy do realizacji zadan publicznych, pro-
wadzony przez podmiot funkcjonujacy w sys-

temie ochrony zdrowia [1].

Do rejestrow medycznych (ang. medical
registers) odnosi sie natomiast juz definicja
21978 roku: ,Rejestry to zapisy, w kidrych infor-
macje sa dokladnie odnotowane. Ich forma
wiele zawdziecza Willismowi Farrowi, ktéry od
1839 r. kierowat Generalnym Urzedem Rejestru
w Wielkiej Brytanii. Rejestry medyczne moga
by¢ zaprojektowane do réznych celdw: profi-
laktycznych celow medycznych; okreslonych
choréb; list leczenia, opieki i ryzyka; okreslenia
wskaznikow umiejetnosci i zasobow; prowadze-
nia badan prospektywnych oraz konkretnych
celdw informacyjnych. Zapisy te sa poprawne
diagnostycznie, konsekwentnie sktualizowane
i pochodza z wielu zazebiajacych sie zrédel

w dobrze zdefiniowanych populacjach” [61].

RYS HISTORYCZNY
REJESTROW
ONKOLOGICZNYCH

Juz we wrzesniu 1946 roku eksperci od staty-
styki nowotwordw podczas spotkania w spra-
wie Dunfskiego Rejestru Nowotwordw doszli
do wniosku, ze konieczne jest wypracowanie
wiladciwego systemu gromadzenia danych
onkologicznych. W tym czasie rejestry prowa-
dzono juz w Hamburgu (Niemcy), w stanach
Connecticuti Nowy Jork (USA|, w Danii, Belgi,
Kanadzie oraz w Anglii i Walii. Grupa wypra-
cowala rekomendacje, przekazane wowczas

do WHO. Stwierdzono m.in., ze réznorodnosé

danych gromadzonych w réznych obszarach
wskazuje na koniecznosé tworzenia rejestréw
krajowych i — w miare mozliwosci — cen-
tralne gromadzenie i poréwnywanie danych

z poszczegodlnych krajow.

Wsréd rekomendaci ekspertow znalazly sie

réwniez postulaty, aby:

1. rejestrowane dane gromadzono wedlug
okreslonego schematu, aby byly ze soba
poréwnywalne,

2. kazde panstwo miato centralny punkt pro-
wadzacy rejestr, gromadzacy i przetwa-
rzajacy dane,

3. stworzy¢ organ miedzynarodowy, ktére-
go obowiazkiem bedzie korelacja danych
oraz tworzenie sfatystyk na bazie tych

uzyskanych w kazdym kraju [62].

Rejestry zostaly juz wtedy uznane za bardzo
istotne w badaniach nad przyczyna nowotwo-
réw, zardwno poprzez dostarczanie danych na
temat wzorcdw i frendow, jak i réznego rodza-
ju badan epidemiologicznych (réwniez dzieki
takim badaniom mozliwe jest bowiem monito-
rowanie grup z czynnikami ryzyka). Z czasem
staly sie podstawowym elementem planowa-
nia i monitorowania strategii kontroli nowo-
tworu oraz okreslania priorytetéw w zakresie

zdrowia publicznego [63].

Specjalisci ds. zdrowia publicznego, badacze,
Srodowisko medyczne i decydenci potrzebuja
informacji o nowo zdiagnozowanych przypad-
kach raka, stadiach ich zaawansowania i zgondw
z powodu raks, aby zrozumie¢ i poradzi¢ sobie
z rosnacymi problemami populacji dotknietej cho-
robami nowotworowymi [64]. Dzieki rejestrom

zbieranie tego rodzaju informacji jest mozliwe.

Historia rozwoju rejestréw onkologicznych

w Polsce siegalat 50. XX wieku, kiedy w ramach
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Krajowego Projektu  Zwalczania  Onkologii
w Polsce w 1952 powstal pierwszy rejestr —

Krajowy Rejestr Epidemiologiczny.

_

1952 Wprowadzenie obowigzku
zgtaszania nowych zachorowan
do Krajowego Rejestru

Epidemiologicznego

1975-1996 Utworzenie sieci

lokalnych i regionalnych rejestréow

nowotworéw

1997 Utworzenie sieci

wojewddzkich rejestréw nowotwordéw

2013 Zintegrowany System
Informatyczny, centralna baza
danych, dostep on-line

2019 Rozpoczecie budowy
e-KRN+ jako zintegrowanej platformy

oraz stworzenie rejestru PROH

Zrédlo: Didkowska |, Krajowy Rejestr Nowotwordw. Szansa dla polskiej
onkologii. Data czy big data¢ 15. Miedzynarodowe Sympozjum EBHC,
Krakéw 2020

TYPOLOGIA REJESTROW
MEDYCZNYCH W POLSCE

W publikacjach naukowych mozna odnalez¢
wiele prob klasyfikacji rejestréw publicz-
nych, w tym medycznych. Podzialy te prze-
biegajs wg réznych kryteriéw, np. wg kryte-
rium obiektu rejestrowanego, gdzie rejestry
podzieli¢ mozna na podmiotowe, przedmio-

towe oraz faktograficzne [65].

Ministerstwo Nauki i Informatyzacji, okreslajac

w 2003 roku model informacyjny rejestrow

panstwowych i jego wymagania, dzieli reje-

stry publiczne na:

» identyfikacyjne — zawiergja informacje
o indywidualnych cechach obiekiu (osoby,
organizadji, zasobu lub procesu) pozwalaja-
ce na ustalenie jego tozsamosci. Dziels sie
one na pierwotne oraz wtérne.

> rejestry pierwotne — wykorzystujace
tylko identyfikator wiasny do ustalenia
tozsamosci obiektu;

> rejestry wiorne — wykorzystuja
do tego celu whasny identyfikator,
pochodzacy np. z innego rejestry;
obejmujace ograniczony podmiotowo
lub przedmiotowo zakres informacji,
pochodzacy wylacznie z danego reje-
stru pierwotnego i nieuzupelniany na
podstawie innych zrédet;

» klasyfikacyjne — zawiersja natomiast in-
formacje o kryteriach podziatu obiektow na
podgrupy; zazwyczaj jest to struktura wielo-

poziomowa [66].

Podziat rejestrow na pierwotne i wtérne jest
istotny przy porzadkowaniu systemu rejestréw
publicznych i wiaze sie z pojeciem relacji refe-
rencyjnosci dla takich informadji, jak: identyfi-
katory, cechy klasyfikacyjne, dane wspélne dla

wielu ewidencji i systemow [65].

Na potrzeby niniejszego raportu dokonano
podzialu rejestréw obecnie tworzonych
i prowadzonych w Polsce na 5 kategorii:

1. rejestry medyczne publiczne (dot. okre-
Slonych wskazan lub procedur, rejestry
transplantacyjne POLTRANSPLANT),

2. rejestry niepubliczne (komercyijne),

3. rejestry  podmiotowe,  prowadzone

w ramach Centrum e-Zdrowia,

4. rejestry administracyjne MZ,
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5. inne [np. rejestry tworzone w ramach pro-
graméw polityki zdrowotnej oraz progra-

mow profilaktycznych Ministra Zdrowia).
1. Rejestry medyczne publiczne

Rejestry zwiazane z onkologia przynaleza
przede wszystkim do pierwszej z wyzej wymie-
nionych grup, a wiec do rejestréw medycz-
nych o charakterze publicznym, dot. okre-
slonych wskazan lub procedur. Tutsj mozna
przywotal opisane w dalszej czesci niniejsze-
go rozdziatu rejestry onkologiczne, 1j. Krajo-
wy Rejestr Nowotwordw i jego rozszerzenie
e-KRN, Krajowy Rejestr Raka Pluca czy Rejestr
Nowotwordw Nieztosliwych Duzych Gruczo-
téw Slinowych. Do grupy tej naleza réwniez
rejestry transplantacyjne POLTRANSPLANT.
Dane istotne z perspektywy onkologii odna-
lez¢ mozna tekze w Rejestrze Niespokrew-
nionych Potencjalnych Dawcow Szpiku i Krwi
Pepowinowej, gdzie zbierane sa personalia
potencjalnych dawcéw dla 0séb z nowotwo-
rami krwi. Wykaz pozostalych rejestrow pro-
wadzonych przez POLTRANSPLANT odna-
lez¢ mozna w Aneksie. Rejestry prowadzone
przez POLTRANSPLANT dzialgja, jsk wcze-
$niej wspomniano, na mocy Ustawy z dnia
I lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komdrek, tkanek i narzadéw

oraz szerequ rozporzadzen.

Pozostale, niepowiazane z onkologia reje-
stry z tej grupy prowadzone w Polsce znalez¢

mozna w Aneksie.

2. Rejestry niepubliczne
(komercyjne)

W ramach rejestrow niepublicznych dane
gromadzone sa na uzytek prywatnych pod-

miotéw lub udostepniane im w postaci

zanonimizowane] przez strone  publiczna
w ramach wspolpracy. W Polsce instytu-
cja uprawniona do przekazywania danych
medycznych na potrzeby podmiotéw komer-
cyjnych jest od 2019 roku Agencja Badan
Medycznych.

Mozna tu rowniez wspomnie¢ o rejestrach
komercyjnych sensu stricto, ktdre zawieraja
dane gromadzone samodzielnie przez firmy

farmaceutyczne czy tez biotechnologiczne.

3. Rejestry podmiotowe (Centrum
e-Zdrowia)

Trzecia grupe rejestrow stanowia rejestry pod-
miotowe, prowadzone w ramach platformy
Centrum e-Zdrowia. One rowniez maja cha-

rakter publiczny.

Centrum e-Zdrowia (wczesniej: Centrum Sys-
teméw  Informacyjnych Ochrony Zdrowis —
CSIOZ) jest dzialsjaca od 2001 roku instytucja
panstwowa, powolana przez Ministra Zdrowia.
Glownym przedmiotem dzistelnosci Centrum
jest realizacja zadan obejmujacych organizacje
i ochrone zdrowis oraz wspomaganie decy-
zji zarzadczych ministra whasciwego do spraw

zdrowia na podstawie prowadzonych analiz.

Cenfrum e-Zdrowia odpowiada za monito-
rowanie planowanych, budowanych i prowa-
dzonych systeméw  teleinformatycznych na

poziomie centralnym i regionalnym.

Rejestry na Platformie Rejestrow Medycz-
nych CeZ utworzone zostaly w wyniku reali-
zacji projektu P2 — jest to platforma udo-
stepnisnia  on-line przedsiebiorcom  ustug
i zasobow cyfrowych rejestréw medycznych.
Projekt ten zostal zrealizowany w ramach 7. osi

priorytetowej ,Spoleczenstwo informacyjne
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L

— budowa elektronicznej administracji” Pro-
gramu Operacyjnego Innowacyjna Gospo-
darka 2007-2013.

W ramach realizacji Projektu P2 uruchomiono

réwniez System Wymiany Dokumentéw.

Platforma oraz System Wymiany Dokumentow
umozliwisja szybka wymiane dokumentow
elektronicznych. Pozwalsja one przedsiebior-
com i jednostkom administracji publicznej
na uzyskanie szybkiego i tatwego dostepu
do danych rejestrowych. W sklad Platformy
wchodzi Archiwum elektroniczne, ktére umoz-
liwia przechowywanie i dlugoterminowa archi-
wizacje dokumentow w postaci elekironicznej.
W jednym miejscu sa zgromadzone informa-
cje z szeregu rejestrow funkcjonujacych w sys-

temie ochrony zdrowia [45].

Rejestry udostepniane na platformie Centrum
e-/drowia to przede wszystkim rejestry obej-
mujace podmioty prowadzace okreslona dzia-
talnos¢ zwigzana z ochrona zdrowis, podmio-
ty uczestniczace w ochronie zdrowis, a fakze
wybrane zdarzenia zwiazane z ochrona zdro-
wia. W celu ich utworzenia w ramach P2 wypra-
cowano (w marcu 2011 roku) wspomniany juz
wezesniej dokument , Architektura referencyjna
rejestru medycznego oraz specyfikacja jedno-
litego zestawu ustug medycznych rejestrow

podmiotowych” [44, 67].

Pelna liste rejestrow prowadzonych przez Cen-

trum e-Zdrowia odnalezé mozna w Aneksie.

3. Rejestry administracyjne MZ

Rejestry te maja przede wszystkim na celu gro-
madzenie informacji o jednostkach podlegsja-

cych Ministerstwu Zdrowia.

4. Inne

Ostatnia grupe stanowia rejestry tworzone
w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz
programow  profilaktycznych. Ich powstanie
zalezy od charakteru ssmego programu, moz-
liwosci organizacyjnych oraz funduszy i nie jest
na chwile obecna regulowane przepisami pra-
wa. Jako przyklady mozna tu wymienié:

» POLVENT - krajowy program zmniejszania
umieralnosci z powodu przewleklych cho-
réb pluc poprzez tworzenie sal nieinwazyjnej
wentylacji mechanicznej na lata 2016-2019,

»  Program Profilaktykii Leczenia Choréb Ukla-
du Sercowo-Naczyniowego POLKARD na
lata 2017-2020.

PRAWODAWSTWO
OBOWIAZUJACE W POLSCE

Dane w systemie ochrony zdrowis mogs
pochodzi¢ z réznych zrédet oraz moga byc
gromadzone przez rozmaite podmioty, zarow-
no publiczne, jak i prywatne. Analizujac spo-
séb gromadzenia informacji onkologicznych
w systemie ochrony zdrowia nalezy stwierdzic,
ze kluczowe znaczenie odgrywaja rejestry,
rozumiane jako zbiér pewnych danych. Ist-
nieja rézne mozliwosci klasyfikacji rejestrow
— z punkiu widzenia prawodawstwa przy-
ja¢ mozna podzist na szeroko pojete reje-
stry publiczne (niekomercyjne) i niepubliczne
(komercyjne). Szczegdlng kategorie rejestrow
stanowia w Polsce rejestry medyczne, ktére

zaliczane sa do rejestrow publicznych.

Regulacje dotyczace gromadzenia danych
w ramach rejestrow medycznych okresla
przede wszystkim Ustawa z dnia 28 kwiet-
nia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia. Zdefiniowane zostslo tam pojecie

rejestru medycznego, kTéry rozumiany jest
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jako tworzony zgodnie z prawem rejestr, ewi-
dencjs, lista, spis albo inny uporzadkowany
zbiér danych  osobowych, jednostkowych
danych medycznych lub danych niebeda-
cych danymi osobowymi, stuzacymi do reali-
zacji zadan publicznych, prowadzony przez
podmiot funkcjonujacy w systemie ochrony
zdrowia. Wspomniana ustawa okresla w spo-
séb szczegdlowy proces tworzenia rejestrow
medycznych Ministra Zdrowia oraz zasady
ich likwidacji, cel i zakres tworzenia rejestrow
medycznych, podmioty uprawnione do ich
prowadzenia oraz zasady ich finansowania.
W aneksie do niniejszego raportu omdwio-
ne zostaly réwniez kwestie udostepniania
danych z rejestrow medycznych. Obecnie
w Polsce funkcjonuje 14 rejestréw medycz-
nych utworzonych na mocy wspomnianej
ustawy. Zasady funkcjonowania kazdego
z tych rejestrow normowane sa w osobnych
rozporzadzeniach Ministra Zdrowia. Ponadto,
poza rejestrami medycznymi, Ustawa o syste-
mie informacji w ochronie zdrowia reguluje
tworenie innych baz danych, w ktérych gro-
madzone i przetwarzane sa dane osobowe
pacjentdw. Przedmiotowy akt prawny stanowi
takze kluczowy element umozliwiajacy wdro-

zenie Systemu Informacji Medycznej (SIM).

Dane onkologiczne gromadzone moga by¢
réwniez w rejestrach tworzonych na podsta-
wie Ustawy z dnia 1 lipca 2005 1. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek,
tkanek i narzadow. Ustawa ta reguluje kwestie
zachowania odpowiednich norm jakosci i bez-
piecznego oddawania, pobierania, przecho-
wywania | przeszczepiania tkanek i komorek
ludzkich. Ustawa okresla zasady gromadzenis
i przechowywania danych osobowych w reje-
strach oraz szczegdlowe zasady tworzenia

i prowadzenia rejestrow.

Istotnym  obszarem  pozyskiwania  danych
onkologicznych sa badania kliniczne. Zasa-
dy prowadzenia takich badan sa regulowane
przez istniejace akty prawne, zarowno krajowe,
jak i unijne, w tym najwazniejsze: Prawo farma-
ceutyczne, rozporzadzenie UE nr 536/2014
w sprawie badan klinicznych produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi oraz Rozporza-
dzenie Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej. Wymienione akty prawne
okreslaja szczegdtowe zasady prowadzenia

badan klinicznych.

Z problematyka gromadzenia danych w reje-
strach $ciSle zwiazana jest réwniez instytucja
$wiadomej zgody pacjenta na wykonanie
zabiegu medycznego. Instytucja ta pozwala
zapewni¢ uczestnikowi badania maksymal-
ne bezpieczenstwo oraz poszanowanie jego
praw. Zasady wyrazania $wiadomej zgody
sa unormowane w kilku aktach prawnych,
w zaleznosci od przedmiotu badania czy celu
uzyskania takiej zgody. Okreslaja one definicje
$wiadomej zgody, podmioty uprawnione do
jej wyrazenia, obowiazek informacyjny, a takze

forme i sposdb jej wyrazenia.

Cromadzenie i przetwarzanie danych onkolo-
gicznychw systemie ochrony zdrowia, bez wzgle-
du na zrédlo ich pochodzenia (badanis, rejestry,
dokumentacja medyczna pacjentéw), rodzi takze
konieczno$¢  przestrzegania  obowiazujacych
przepisdw dotyczacych ochrony danych osobo-

wych, w tym przede wszystkim RODO.

Szczegdlowe, szerokie omodwienie aspektow
prawnych zwiazanych z gromadzeniem i prze-
twarzaniem danych medycznych w Polsce,
réwniez w ramach rejestréw, znalezé mozna
w Aneksie [Aneks A).
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CELE TWORZENIA
REJESTROW MEDYCZNYCH
W POLSCE

Poza celami wskazanymi w ustawie o systemie
informacji, w literaturze wskazuje sie cztery
wazne dla systemu ochrony zdrowia funkcje
publicznych rejestrow medycznych.

» Funkcja stanowigca rejestréw to umoz-
liwienie podmiotom  [osobom  fizycznym
i prawnym), dzieki wpisom o odpowiednim
umocowaniu prawnym, realizacji okreslo-
nych zadan, w tym zezwala np. na udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej, obrét lekami
itp. lub przyznaje okreslone uprawnienis, np.
bezplatne zaopatrzenie w leki.

» Funkcja identyfikacyjna to nadanie pod-
miotowi lub obiektowi podlegajacemu reje-
stracji kodu identyfikacyjnego, ktdry mozna
wykorzystywa¢ w innych rejestrach (np. nu-
mer REGON, NIP, KRS, nr prawa wykony-
wania zawodu).

» Funkcja kontrolna rejestru medycznego
daje podmiotom mozliwosé odwolania sie
do jego zapiséw i zgromadzonych danych
jako do wiarygodnego zrédhs informadji, za
ktdrego zawarto$¢ panstwo ponosi odpo-
wiedzialnos¢. Jesli dane dotyczace zareje-
strowanego podmiotu nie sa aktualne, oso-
ba lub podmiot majacy interes prawny moze
odméwi¢ okredlonego dziatania (np. NFZ
moze odméwi¢ zawarcia kontraktu w razie
braku rejestracji jednostki i komaorki ZOZ
w Rejestrze ZOZ).

» Funkcja klasyfikacyjna rejestréw to przypi-
sanie rejestrowanych podmiotow lub obiek-
téw do okreslonych grup i klas (np. nada-
nie jednostce chorobowej kodu ICD 10).
Niejednokrotnie przypisanie do okreslonej
klasy ma charakter decyzji administracyjnej
i niesie ze soba okreslone konsekwencje

prawne (np. NFZ moze zawiera¢ kontrakty

na te $wiadczenia zdrowotne, ktdre wynikaja
7z zakresu przedmiotowego dziatalnosci wy-
kazanej w Rejestrze ZOZ) [68].

Jednak glownym celem prowadzenia rejestrow
jest zbieranie danych klinicznych — zwia-
zanych z profilaktyka, diagnostyka, leczeniem
pacjentow w okreslonych celach epidemiolo-
gicznych, z danym wskazaniem lub leczonych
dana technologia medyczna. W Polsce reje-
stry medyczne [poza KRN, tworzonym od lat
50.) rozwijane sa dopiero w ciagu ostatnich
kilku lat, podczas gdy w Danii rejestrow funk-
cjonuje juz 60. Tymczasem wg ekspertéw
rejestry medyczne to najbardziej obiek-
tywne z dostepnych narzedzi monitoro-
wania i poréwnywania efektéw terapii
[69], monitorowania przebiegu proceséw czy

szerzej - oceny jakosci w ochronie zdrowia.

Minister Zdrowia w 2017 roku, zapowiadajac
tworzenie nowych rejestrow w Polsce, rowniez
wskazat na ich istotna role w systemie ochrony
zdrowia. Zapowiedzial, ze rejestry beda two-
rzone w celu monitorowania jakosci reali-
zowanych $wiadczen oraz stymulowania do jej
poprawy. Maja one umozliwi¢ obserwacje kli-
nicznych wskaznikow jskosci w odniesieniu do
podmiotow sprawujacych opieke zdrowotna.
W zatozeniach znalazta sie réwniez koncepcjs,
aby podmiot prowadzacy rejestr medyczny
nieodplatnie udostepniat Narodowemu Fun-
duszowi Zdrowia dane gromadzone w reje-
strze, gdzie beda one przetwarzane w celach:
weryfikacji poprawnosci rozliczenia ze
Swiadczeniodawcami, kontroli celowo-
Sci finansowania udzielanych $wiad-
czefi opieki zdrowotnej, monitorowania
zapotrzebowania na $wiadczenia opieki
zdrowotnej [69]. Wedlug zalozen projek-
tu ustawy o jakosci w ochronie zdrowia

i bezpieczefistwie pacjenta [/0] rejestry
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medyczne do celdw oceny jakosci mialy byc
finansowane lub wspdlinansowane przez
Ministra Zdrowia. Docelowo, wg zapowiedzi
z 2018 roku, w najblizszych latach w Polsce
ma powsta¢ od 60 do 80 rejestréw [70—72].
Wskazuje sie ponadto, ze koszty zwiazane
ze stworzeniem, utrzymaniem i prowadze-
niem rejestru sa niskie w stosunku do efektow
i oszczednosci, jskie przynosza. Za przyklad
moze postuzy¢ Krajowy Rejestr Operacji Kar-
diochirurgicznych  (KROK), ktérego roczne
koszty prowadzenia i utrzymania szacowane sa
na 250 tys. PLN — kwote niewielka w kontek-
Scie uzyskiwanych korzysci dla ochrony zdro-

wia i pacjentéw [69].

W 2018 roku do resortu zdrowia trafito bli-
sko 30 wnioskdéw w sprawie utworzenia
rejestrow medycznych, obejmujacych rézne
schorzenia, w tym wskazania onkologiczne.
Minister Zdrowia zapowiadal wéwczas suk-

cesywne konsultacje oraz stosowne projekty

rozporzadzen, wspominat réwniez o utwo-
rzeniu nowoczesnej platformy przy Krajowym
Rejestrze Nowotwordw [73] (e-KRN+, zob.
str. 54).

Jednak  utworzenie  platformy  e-KRNH+,
w ramach ktérej maja dziata¢ nowo tworzone
rejestry onkologiczne, tzw. narzadowe, plano-
wane jest w trzyletniej perspektywie — zakon-
czenie prac przewidziane jest na czerwiec
2022 roku. Pod koniec 2019 roku fundacja
Alivia sygnalizowala opdznienia w tworzeniu

rejestrow onkologicznych [74].

Dodatkowo Ministerstwo ma na celu stan-
daryzacje prowadzonych i nowo tworzonych
rejestrow, tak aby mogly one w przysztosci
zawieral rowniez dane rozliczeniowe NFZ
[nalezy jednak rozrozni¢ dane rozliczeniowe
sprawozdawane przez $wiadczeniodawcow
od danych epidemiologicznych, kiére nie sa

tozsame| [75].
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REJESTRY ONKOLOGICZNE
W POLSCE

Rejestry onkologiczne w Polsce, jsk wskaza-
no wczesniej w typologii, podzielic mozna
na publiczne oraz niepubliczne (komercyjne).
Z perspektywy prawnej tworzenie tych drugich
napotyka frudnosci natury prawnej, zwiazane
przede wszystkim z gromadzeniem danych
osobowych. Szczegdlowe kwestie zwiazane
z RODO opisane zostaly w Aneksie (Aneks A|.

Obecnie najbardziej reprezentatywnym i kom-
pleksowym przykladem rejestru onkologiczne-
go w Polsce jest Krajowy Rejestr Nowotwordw.
Powstaly rowniez rejestry poswiecone konkret-
nym typom nowotwordw: Krajowy Rejestr Raka
Pluca oraz Rejestr Nowotwordw Niezlosliwych
Duzych Gruczoléw Slinowych. Jednym z zupel-
nie nowych, zapowiadajacych sie bardzo cieks-
wie, projekiéw jest wdrozenie ONKO.SYS.

zotg

Publiczne rejestry onkologiczne
(Ministra Zdrowia)

Krajowy Rejestr Nowotworéw

Dzistalnos¢ Krajowego Rejestru Nowotwo-
réw zostala rozpoczeta w oparciu o przepisy
Ustawy z dnia 29 czerwca 1995 1. o statysty-
ce publicznej [76] oraz wydawanych do nigj
corocznie rozporzadzen Prezesa Rady Mini-
strow. Jest organizacja powolana do groma-
dzenia danych dotyczacych nowych zachoro-
wan na nowotwory i — jako jedyna instytucja
w Polsce — prowadzi w sposéb ciagly baze
danych o nowych zachorowaniach na wszyst-
kie typy nowotwordw zlosliwych [77]. Rejestr
rozwija sie w konsekwencji wejscia w zycie
wzmiankowanej powyzej ustawy (Dz. U. nr 113
z 2011 r poz. 657). Obecna strukiure okreslo-
no na mocy Rozporzadzenia Ministra Zdrowia

zdnia 20 grudnia 2012 1. w sprawie utworzenia
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Krajowego Rejestru Nowotwordw (Dz.U. 2012
poz. 1497 [78]. Reslizacja projekiu, spekniajac
zalozenia ustawy, doprowadzits do przeksztal-
cenia systemu rejestracji nowotwordw z sys-
temu rozproszonego — w scentralizowany.
Na podstawie rozporzadzenia zostal powo-
tany Krajowy Rejestr Nowotwordw, podmio-
tem prowadzacym oraz odpowiedzialnym za
system teleinformatyczny zostalo Centrum
Onkologii — Instytut im. Marii Sklodow-
skiej-Curie w Warszawie, za$ administrato-
rem danych — Minister Zdrowia. Wyodreb-
niono Krajowe Biuro Rejestracji Nowotworodw,
jako komérke organizacyjna do prowadzenis
rejestru. Pozostano jednak przy nazwie Krajo-

wy Rejestr Nowotwordw [79].

W ramach projektu prowadzonego w latach
2010-2013 ze $rodkdéw unijnych utworzono
pierwsza w Polsce informatyczna platforme
naukowa do wymiany wiedzy o zagrozeniu
nowotworami ztosliwymi w Polsce, skladajaca
sie frzech moduléw: Centralnej Bazy Nowo-
twordw, Platformy Rejestrow Narzgdo-
wych i Platformy wiedzy. Wsréd celéw pro-
jektu znalazly sie m.in.:

» przebudows organizacji gromadzenia da-
nych o nowotworach ztodliwych na terenie
calej Polski, poprzez zastosowanie nowo-
czesnych aplikacji dostepnych on-line, oraz
wyeliminowanie papierowego obiegu do-
kumentow,

» utworzenie nowoczesnej  zintegrowanej
platformy  Swiadczenia  zaswansowanych
ustug informacyjnych do celéw badawczych
i naukowych (zawierajacej zaréwno nowo
utworzona baze danych w zakresie nowo-
twordw ztosliwych, jsk rowniez portal wiedzy
oferujacy specjalistyczne narzedzia do anali-

zy epidemiologicznej) [80].

Obecnie  strukiura  rejestru nowotwordw
w Polsce jest dwustopniowa i sklada sie z sieci
16 wojewddzkich rejestrow nowotwordw (od
1999 roku, kiedy zaczal obowiazywal nowy
podziat administracyjny Polski), mieszczacych
sie w kazdym z wojewddziw (zob. Tabels 3),
oraz centralnego Krajowego Rejestru Nowo-
tworéw w Warszawie. Wojewddzkie rejestry
prowadza ewidencje regionalna na swoim tere-
nie, 8 zgromadzone dane przesylaja do KRN,
gdzie sa one weryfikowane pod wzgledem
poprawnosci logicznej i merytorycznej oraz raz
w roku taczone w ogdlnopolski zbiér danych
w celu opublikowania, zgodnie ze stanem na

dzien 30 czerwca kazdego roku [77].

Jakos¢ i kompletnos¢ danych w KRN sukce-
sywnie rosta od lat, juz w 2009 roku osiaga-
jac prawie 90%. Wskazniki te uzaleznione sa
od poziomu regionalnego, rdznice w kom-
pletnosci rejestracji mozna réwniez stwierdzic
w zaleznosci od lokalizacji nowotworu. Decyzja
o wiaczeniu nowotworu do bazy KRN zapa-
da w oparciu o rozpoznanie lub podejrzenie
nowotworu oraz jego potwierdzenie zgodnie
z rekomendacjsmi  Europejskiego  Stowarzy-
szenia  Rejestréw  Nowotworowych.  Kazdy
przypadek budzacy watpliwosci jest wyjasniany
w miejscu wystawienia karty zgloszenia nowo-
tworu. Dla jednego pacjenta wypelnianych
jest przewaznie kilka kart zgloszenia: pierwsza
z nich, przy rozpoznaniu nowotworu, oraz kon-
trolne (od 1do 10 kart) w momencie, kiedy poja-
wia sie istotna informacjs dotyczaca diagnozy
lub leczenia. Rejestry wojewddzkie dysponuja
18-miesiecznym okresem na zgromadzenie

pelnej informacji o danym pacjencie [77].

Rejestr dostepny jest pod adresem:
onkologia.org.pl [81].
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RYSUNEK 9.

SCHEMAT DANYCH W SCENTRALIZOWANYM SYSTEMIE REJESTRAC)I NOWOTWOROW KRN

Platforma
wiedzy

Woj. 07

Na przestrzeni lat rejestr stat sie istotnym narze-
dziem, ktére stanowi podstawe oceny zagro-
zenia nowotworami w krajowej populacji oraz
szacowania kosztow opieki medycznej [82].
Na podstawie danych z rejestru corocznie
publikowane sa raporty ,Nowotwory zlosliwe
w Polsce” (od 1990 roku [83]), mozliwe jest

réwniez generowanie raportow on-line [84].
DANE UDOSTEPNIANE NA STRONIE KRN

W ramach dzistu Epidemiologia, udostep-
nianego na stronie KRN, mozliwe jest uzy-
skanie danych statystycznych dot. epidemio-
logii okreslonego typu nowotworu w postaci
analiz obejmujacych dane dotyczace zacho-
rowalnosci (zapadalnosci), przezycia, umie-

ralnosci, takze w odniesieniu do Europy.

Zrédla danych

Elektroniczna KZNZ
GUS, TERYT, NIL, E-PUAP

Szpitale
Platforma P1, CSiOZ

Rejestr narzgdowy

Rejestr narzgdowy

W wiekszosci dane te przedstawisja sytuacje

do roku 2013.

W celu odnalezienia bardziej sktualnych danych
mozna skorzysta¢ z Bazy on-line dostepnej na
stronie KRN. Generowane na biezaco raporty
moga przyja¢ jedna z wybranych przez uzyt-
kownika postaci (tabela, wykresy, piramida
wieku, mapa Polski]. Dane te obejmuja infor-
macje o liczbie zgondw, liczbie zachorowan
i ich wspdlczynnikach surowych oraz standas-
ryzowanych dla $wiata lub Europy. Dodatkowo
uwzgledniono mozliwosé filtrowania/kategory-
zowania danych z podziatem na:

»  ple¢ (mezczyzni/kobiety/obie plcie),

»  wojewddziwo (jedno wybrane/caly kraj),

»  powiat (z wybranego wojewddziwa),
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TABELA 3.

LISTA PODMIOTOW PROWADZACYCH WOJEWODZKIE REJESTRY NOWOTWOROW, WCHODZACYCH

W SKELAD BAZY KRN [78]

Wojewéddztwo

Podmioty prowadzace wojewddzkie rejestry nowotwordw

dolnoslaskie

Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu;

kujawsko-pomorski

Centrum Onkologii im. prof. Franciszka Lukaszczyka w Bydgoszczy;

Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. $w. Jana z Dukli Ssmodzielny Publiczny Zaktad Opieki

lubelskie Zdrowotnej z siedzibg w Lublinie;

lubuskie Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki w Gorzowie Wielkopolskim;

t6dzkie Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. M. Kopernika w kodzi;

matopolskie Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej Curie — Oddziat w Krakowie;

mazowieckie

Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej Curie z siedziba w Warszawie;

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Opolskie Centrum Onkologii im. prof.

opolskie T. Koszarowskiego z siedziba w Opoly;

R gsjl;?r:zazlcsied(ziiigtw;nzgzlg’;lioegii — Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Fryderyka
podlaskie Biatostockie Centrum Onkologii im. M. Sktodowskiej Curie w Biatymstoku;
pomorskie Wojewddzkie Centrum Onkologii z siedziba w Gdansku;

$laskie Centrum Onkologii Instytut im. Marii Sktodowskiej Curie — Oddziat w Gliwicach;

Swietokrzyskie

Swietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach;

warmirnsko-mazurskie

Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych

z Warminisko- Mazurskim Centrum Onkologii w Olsztynie

wielkopolskie

Wielkopolskie Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej — Curie z siedziba w Poznaniu;

zachodniopomorskie

Zachodniopomorskie Centrum Onkologii z siedziba w Szczecinie.

»  kod ICDI10 (typ nowotwory, pierwsze 3 znaki
kodu],

» ok (dane skumulowane dla podanego przez
uzytkownika zakresu datf, maksymalnie od
1999 do 2017 roku),

» wiek (kategorie skumulowane na okresy 5 lat:
0-4,5-9, ... 85+).

/e wzgledu na ograniczenia w gromadzeniu
danych sugeruje sie, aby traktowac ,zacho-
rowalnose” jako zarejestrowana zachorowal-
nos¢ [79].

W ostatnich latach rozwéj Krajowego Rejestru
Nowotworéw zwigzany jest z utworzeniem
platformy e-KRN+ i jej rozwojem, a takze pro-

jektem stworzenia rejestrow narzadowych.

Zestawienie danych w Tabeli 4 przedstawia
zbidr informacji gromadzonych przez KRN
w ramach przetwarzanych zgloszen nowych
przypadkow 0séb z nowotworami oraz istot-

nych zmian stanu zdrowia pacjenta.

PROBLEMY Z GROMADZENIEM DANYCH
W RAMACH KRN | PROPOZYCJE
ROZWIAZAN

Mimo dlugiej historii i umocowania w pra-
wie, gromadzenie danych w ramach KRN
napotykato problemy, co wplywalo na jakos¢
i kompletno$¢ rejestru. Mimo  obligatoryj-
nosci zglaszania danych do rejestru, zmia-
ny w pakiecie onkologicznym zgtaszane

w nowelizacji z 2017 roku przez resort zdrowia
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TABELA 4.

ZESTAWIENIE POL GROMADZONYCH W RAMACH KRN

Nazwa pola

Opis/Predefiniowane wartosci

Dane osobowe dotyczgce ustugobiorcy

imie (imiona)

nazwisko

numer PESEL w prz.ypadku 0séb, ktére nie' maja .nadanego' LAY PESEL — numer paszportu
albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamo$é

Pleé

obywatelstwo

data urodzenia

adres zamieszkania

obejmujacy wskazanie wojewddztwa, powiatu, gminy, miejscowosci oraz ulicy

wyksztalcenie

data zgonu

Jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy

data rozpoznania nowotworu

data przyjecia i wypisu z podmiotu
leczniczego (ambulatorium, szpital)

miejsce zgonu

szpital, dom, inne

przyczyna zgonu

nowotwar, inne

kod przyczyny zgonu ICD-10

wyjéciowa, wtérna, bezposrednia

rozpoznanie kliniczne ICD-10
oraz opis i lokalizacja nowotworu

rozpoznanie histopatologiczne

nie pobrano materiatu do badania; pobrano wycinek — badanie w toku; wynik
negatywny — nie potwierdzono nowotworu; wynik pozytywny — potwierdzono
nowotwor

typ histologiczny

opis

data wyniku histopatologicznego

kod histopatologiczny

rodzaj nowotworu

pojedynczy, mnogi, przerzut

miejsce przerzutu

data rozpoznania przerzutu

informacja o stronie ciala

prawa, lewa, obie strony

kod zaawansowania TNM (7 rewizja)

informacje o innych klasyfikacjach
zaawansowania

w szczegdlnosci FIGO, Clark/Breslow, Astler-Coller, Ann Arbor, Gleason

informacje o stopniu

stopien O, I, IA, 1B, IC, II, lIA, 11B, IIC, IlI, HIA, 11IB, HIC, IV, IVA, IVB, IVC

stadium zaawansowania nowotworu

in situ, miejscowe, regionalne, uogélnione

informacje o innych podstawach
rozpoznania

cytologia, markery nowotworowe, endoskopia, radiologia, inne badania
obrazowe, operacja wywiadowcza, badanie kliniczne, sekcjs, akt zgonu,
skryning, tura skryningu
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Nazwa pola Opis/Predefiniowane wartosci

radykalne, paliatywne, objawowe, skierowany na leczenie badz o braku zgody

informacje o rodzaju leczenia ;
na leczenie

radioterapia plus chemioterapis, chirurgia plus chemioterapis, radioterapia
plus chemioterapia plus chirurgis, radioterapia plus chirurgia, chirurgia plus
chemioterapia plus radioterapia plus hormonoterapia

informacje o leczeniu skojarzonym,
w tym o dacie jego rozpoczecia

informacje o leczeniu nieskojarzonym, chirurgis, radioterapia, chemioterapia, hormonoterapia, immunoterapis, terapia
w tym o dacie jego rozpoczecia celowana, przeszczep, inne

w przypadku raka piersi (C50, DO5)
informacje o mastektomii lub leczeniu
oszczedzajacym

Dodatkowe dane identyfikacyjne

identyfikator ustlugodawcy uzyskany na podstawie art. 17c ust. 3 pkt 1 ustawy

identyfikator miejsca udzielania

o e . ki dstawie art. 17c ust. 4 pkt 1 ust:
$wiadczenia opieki zdrowotnej Uzyskany na podsiowle ari. 1/¢ st & piT T usiawy

identyfikator pracownika medycznego

k dstawie art. 17¢ ust. 5 ust:
wprowadzajgcego dane do rejestru Uzyskany na pOCSIawle art 1/¢ Ust. 5 Ustawy

RYSUNEK 10.
KRN — BAZA ON-LINE [85]

e e
| ] ]

ICD, liczba, wsp., % Nowotwory ogdtem O Mezczyzni ) Zgony
U Kobiety () Zachorowania

Waj., liczba, wsp., CR

Rok Standaryzacja

Wiek
{od do] {od 1959 + do]

Wsp. surowe: waj./wiek
U Populacja swiata

Wsp. surowe: ICD/wiek

© Populacja Europy

Liczba: wojewddztwo/wiek
Liczba: ICD/wiek
|
Liczba wg. powiatcw
Lata (roczniki)
Populacja wg. wojewddztw
Populacja wg. powiatdw
ﬂ Wykres stupkowy
e Wykres kotowy
ﬁ Wykres liniowy
ﬂ Piramida wigku

‘a Mapa Polski
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spowodowaly, ze obowiazku tego nie maja
bezposrednio lekarze. Zgodnie z obowiazuja-
cym rozporzadzeniem zgtoszen do KRN doko-
nuje sie wedlug Karty Zgtoszenis Nowotworu
Ztosliwego (KZNZ). Nie natozono jednak obo-
wiazku umieszczania informacji o numerze
KZNZ na karcie DILO i powiazania z danymi
NFZ. Decyzje te ministerstwo uzasadnito bra-
kiem poprawy zglaszalnosci i jskosci danych
przekazywanych do KRN. Podstawa do prze-
kazywania informacji o zachorowalnosci na
nowotwory ztosliwe jest wydawane co roku
rozporzadzenie Rady Ministrow w sprawie
programu  badan  statystycznych  statystyki
publicznej na dany rok [86)].

Jak wskazuje z kolei raport NIK z 2017 roku,
szacowana przez zespdt KRN $rednia komplet-
nos¢ rejestracji nowych zachorowan jest rela-
tywnie wysoka i wynosi ok. 94%, lecz utrzymy-
waly sie istotne rdznice regionalne pomiedzy
poszczegdlnymi wojewddztwami. Na znacz-
nie nizszym poziomie zglaszane byly dane
dotyczace stopnia zaawansowania nowotwo-
row w momencie rozpoznania (60—80%,
w zaleznosci od lokalizacji). Kolejnym istotnym
problemem byl brak integralnosci miedzy
bazami gromadzacymi dane o nowotworach.
Poza KRN istnieja dwa rejestry gromadzace
takie dane: System Informatyczny Monitoro-
wania Profilaktyki NFZ oraz Rejestr Leczenia
Choréb. Raport wskazuje, ze zasadniczym
problemem jest brak wspéldzielenia i wymiany
informacji miedzy nimi, przez co niemozliwa
jest ich dalsza rzetelna analiza, m.in. w obsza-
rze zapadalnosci, umieralnosci, chorobowosci
i przezy¢ 5-letnich na poziomie regionalnym
oraz krajowym, a tekze dla poszczegdlnych

swiadczeniodawcow [87, 88].

Jak  wspomniano  wczesniej,  gromadze-

nie danych w ramach KRN jest zwiazane

z pewnymi ograniczeniami. Przypadki zacho-
rowan na nowotwory ztosliwe w Polsce sa gro-
madzone na podstawie Kart Zgloszenia Nowo-
tworow Ztosliwych i zglaszane przez samych
lekarzy, obecnie juz w formie papierowej lub
elektronicznej, lecz istnieje ryzyko niedoreje-
strowania liczby nowych chorych w Polsce [79].
Wskazywany jest réwniez problem komplet-
nosci danych histopatologicznych, gdyz reje-
stry w Polsce opieraja sie przede wszystkim na
zgtoszeniach klinicznych. Nie istniala rowniez
mozliwos¢ $ledzenia skutecznosci programdw
profilaktycznych  dotyczacych nowotwordw,
gdyz nie jest mozliwe uzyskanie danych moni-
torujacych przezycia u pacjentow skierowanych
do leczenia po postawieniu rozpoznania nowo-
tworu w ramach programu profilaktyki np. raka

piersi i raka szyjki macicy [87, 88].

W zwiazku z tym w 2019 roku rozpoczeto
projekt prowadzgacy do stworzenia nowe;j,
zintegrowanej platformy — e-KRN+.

e-KRN+

Projekt rozpoczety w 2019 roku wspofi-
nansowany jest z Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego, a planowany termin
zakonczenia prac to czerwiec 2022 roku.
Glownym celem projektu jest budowa nowo-
czesnej platformy gromadzenia danych

o chorobach nowotworowych [89—91].

Dzieki poszerzeniu wachlarza  afrybutow
systemu KRN o mozliwos¢ bezposredniej
integracji z bazami szpitalnymi, zaklada sie
usprawnienie  funkcjonowania  administra-
cji poprzez cyfryzacje procesow i procedur
dotyczacych gromadzenis i analizy danych
o chorobach nowotworowych.  Umozli-
wi fo pominiecie zaangazowania w proces

lekarzy oraz innego personelu osrodkéw
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medycznych, oraz utworzenie zintegro-
wanej platformy informatycznej dla reje-
stréow onkologicznych (ZPRO). Platforma
bedzie miejscem funkcjonowania Krajowe-
go Rejestru Nowotworéw (KRN) oraz reje-
stréw narzadowych (rejestrow gromadzacych
rozszerzony w poréwnaniu do KRN zakres
danych klinicznych) [91], & takze hurtow-
ni danych oraz szeregu narzedzi do prze-
twarzania i analizy danych. Dzieki integracji
rejestrow, wspdlne dane przez nie groma-
dzone beda pobierane tylko raz i przecho-
wywane w jednym miejscu [90]. Pierwszym
rejestrem utworzonym w ramach platformy
bedzie Polski Rejestr Onko-Hematolo-
giczny (PROH). Pozyskiwanie danych do
baz e-KRN+ bezposrednio z baz zrédlowych
spowoduje zwolnienie lekarzy w os$rodkach
zintegrowanych z e-KRN+ z koniecznosci

zasilania danymi rejestrow onkologicznych.

Utworzony w ramach projektu Genera-
tor Rejestrow pozwoli zoptymalizowac
czas i koszty tworzenia kolejnych rejestrow
narzadowych w jednolitym formacie, dzieki
wykorzystaniu istniejacego  systemu infor-
matycznego. Dzieki wdrozeniu standardow
wymiany danych HL7 CDA zapewniona
zostanie interoperacyjnos¢ i mozliwa bedzie
integracjs funkcjonujacych na niej rejestrow
z systemami administracji panstwowej, takimi
jak: Centrum e-Zdrowia, GUS, Ministerstwo
Cyfryzacji (MC), NFZ, a takze z systemami

Swiadczeniodawcow [91].

Projekt ma na celu rowniez stworzenie, prze-
testowanie i wdrozenie modelu catkowicie
elektronicznej wymiany danych miedzy baza-
mi funkcjonujacymi na platformie e-KRN+
i bazami danych osrodkéw leczacych choroby

nowotworowe [90]. Po zrealizowaniu projektu

zaklada sie automatyzacje proceséw gro-
madzenia danych w rejestrach KRN i PROH
z czterema systemami w najwiekszych
szpitalach onkologicznych w Polsce: Cen-
trum Onkologii — Instytucie — oddzia-
ly w Warszawie, Gliwicach i Krakowie,
a takze w Instytucie Hematologii i Trans-
plantologii w Warszawie. Opracowane roz-
wiazania beda mozliwe do wdrozenia w calym
kraju w pozostatych osrodkach leczacych cho-
rych onkologicznych. Model integracji syste-
moéw medycznych z bazami rejestréw onko-
logicznych wytworzony w projekcie bedzie
wdrazany systematycznie po jego zakonczeniu

w kolejnych osrodkach w Polsce [91].

Produkty, jakie powstang w ramach

e-KRN+:

» Zintegrowana Platforma Rejestréw On-
kologicznych (ZPRO),

» Standard komunikacji pomiedzy ZPRO
a systemami szpitalnymi HIS do automa-
tycznego pobierania danych do rejestrow
KRN i rejestrow narzadowych, gotowy do
wdrozenia we wszystkich placéwkach me-
dycznych, leczacych choroby onkologiczne,
i posiadajacych system szpitalny,

» Generator Rejestrow do tworzenia reje-
stréw narzadowych, kiéry bedzie stuzyt do
generowania struktury baz danych rejestrow
dla okreslonych wskazan, regut biznesowych
okreslajacych zasady dzistenia rejestrow
oraz interfejsu do wprowadzania danych,

» Polski Rejestr Onko-Hematologiczny
(PROH), gromadzacy dane do monito-
rowania i oceny bezpieczenstwa, jakosci
i skutecznosci leczenia oraz szacowania
kosztéw leczenia nowotwordw tkanki lim-
fatycznej, ukladu krwiotwdrezego i tkanek

pokrewnych [91].
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Szczegdlowe  informacje o realizowanym
wspoHinansowanym przez UE projekcie odna-
lez¢ mozna w dokumencie ,Studium wykonal-

nosci projektu: Budowa nowoczesnej platfor-

Rejestru Nowotwordw oraz - onkologicznych
rejestrow narzadowych, zintegrowanej z bazami
Swiadczeniodawcdw leczacych choroby onko-

logiczne [e-KRN+)"[92].

my gromadzenia i analizy danych z Krajowego

RYSUNEK 11.
KOOPERACJA SYSTEMU ZPRO [91]

Podmiot leczniczy

Przekazywanie informacji w ramach
System HIS KZNZ i PROH pobieranych automatycznie
z systemu HIS

——— )

Interfejs gromadzenia

i przesytania danych

TERYT i REGON

Rejestr TERYT, REGON o e i —— ———— =)
i statystyka zgonéw

(GUS) ————— e ——

Statystyka zgonéw onkologicznych

Raporty i analizy danych z rejestréw

Platforma P1,
REJESTRY MEDYCZNE
(CS10Z) e o —————

Karta informacyjna leczenia szpitalnego,
karta oceny stanu pacjenta, stownik ICD10,
informacje z badan diagnostycznych i laboratoryjnych

Weryfikacja PESEL

o e e  ——— — ———

Systemy Rejestrow
Parstwowych (MC)

Weryfikacja danych do szacowania
wskaznikdw jakosciowych

SysfemNFZ [ o — - )

Uwierzytelnianie uzytkownikow
e e —————— -

Systemy login.gov.pl
(Profil Zaufany)

System planowany; =

System
modyfikowany
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RYSUNEK 12.
KORZYSCI Z UTWORZENIA E-KRN+ [91]

Korzysci z utworzenia e-KRN+:

p
Wdrozenie integracji systeméw $wiadczeniodawcow

z systemami rejestrow onkologicznych zwolni lekarzy

z obowiazku wypetniania formularzy zgtoszenia,

co usprawni dziatania back-office urzedéw administracji
panstwowej w dziedzinie ochrony zdrowia.

o o
o= o=
o= o=
o= o=

Poprawa jakosci i kompletnosci zbieranych danych

w rejestrze KRN wykorzystywanych przez instytucje
ochrony zdrowia do podejmowanie strategicznych
decyzji dotyczacych organizacji i finansowania ochrony
zdrowia.

Budowa pierwszego rejestru narzadowego PROH,
gromadzacego rozszerzone dane dotyczace chorych
na nowotwory hemato-onkologiczne, pozwolina
stworzenie bazy ,Real-World Data”, unikalnego zasobu
danych wspierajacych podejmowanie optymalnych
decyzji dotyczacych rekomendacji terapeutycznych

i refundacyjnych, co bezposrednio przelozy sie na
poprawe jakosci leczenia pacjentéw z chorobami
nowotworowymi, a takze pomoze zoptymalizowaé
analize nakladéw finansowych na leczenie.
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Strona internetowa ONKO.SYS. Zrédlo: onkosys.pl

ONKO.SYS

ONKO.SYS jest kolejna inicjatywa zrealizo-
wang przez Centrum Onkologii — Instytut
im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warsza-
wie majaca na celu zapewnienie wzrostu
potencjatu naukowo-badawczego w zakresie
choréb nowotworowych oraz umozliwienie
prowadzenia nowoczesnych badan z wyko-
rzystaniem technologii spoleczenstwa infor-
macyjnego [93, 94, 95]. Projektem zarzadza-

to Ministerstwo Rozwoju Regionalnego.

Szczegdlowe cele projektu objely:

» poprawe jakosci i dostepnosci danych na-
ukowych gromadzonych w zbiorach Cen-
trum Onkologii,

» optymalizacje dzislan naukowych, transla-
cyjnych i praktycznych w onkologii polskie;

poprzez integracje zasobdw informacji na

¢ st
. jektu jest w210
niniejszeg® g?&oczesn‘ﬂh bada

pmev[:;%&a;?z;: u:\iem technologii SP
Il

5 tworowych
1o chorob nowo!
wezego W ZaKIESE PR ormacyinego

ta

temat patogenezy, cech kliniczno-patolo-
gicznych, molekularnych i epidemiologicz-
nych choréb nowotworowych i powiazanie
tych zasobow z dedykowanymi narzedziami
bicinformatycznymi,

przebudowe organizacji gromadzenia da-
nych o nowotworach wystepujacych na
terenie calej Polski poprzez zastosowanie
nowoczesnych aplikacji dostepnych on-line,
rozbudowe infrastruktury  informatycznej
Cenfrum Badawczego Biologii i Medycyny
Translacyjnej umozliwisjace] przeksztalce-
nie go w ,zdalne laboratorium”,

utworzenie nowoczesnej  zintegrowanej
platformy $wiadczenia zaawansowanych
ustug informacyjnych i analitycznych do
celow badawczych i naukowych, ktora
udostepniona zostanie zaréwno polskim,
jak i zagranicznym jednostkom naukowo-

-badawczym [94].




ONKOLOGIA — W STRONE POLITYKI ZDROWOTNE] OPARTE] NA DANYCH. REKOMENDACJE DLA POLSKI.

Projekt zrealizowany zostat jsko odpowiedz
na problem braku mozliwosci wykorzystanis
potencjatu danych gromadzonych w Instytucie,
wynikajacy w szczegdlnosci z ich rozproszenis,
braku integracji zasobow informacyjnych oraz
w konsekwencji — niemoznosci wykorzystania
efektu synergii. Jest rowniez odpowiedzia na
brak dostepnosci zaawansowanych narzedzi
statystycznych i wizualizacyjnych, pozwala-
jacych na wspieranie analiz gromadzonych
danych. Dodatkowo realizacjs projektu przy-
czynita sie do usprawnienia/zautomatyzowania
rozbudowanej sprawozdawczosci realizowanej

przez pracownikow Instytutu [96].

Podstawowy element systemu stanowi hur-
townia danych. Zasilana jest ona przez
wszystkie systemy informatyczne dzislsjace
w Instytucie. Podstawowym i najwiekszym
z nich jest szpitalny system informacyjny HIS
[Hospital Information System). Stuzy wspoma-
ganiu biezace] dzistalnosci szpitala i przychod-
ni. W jego ramach gromadzone sa wszystkie
dane o pacjentach, obejmujace: charaktery-
styki pacjentow, rozpoznania, ustrukturyzowa-
ne i tekstowe wyniki badan — zaréwno labo-
ratoryjnych, jak i obrazowych, informacje
o przebiegu leczenis, stosowanych schema-
tach, lekach, zdarzeniach medycznych, jak np.
,zaostrzenie choroby”, poradach czy przepro-

wadzonych zabiegach [96].

W ramach hurtowniintegrowane sa takze dane
z ponad dwudziestu baz danych stworzonych
przez pracownikow naukowych Instytutu, m.in:
,Baza pacjentow poradni genetycznej”, ,Bank
komorek i tkanek”, ,Baza preparatow komorek
krwiotworezych”, ,Krajowy Rejestr Przelyku

Barretta” ,Potréjnie ujemny rak piersi” [96].

Projekt objat integracje jej bazowego elemen-

tu, 1. hurtowni danych, z zestawami narzedzi

analitycznych.  Podstawowymi  narzedzia-
mi tego rodzaju sa programy z pakietu SAS
Advanced Analytics (SAS Visual Analytics,
SAS Visual Statistics, SAS Enterprise Guide,
SAS Data Integration Studio, SAS Data Miner).
Dodatkowo uwzglednione zostaly inne spe-
cjalistyczne narzedzia, jak np. JMP Genomics,
MedStreamDesigner firmy Transition Techno-
logies [96].

Wyposazenie hurtowni danych w narze-
dzia zaprojektowane, by wspomagac analizy
duzych zbioréw danych medycznych umoz-
liwia nowoczesne podejscie do prowadze-
nia badan. Narzedzie MedStreamDesigner
utatwia naukowcom przeszukiwanie danych
pacjentéw i np. dobdr grup badawczych.
Pozwala na dobdr pacjentéw z okreslonymi
rozpoznaniami, poddawanych terapii przy
pomocy okredlonego leku/schematu lecze-
nia. Dostarcza informacji o czasie wystapie-
nia roznych ,zdarzen” w okresie obserwac]i
pacjentéw (np. date operacji, danego bada-
nia czy dafte wznowy nowotworu), a3 do tego
pozwala znalez¢é powiazane wyniki badan lub
notatki lekarskie. W konsekwencji znaczaco
ulatwia gromadzenie danych pozwalajacych
na ocene skutecznosci schematow leczenia

oraz powiazanych z nimi kosztéw [97].

Innym dostrzezonym aspektem ONKO.SYS,
rokujacym w kontekscie badan analitycznych
i mozliwosci zdobycia wiedzy nieosiagalnej
dotychczasowymi  metodami, jest analiza
nieustrukturyzowanych zapiséw nota-
tek lekarskich. Obecnie zgromadzono ich
ok 8 mln., a ich przyrost jest szacowany na ok.
60 tys. wpisdw miesiecznie. Ich analiza z wyko-
rzystaniem narzedzia text-miningu SAS Content
Categorization Studio pozwala na lepsza — bo
oparta na duzych i odpowiednio wyselekcjo-

nowanych grupach — ocene efektywnosci
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strategii terapeutycznych. Narzedzia analizy
text-minigu uwzgledniaja bowiem w ocenie nie
tylko fakt wystapienia zdarzen (wynik badania),
ale rowniez informacje zapisane w postaci tek-
stu, np. uwzglednienie ssmopoczucia pacjenta

po poddaniu go okreslonej terapii [96].

Efektem integracji zbioréw danych w ramach

platformy ONKO.SYS oraz rozbudowania jej

o narzedzia pozwalajace na interakcje z nim, jest:

» wdrozenie elekironicznego systemu obiegu
dokumentéw,

» wdrozenie systemu zarzadzania projektami,

» wyposazenie jednostek organizacyjnych
w witryny informacyjne,

» wdrozenie repozytorium OmegaPSIR, stuza-
cego wspomaganiu dziatalnosci naukowej
pracownikow Instytuty, zawierajacego infor-
macje o publikacjach, konferencjach, pro-
jektach, wspdtpracy, awansach naukowych,

» wdrozenie elekironicznego  dostepu  do

zbioréw biblioteki instytutowej i archiwum

prac naukowych [96].

Rejestr Nowotwordow Nieztosliwych
Duzych Gruczotéw Slinowych

Rejestr utworzony zostal na podstawie Roz-
porzadzenis Ministra Zdrowia z dnia 9 wrze-
snia 2014 r. w sprawie Rejestru Nowotworow
Niezlosliwych Duzych Gruczokéw Slinowych
(Dz.U.2014.1246) [98] z sktualizacja Rozpo-
rzadzenia z dnia 12 czerwca 2018 r. (Dz.U.
2018 poz. 1181) [99].

Podmiotem odpowiedzialnym za prowadzenie
rejestru na mocy rozporzadzenia jest Szpital
Kliniczny im. Heliodora $wigcickiego Uni-
wersytetu Medycznego im. Karola Mar-
cinkowskiego w Poznaniu, we wspotpracy
z Poznanskim Centrum Superkompute-
rowo-Sieciowym [100]. Do przekazywania
danych do rejestru zobowiazani sa $wiadcze-
niodawcy udzielsjacy $wiadczen zdrowot-
nych w zakresie otolaryngologii lub onkologii
laryngologicznej [99], tym samym w rejestrze

uczestnicza wszystkie oddzialy wykonujace

Rejestr no \

WObworgw
duzych - Orow Nieztogiwych
owy

20t6w Slinoyych

i

W nieziog
fiwyeh dutyeh gruczoge Slinowych,

Strona internetows Rejestru Nowotworéw Nieztosliwych Duzych Gruczotéw Slinowych. Zrédio: guzyslinisnek.pcss.pl
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operacje nowotwordw nieztosliwych slinianek,
a wiec oddzialy laryngologiczne, laryngologii
dzieciecej, chirurgii  szczekowo-twarzowej,
chirurgii  onkologicznej i chirurgii ogdlnej
[100]. Przekazywanie danych przez uslugo-
dawcéw odbywa sie cztery razy w roku po

kazdym zakonczonym kwartale [99].

Rejestr zostal utworzony w celu nadzorowa-
nia stanu zdrowia pacjentow oraz monitoro-
wania zapotrzebowania na $wiadczenia opie-
ki zdrowotnej w oparciu o gromadzone dane
o operacjach nowotworéw nieztosliwych
duzych gruczotéw slinowych, wykonywanych

w podmiotach leczniczych.

Do podstawowych zadan rejestru wg roz-

porzadzenia naleza:

1. przetwarzanie danych o operacjach
nowotwordw nieztosliwych duzych gru-
czoléw slinowych, wykonywanych w pod-
miotach leczniczych;

2. wymiana przetwarzanych w  rejestrze
danych, o ktérych mowa w pkt 1, pomie-
dzy podmiotem prowadzacym rejestr
a podmiotami leczniczymi wykonujacy-
mi operacje nowotwordw nieztosliwych

duzych gruczotow slinowych [98].

Rejestr dostepny jest po adresem:

https://quzyslinianek.pcss.pl [100].

Dane gromadzone w ramach rejestru, okre-
slone rozporzadzeniem, to:
1. dane osobowe dotyczace
ustugobiorcy:
a. imie (imiona),
b. nazwisko,
c. pleg,
d

. wyksztalcenie,

e. numer PESEL, a w przypadku osob, kté-
re nie maja nadanego numeru PESEL
- numer paszportu albo innego doku-
mentu stwierdzajacego tozsamose,
f. data urodzenis,
g. adres miejsca zamieszkanis,
h. data pierwszego zgloszenia do lecze-
nia, obejmujacego:
> zewnatrztorebkowe usuniecie guza
lub
> parotidektomie czesciowa plata
powierzchownego lub
»  parotidektomie boczna lub
> parotidektomie catkowita z zacho-
waniem nVII lub
> usuniecie guza $linianki

podzuchwowej;

. jednostkowe dane medyczne doty-

czgce ustugobiorcy:

a. rozlegtosé guza,

b. obecnos¢ porazenia nerwu twarzowe-
go przed leczeniem,

. rodzaj wykonanego badania obrazowego,

. wynik punkgji cienkoigtowej,

. data i rodzaj zabiegu operacyjnego,

S o a0

wynik badania histopatologicznego, ze
szczegdlnym uwzglednieniem stopnia
dysplazji lub przemiany ztosliwej,

g. data ostatniej obserwacji,
h. data potencjalnej wznowy,

i. rozleglo$¢ guza nawrotowego;

. identyfikator uslugodawcy, o ktérym

mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1 ustawy;

. identyfikator miejsca udzielania $wiad-

czenia opieki zdrowotnej, o ktorym mowa

w art. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy;

. identyfikator pracownika medycznego

wprowadzajacego dane do rejestru, o kto-

rym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy [99].
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Krajowy Rejestr Raka Pluca

Krajowy Rejestr Raka Pluca utworzono
w ramach pierwszej edycji Narodowego Pro-
gramu Zwalczania Choréb Nowotworowych
[2006-2015) na podstawie Ustawy z 1 lip-
ca 2005 roku o ustanowieniu wieloletniego
programu  zwalczania  choréb  nowotworo-
wych [101]. Podmiotem prowadzacym rejestr
od poczatku byt Instytut Gruzlicy i Chordb
Pluc w Warszawie. Instytut posiada wielo-
letnie doswiadczenie w zakresie leczenia raka
ptuca i monitorowania jego wskaznika opera-
cyjnosci, ponadfo posiada juz odpowiednia
infrastrukture informatyczna, ktéra pozwala na
opracowanie i wprowadzenie danych klinicz-
nych i histopatologicznych z o$rodkéw torako-
chirurgicznych i pulmonologicznych oraz prs-

cowni histopatologicznych [103—106].

W 2010 roku w projekcie uczestniczyto
26 szpitali wyspecjalizowanych w diagnostyce

i leczeniu raka phuca [102].

Wsréd podstawowych celéw prowadzonego

rejestru mozna wymienic:

»  stworzenie uniwersalnego narzedzia badaw-
czego, jakim jest komputerowa baza danych,

» bezposrednie pordwnanie réznych metod
leczenia poprzez stworzenie jednolitej formy
zapisu i jednej bazy danych dla wszystkich
leczonych,

»  zintegrowanie lekarzy zajmujacych sie lecze-
niem chorych na raks ptuca — pulmonolo-
gow, torakochirurgdéw, patologdw i onkolo-

gow [102].

Dostep do bazy danych uzyska¢ mogts kaz-
da zainteresowana osoba po ofrzymaniu haset
dostepu od administratora. Zbierane dane oso-
bowe obejmuja: imiona, nazwisko, date urodze-
nia, PESEL, ple¢, adres zameldowania i zamiesz-

kania, zawdd oraz wyksztalcenie. Identyfikacja

chorych mozliwa jest wg nazwiska lub numeru

PESEL [102)].

W celu wnikliwej analizy danych niezbednych
do prowadzenia rejestru chorych z rakiem
ptuca stworzono 10 formularzy, na ktdre
skladaja sie:
1. epidemiologis,
2. ocena przed leczeniem,
3. mediastinoskopis,
a. EBUS [formularz 3a zawiera dane
o biopsji weztdéw chtonnych
srodpiersia,
leczenie operacyjne,
badanie histologiczne,
opieka pooperacyjns,
chemioterapis,

ocena po chemioterapii,

0 ©® N o v A

radioterapis,

10. kontrola po leczeniu [102].

Obecna wersja rejestru dostepna jest pod

adresem: https://plucox.igichp.edu.pl/

W 2017 roku do konsultacji publicznych
przekazano projekt rozporzadzenia
w sprawie stworzenia nowego Krajowego
Rejestru Raka Pluca. Zgodnie z nim rejestr
miat by¢ prowadzony na potrzeby realizacji
Kierunku Interwencji pod nazwa ,Badania
w kierunku wykrywania raka ptuca” w ramach
programu wieloletniego pod nazwa ,Naro-
dowy Program Zwalczania Choréb Nowo-
tworowych” przez Instytut Gruzlicy i Chordb

Pluc w Warszawie.

Rejestr powstat w celu monitorowania dia-
gnostyki i leczenia pacjentéw oraz poznania
zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdro-
wotnej przez prowadzenie analiz naukowych,
statystycznych i medycznych na podstawie

danych w nim zgromadzonych [105].
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RYSUNEK 13.
FORMULARZ BADANIA HISTOLOGICZNEGO OPRACOWANY PRZEZ KRAJOWY REJESTR RAKA PLUCA [102]

Rejestr Raka Ptuca

wersja: 1.6.3 Badanie histopatologiczne - F5
IGiChP
Pacjent: Osrodek:
Urodz: Historia choroby:
Operowa#:l Data operacji:

Nr badania hist.-pat.:

Materiat(y) pobr.:l

L
L

DBRAZ MAKROSKOPOWY Niedodma: ok () phata O

Wymiary guza: |:| X D X I:l milimetrow segmentarna pluca
Pa

————

MAKROSKOPOWO

O

100 O

) 00000000000 o0oo0ooa

(tylko $luzdwka oskrzela ]

Otoczony przez migzsz ptuca lub optucng ptucng
Nacieka oplucng plucna

Naciek ogranicz. do oskrzela (bez wyczuw. zmian w migzszu ptuca)

Nacieka oskrzele gtéwne >= 2cm od rozwidlenia tchawicy
Nacieka oskrzele gldwne < 2cm od rozwidlenia tchawicy
Nacieka rozwidlenie tchawicy
Nacieka tchawice
Nacieka sgsiedni ptat
Ognisko satelitarne
Przerzut do innego plata
Nacieka optucng srodpiersiowq
Nacieka tkanke ttuszczows srédpiersia
Nacieka pieni tetnicy plucnej
Nacieka zyle ptucng gdrna lub dolng
Nacieka optucng écienng
Nacieka sciane klatki piersiowe]

Nacieka przepone
Nacieka osierdzie
Nacieka duze naczynia
Nacleka serce
Nacieka przetyk
Nacieka trzony kregu
Wysiek nowotworowy w oplucnej
Naciek na tetnice ptucng w szczelinie
Martwica (w procentach powierzchni catego guza)

Dodatni margines cigcia chirurgicznego na oskrzelu

takze chrzastka lub miesnidwka (| przechodzacy z otoczenia [ )

Swietle naczyrn ] )

S

MIKROSKOPOWO

calg

| [ przenika

J000000000000OLoLoOoOCcC

OO0 000U LODLLUOLLLLOocC
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Niepubliczne (komercyjne)
rejestry onkologiczne

Duze rejestry populacyjne w  wiekszosci
prowadzone i finansowane sa ze $rodkéw
publicznych, a gromadzone w nich dane maja
umocowanie w prawie. Sytuacja inicjatyw
i projektow komercyjnych jest jednak zupetnie
inna, co stanowi powazna przeszkode dla ich

rozwoju w Polsce.

Bariera w tworzeniu niepublicznych (komer-
cyjnych) rejestréw medycznych jest brak
odpowiednich zapisow prawnych, umoz-
liwisjacych podmiotom dostep do danych

medycznych pacjentow.

Wg przepisdw obowiazujacych w Polsce insty-
tucja uprawniona do udostepniania danych
medycznych podmiotom komercyjnym jest
Agencja Badah Medycznych (ABM), ktéra
powstata na mocy Ustawy z dnia 21 lutego
2019 r. o Agencji Badan Medycznych. Jest
ona odpowiedzialna za rozwdj badan w dzie-
dzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.
Podstawowym celem ABM jest budowa inno-
wacyjnego systemu opieki zdrowotnej. Funk-
cjonowanie Agencji ma przynies¢ rowniez
wymierne korzysci dla pacjentow, pomagsjac
w ocenie nowych technologii medycznych
i metod terapeutycznych oraz mozliwosci ich

zastosowania [107].

Aby instytucja mogla realizowaé swoje cele,
ustawa daje ABM dostep do danych medycz-
nych wszystkich ubezpieczonych w NFZ oraz
do baz danych dotyczacych $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanej ze $rodkéw publicz-
nych, w tym rejestrow i dokumentacji medycz-
nej. Wg zapisow usfawy gromadzone dane oso-
bowe poddawane sa anonimizadji niezwlocznie
po osiagnieciu celu badan naukowych lub prac
rozwojowych prowadzonych przez Agencje. Do
tego czasu dane, kidre mozna wykorzysta¢ do
identyfikacji danej osoby fizycznej, zapisywa-
ne sa osobno. Mozna je faczy¢ z informacjs-
mi szczegdlowymi dotyczacymi danej osoby
fizycznej wylacznie wiedy, gdy wymaga tego cel

badan naukowych lub prac rozwojowych [108].

W Polsce na ten moment nie istniejg
stricte niepubliczne rejestry onkologicz-
ne. OdnaleZé mozna jednak wiele inicja-
tyw zagranicznych, prowadzonych przez
instytucje prywatne / komercyjne lub
w wyniku ich wspélpracy — zaréwno od
strony finansowej, jak réwniez organiza-
cjatywy prowadzone przez instytucje komer-
cyjne, majace na celu gromadzenie danych,
stanowia kombinacje roznych zrédet danych,
a te zawarte w rejestrach, to tylko czes¢ wiek-
szych zasobdw. Ponizej wskazano wybrane

przyklady tego rodzaju prywatnych inicjstyw

miedzynarodowych.

I1-O OPTIMISE BMS

Miedzynarodowa inicjatywa |-O Optimize, zapoczatkowana w 2017 roku, prowadzo-
na i finansowana przez BMS, dostarcza informacji na temat ewolucji zachodzacych
w nowotworach ptuc onkologom i innym pracownikom stuzby zdrowia, badaczom

akademickim, ptatnikom, organom nadzoru i pacjentom. Ma na celu poprawe wynikéw
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pacjentéw z rakiem klatki piersiowej poprzez rozwdj sieci RWD i ram badawczych.
Zawiera elektroniczne dane medyczne oraz dane z rejestrow.

Inicjatywa oparta jest na badaniach obserwacyjnych, zapewniajac wglad w rzeczywiste
postepowanie w przypadku raka ptuc. W zalozeniu gromadzone dane maja umozliwié

pogtebione zrozumienie cech choroby, schematéw leczenia i wynikéw leczenia raka.

D

REAL WORLD DATA AND INSIGHTS — IQVIA

Projekt zapoczatkowany w 2016 roku przez IQVIA — REAL Oncology, to dane onko-

logiczne pochodzace z sieci obejmujgcej szpitale, ptatnikdw, apteki i stowarzyszenia.

RYSUNEK 14.
ZRODEA DANYCH ONKOLOGICZNYCH GROMADZONYCH PRZEZ IQVIA [109]
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Informacje te poszerzone sa réwniez dzigki dostepowi do innowacyjnych zrédet danych,
w tym danych genomicznych, danych dotyczgcych wynikéw zgtaszanych przez pacjen-

téw oraz urzadzenia przez nich stosowane.

Dane pochodzace z wiarygodnych zrédet na catym $wiecie sa stale aktualizowane. Potg-
czone dane réznego typu, jak wskazuje IQVIA, to nowy model stuzacy do podejmowania

madrzejszych decyzji dotyczacych opieki zdrowotnej, kiére poprawiaja wyniki [15, 109].

PRZYKLADY ZAGRANICZNYCH
REJESTROW MEDYCZNYCH

NORWEGIA — CANCER REGISTRY OF NORWAY (CRN)

Norweski Rejestr Nowotwordéw zostat zatlozony w 1951 r. Jest to jeden z najstarszych
krajowych rejestrow nowotwordw na $wiecie. Jest on czescia Regionalnego Urzedu
Zdrowia Norwegii Poludniowo-Wschodniej i funkcjonuje jako niezalezna instytucja
w ramach Oslo University Hospital Trust. W przydziale jego obowiazkéw znajduje sie
réwniez administrowanie publicznymi programami przesiowowymiw Norwegii — CRN
prowadzi norweski program badan przesiewowych w kierunku raka piersi i norweski
program badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy [110]. W Europejskim
Konsumenckim Indeksie Zdrowia Norwegia zajmuje pierwsze miejsce pod wzgledem
skutecznej profilaktyki, dzieki ktérej zapadalno$¢ na nowotwory piersi i szyjki macicy

spadia 0 20 proc. Z badan korzysta okoto 80 proc. kobiet [111].

Ogblna kompletnosé danych zbieranych w ramach rejestru jest bardzo wysoka i zosta-

ta oszacowana na 98,8% w okresie rejestracji 2001-2005 [112].

W rejestrze znajduja sie prawie wszystkie przypadki podejrzen, diagnoz i Smierci z powo-
du nowotwordw z ostatnich 65 lat. Norwegowie uzywaja CRN m.in. do planowania lecze-
nia oraz oszacowan, ile oséb zachoruje w kolejnych latach. Ocenia sie réwniez jako$¢
leczenia w poszczegdlnych oérodkach, wskazujac te wiodace — dzieki danym z rejestréw
dokonano szczegdtowych analiz, jak doswiadczenie chirurgdéw z oddziatéw onkologicz-
nych przeklada sie na przezywalno$¢ pacjentéw. Chory wybiera szpital na podstawie
oficjalnego rankingu, zostaje mu przydzielona osoba, odpowiadajaca za koordynowanie

leczenia, nie moze tez czekal dhuzej niz 20 dni na rozpoczecie terapii [111].
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USA — NATIONAL PROGRAM OF CANCER REGISTRIES
(NPCR)

Narodowy Program Rejestréw Nowotwordw (National Program of Cancer Regi-
stries, NPCR), ustanowiony zostat przez Kongres na mocy ustawy o zmianie rejestru
nowotwordw (Actexternal Icon) w 1992 roku. Zarzgdzany przez Centers of Desease
Control and Prevention (CDC), gromadzi dane na temat epidemiologii raka (w tym
jego rodzaju, zasiegu i lokalizacji), leczenia oraz wynikéw terapii. Przed utworzeniem
NPCR 10 stanéw nie posiadato rejestru, a w wiekszosci standw z rejestrami brakowa-
to zasobdw i wsparcia legislacyjnego potrzebnego do zebrania kompletnych danych.
Po utworzeniu NPCR CDC obstuguje centralne rejestry nowotwordw w 46 stanach,
dystrykcie Kolumbii, Puerto Rico, jurysdykcje USA na Pacyfiku oraz na Wyspach Dzie-
wiczych Stanéw Zjednoczonych. Rejestr obejmuje w chwili obecnej 100% populacji
USA i rejestruje ok. 1,7 mln nowych przypadkéw rocznie.

Wspélnie z programem SEER (ang. The Surveillance, Epidemiology, and End Results
Program) prowadzonym przez National Cancer Institute (NCI) instytucja gromadzi
dane umozliwiajgce naukowcom, klinicystom, decydentom, specjalistom zdrowia
publicznego i cztonkom spoteczenstwa monitorowanie ciezaru nowotworéw dla sys-
temu, ocene sukceséw programéw oraz identyfikacje dodatkowych potrzeb w zakre-
sie zapobiegania nowotworom i dziatan kontrolnych na szczeblu krajowym, stano-

wym i lokalnym.

Centralne rejestry raka, wspierane przez CDC, firmy NPCR lub program SEER NCI,
gromadza dane o zachorowalnosci. Krajowy system statystyczny CDC Narodowego
Centrum Statystyki Zdrowia (ang. Health Statistics’ National Vital Statistics) gromadzi

dane o $miertelnosci.

Corocznie publikowany jest raport o sytuacji choréb nowotworowych w kraju ,Annu-
al Report to the Nation on the Status of Cancer” [113], dostepny on-line na stronie
CDC. Dane gromadzone w ramach rejestru mozna réowniez zwizualizowa¢ za pomo-
ca narzedzia udostepnionego przez CDC: United States Cancer Statistics: Data

Visualizations.

Rejestr NCPR dostepny jest pod adresem:
https://www.cdc.gov/cancer/npcr/about.htm
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RYSUNEK 15.
DANE STATYSTYCZNE Z REJESTRU NCPR — WIZUALIZACJA

Centers for Disease Control and Prevention
CDC 24/7: Saving Lives, Profacting Peopie™

United States Cancer Statistics: Data Visualizations
The official federal statistics on cancer incidence and deaths, produced by the Centers for Disease Control and Prevention (CDC) and the National Cancer Institute (NCI).

Technical Notes Download Data  Archive  Cancer Data and Statistics Tools About USC5 Questions and Answers
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Cancer is the second leading cause of death in the United States, exceeded only by heart disease. One of every four
deaths in the United States is due to cancer.
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INTERNATIONAL ASSOCIATION OF CANCER REGISTRIES
(IACR)

International Association of Cancer Registries (Miedzynarodowe Stowarzyszenie
Rejestrow Nowotwordw, IACR) zostato zatozone w 1966 roku jsko profesjonalne
stowarzyszenie zajmujace sie wspieraniem celdw i dziatan rejestréw nowotwordw na
catym $wiecie. Dotyczy to przede wszystkim rejestréw populacyjnych, kiére zbieraja
informacje o wystepowaniu i rozpoznaniach nowotworu w okreslonych grupach lud-
nosci (zwykle dla mieszkancédw miasta, regionu lub kraju). Dla kazdego nowego przy-
padku raka rejestry zbieraja szczegdtowe informacje na temat danej osoby, charakte-
ru nowotworu oraz dane o leczeniu i obserwacji pacjenta, szczegdlnie w odniesieniu

do przezycia z powodu choroby [63].

Aby zapewnié rzetelna rejestracje przypadkéw, kompletno$é zbieranych danych
i mozliwos¢ ich wykorzystania w celu dokonania prawidtowych poréwnan, nalezy
zadbac o to, by rejestry byly zgodne z przyjetymi praktykami i standardami pracy.
Stowarzyszenie zostato utworzone w celu wspierania wymiany informacji miedzy
rejestrami nowotwordéw na arenie miedzynarodowej, co poprawia jako$¢ danych

i interoperacyjnos¢ rejestréow [63].

Stowarzyszenie jest organizacja pozarzadowa, ktdra utrzymuje oficjalne stosunki
z WHO od stycznia 1979 roku. Zrzesza ono rejestry z catego $wiata. Polski Krajowy

Rejestr Nowotwordw réwniez jest cztonkiem IACR [63].
Mozliwe sa dwa typy cztonkowstwa w IACR: cztonkdw i cztonkdw stowarzyszonych.

Prawo glosu przystuguje tylko pierwszej grupie, do ktérej nalezg aktualnie prowadzo-
ne rejestry nowotwordw, kiére sg lub mogg potencjalnie stac sie rejestrami nowo-
twordw opartymi na populacji (ang. Population Based Cancer Registry, PBCR); oraz
sieci i stowarzyszenia PBCR. W 2010 roku do stowarzyszenia nalezato 487 czlonkéw
ze 129 krajéw [62]. Stowarzyszenie organizuje coroczne jesienne spotkania naukowe
oraz aktywnie tworzy publikacje, takie jak doroczne raporty poswiecone dziatalnosci
IACR oraz réznym obszarom badan, w tym epidemiologii opisowej, analizie danych
na temat wystepowania raka i jego trendéw, podstawowym badaniom genetycznych
i molekularnych aspektéw rozwoju nowotworu oraz badaniom profilaktycznym [115].
Dodatkowo, wéréd publikacji, znalezé mozna teksty poswiecone technicznym
i organizacyjnym aspektom prowadzenia rejestrow czy wytyczne postepowania,
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takie jak “Planning and Developing Population-Based Cancer Registration in Low- and
Middle-Income Settings”[116] czy “Standards and Guidelines for Cancer Registration
in Europe” [117]. IACR prowadzi réwniez kursy dla cztonkéw dot. prowadzenia

rejestrow [63]. Czlonkéw Stowarzyszenia mozna wyszukaé za pomocg interaktywnej

mapy.

RYSUNEK 16.

STRONA IACR — CZLONKOWIE STOWARZYSZENIA [114]
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Biobanki

Biobanki to zaawansowane technologicznie
jednostki naukowe, w ktérych gromadzony
jest ludzki materiat biologiczny i wiele danych
powiazanych ze stanem zdrowia dawcow
tego materiatu [118]. Sa miejscem gromadze-
nia i przechowywania materiatu biologiczne-
go pochodzacego zarébwno od pacjentéw
cierpiacych na konkretne jednostki chorobo-

we, jak i 0sob zdrowych na danym obszarze.

Najczesciej material stanowia probki krwi,
z ktorych izoluje sie DNA, RNA, surowice
i osocze lub komérki jednojadrzaste, ale réw-
niez tkanki pobrane wczesniej do badan histo-
patologicznych czy rdznego typu komérki
wyizolowane z tkanek ludzkich [118, 119]. Ist-
nieja tez placowki przechowujace rzadki typ
materiatu biologicznego, jak np. plyn mézgo-
wo-rdzeniowy, szczepy bakteryjne, wyizo-
lowane od pacjentéw cierpiacych na szcze-
gdlna jednostke chorobowa, czy tez wiokna

miesniowe [120].
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Gromadzony material biologiczny pozwala
na bardziej efektywne i sprawniejsze prowa-
dzenie badan naukowych. Usprawnienie pro-
cesu, szybszy dostep oraz poprawa wielko-
Sci dostepnych probek jest odpowiedzia na
wymogi wspdtczesne] medycyny, gdzie od
naukowcdw wymagana jest niezwykla pre-
cyzja w opracowaniu wynikow badan nauko-
wych, oceny statystycznego obrazu stanu
zdrowia calego spoleczenstwa, sposobow
dziatania lekow czy oceny czulosci i specyficz-

nosci festow diagnostycznych [121].

RYS HISTORYCZNY

Gromadzenie ludzkiego materiatu biologiczne-
go do celdw naukowych jest jednym z najistot-
niejszych czynnikdw majacych wplyw na rozwdj
nauk biomedycznych [122]. Norwegis, Szwecja,
Finlandia, Dania, Estonia oraz kraje anglosaskie
od wielu lat klada nacisk na rozwdj biobankdw,
ktére na przestrzeni ostatnich dziesiecioleci sta-
ly sie elementem rutynowej opieki zdrowotnej
[123]. Dzistania w tych krajach obejmowaly nie
tylko tworzenie infrastruktur badawczych, lecz
takze opracowanie regulacji prawnych na pod-
stawie przepiséw dotyczacych postepowania
z ludzkim materiatem biologicznym i danymi

w badaniach naukowych.

W wyniku ciaglego podejmowania dziaten
zwiazanych z koncepcja rozwoju biobankéw
w 2013 roku, pod auspicjami Unii Europejskiej,
powstala organizacjs zrzeszajaca krajowe sieci
biobankéw — BBMRI-ERIC (Biobanking and
Biomolecular Resources Research Infrastruc-
ture-European Research Infrastructure Consor-
tium), jedna z najwiekszych europejskich infra-
struktur badawczych dedykowanych rozwojowi
biomedycyny. Infrastruktura ta umozliwia pro-
wadzenie badan biomedycznych w ramach

konsorcjow miedzynarodowych  tworzonych

zaréwno przez podmioty publiczne, jok i pry-
watne [124].

Polska, sredniej wielkoscikraj europejski, jeszcze
w 2013 roku posiadata zaledwie trzy bioban-
ki populacyjne (Biobank WCR EIT+, Biobank
Uniwersytetu Lodzkiego, Biobank Uniwersyte-
tu Medycznego w Bialymstoku), gromadzace
material biologiczny lokalnie, oraz prawdo-
podobnie kilkadziesiat mniejszych biobankow
specjalistycznych, gromadzacych materiat bio-
logiczny i powiazane z nim dane od pacjentow
chorych. Brakowalo mozliwosci wykorzystywa-
nia synergii zbioréw gromadzonych materiatow
ze wzgledu na brak krajowej sieci biobankdw,
szczegolnie zas systemu [T oraz zharmonizowa-
nych standardow postepowania w pracy z ludz-

kim materiatem biologicznym.

Proces budowy Polskiej Sieci Biobankow prze-
biegat w kilku etapach. Pierwszym z nich byta
realizacja przez konsorcjum europejskich bio-
bankow projektu BBMRI Large Prospective
Cohorts. Jednym z zadan projekiu bylo ziden-
tyfikowanie zbiorow materiatu biologicznego
stuzacego do badan kohortowych, jsk rowniez
mapowanie aktywnosci biobankowych na tere-

nie Europy Wschodnie.

Kolejnym efspem procesu byls zorganizowana
w czerweu 2014 roku przez Ministerstwo Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego (MNIiSW| konferencja
,Biobanks In Poland and Europe — technical,
legal and ethical aspects”. Uczestniczyli w niej
przedstawiciele 37 placéwek z calego kraju.
Znaczacy przyrost ich liczby byt czesto efektem
ofrzymania przez polskich naukowcdw dofi-
nansowania w ramach funduszy europejskich.
Ujednolicenie i wdrozenie wiasciwej Sciezki
rozwoju na poczatku funkcjonowanis tych jed-
nostek pozwolitoby uksztattowaé placowki bio-

bankujace wedlug standardéw europejskich.

71
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Majac na uwadze intensywny rozwdj podob-
nych infrastruktur w Europie Zachodniej, podje-
to decyzje o utworzeniu konsorcjum biobankéw
polskich, kiérego zadaniem bylo stworzenie
studium wykonalnosci projektu utworzenia Pol-
skiej Sieci Biobankow oraz zmapowanie finan-
sowania pozwalajacego na realizacje tychze
plandw (konsorcjum BBMRI.pl sklada sie z sied-

miu biobankéw z terenu Polski).

Finansowania  konsorcjum  podjeto  sie
w 2014 roku MNISW, pozwalsjac na rozpo-
czecie dzistalnosci Konsorcjum  BBMRI.pl
pod swoimi auspicjsmi (decyzjs nr DIR/
WK/2017/2018/01-1), w latach 2017—2021.

Krajowa sie¢ ma przygotowac polskie biobanki
do pracy w ramach europejskiej sieci bioban-
kéw BBMRI-ERIC. Publikacja katalogow pro-
bek na poziomie europejskiej struktury, lepsza
organizacja polskich placéwek biobankujacych
na poziomie jakosciowym oraz informatycznym
ma stuzyé nawiazywaniu wsplpracy wielo-
osrodkowej miedzy zespotami naukowymi i kli-

nicznymi z terenu catej Europy [125].

TYPOLOGIA BIOBANKOW

Biobanki mozna réznicowad ze wzgledu na cel,

dla ktérego gromadza materiat biologiczny.

Wyrézni¢ mozna biobanki dzistajace w celach:

» klinicznych (transplantacje, transfuzje krwi,
diagnostyka genetyczng,

» badawczych przy firmach farmaceutycz-
nych/diagnostycznych (np. badania nad
chorobami neurodegeneracyjnymi, rodzen-
stwo monozygotyczne, populacje izolowa-
ne, badania farmskogenetyczne, badania
dotyczace nowoczesnych lekow, badania
dotyczace wykrywania biomarkerdw lub wa-
lidacji réznego rodzaju testéw wprowadza-

nych do diagnostykil,

» populacyjnych, kiére gromadza material
biologiczny pochodzacy z calej populacji
pacjentow zamieszkujacych dany kraj,

» policyjnych i sagdowych i innych (np. cele
edukacyjne).

PRAWODAWSTWO
OBOWIAZUJACE W POLSCE

Istotnym problemem, dotyczacym gromadze-
nia materiatu biologicznego, a co za tym idzie
— funkcjonowania biobankéw, jest brak odpo-
wiednich regulacji prawnych w tym zakresie.
Podstawowym  zatozeniem biobankéw jest
bowiem nie tylko przechowywanie probek,
ale rowniez ich dalsze wykorzystywanie do
celéw badan naukowych. Obecnie w Polsce
jedynym uregulowaniem w tym zakresie jest
Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniy,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek,
tkanek i narzadow, ktéra odnosi sie wytacznie
do wyrazenia zgody na pobieranie komdrek,
tkanek lub narzadow ze zwlok ludzkich w celu
ich przeszczepienia badz zastosowania oraz
do pobierania komorek, tkanek lub narzadow
od zywego dawcy w celu ich przeszczepienia
lub zastosowania u innej osoby. Na mocy tej
ustawy utworzonych zostato kilka rejestréw,
m.in. rejestr przeszczepien czy rejestr szpiku
i krwi pepowinowej, a szczegdlowe zasa-
dy ich tworzenia i prowadzenia okreslane sa

w odrebnych rozporzadzeniach.

Zdecydowanie wieksze kontrowersje wzbudza
natomiast prawno-etyczny problem $wiado-
mej zgody pacjenta na wykorzystanie jego
materialu biologicznego na potrzeby prowa-
dzonych badan naukowych czy innych celdw,
a fakze mozliwosci dostepu do zgromadzo-
nych zasobdow przez naukowcdw z innych
instytucji i krajéw. Watpliwosci budzi mozli-

wos¢ ponownego wykorzystania wczesniej



ONKOLOGIA — W STRONE POLITYKI ZDROWOTNE] OPARTE] NA DANYCH. REKOMENDACJE DLA POLSKI.

zgromadzonego materialu  biologicznego,
wykorzystania materialu  biologicznego od
niezyjacych dawcéw czy kwestia praw wia-
snosci do pobranych prébek. Rozwéj badan
naukowych, w ktérych wykorzystuje sie ludzki
materiat biologiczny, wywolat dyskusje wokdt
koncepcji $wiadomej zgody na potrzeby bio-
bankdw, & szczegdlnie co do jej zakresu, for-
my i dlugosci obowiazywania. Kwestie te nie
zostaly uregulowane w polskich przepisach
prawnych, dlatego tez pojawiaja sie glosy
za respektowaniem niestandardowych form
zg6d, jsk np. zgody blankietowej czy zgody

rozszerzonej.

Nie ulega natomiast watpliwosci, iz pozyskiwa-
nie danych osobowych przez biobanki, a takze
ich przechowywanie i przetwarzanie, powinny
odbywac sie z uwzglednieniem zasad wynikaja-
cych z RODO, w tym w szczegdlnosci — regut
przetwarzania danych osobowych do celow
naukowych. Ze wzgledu na brak krajowych
uregulowan pomocne w tym zakresie moga
by¢ Wytyczne OECD w zakresie biobankowa-
nia materiatu ludzkiego i tworzenia baz danych

genetycznych na potrzeby badan naukowych.

CELE TWORZENIA
BIOBANKOW

Rozwdéj medycyny powiazany jest z dynamicz-
nie rozwijsjacym sie $wiatem danych. Big Dats
juz teraz odgrywa znaczaca role w kontekscie
mozliwosci prowadzenia badan, w tym réwniez
tych z obszaru medycyny. W momencie wpro-
wadzenia metody sekwencjonowania DNA
znacznie przyspieszyt proces badania pre-
dyspozycji pacjentéw do wystapienia choréb
powodowanych przez wiele gendw/czynni-
kéw. Poczatkowo wysoki koszt badanis geno-

mu ludzkiego, obecnie spadt do okoto 1000

dolarow za kompletny obraz DNA. W konse-
kwencji, miejsce badan opartych na fragmen-
cie kodu DNA (kilkudziesieciu czy kilkuset)
zajmuja badania pelnego genotypu cztowieka.
Oczekuje sie, iz bezposrednia analiza DNA
umozliwi ocene ryzyka zachorowania na okre-

slone choroby kazdego z nas [126)].

Badania genotypu ludzkiego i jego statystycz-
na analiza wymaga jednakze duzych liczb pré-
bek materialu genetycznego odpowiedniej
jakosci, zebranego w systematyczny sposéb
i adekwatnie przechowywanego — doktadnie
na fe potrzeby starsja sie odpowiedzie¢ two-
rzone systemy biobankéw. Biobanki, dostar-
czajac duze woluminy danych, umozliwisja
przeprowadzanie nowego typu badan. Daja
réwniez nadzieje na rozwdj w obszarach
pozwalajacych na:

» lepsze rozpoznanie czynnikow genetycz-
nych i Srodowiskowych choréb dziedzicz-
nych, zbadanie podatnosci ludzi na okreslo-
ne choroby [127—-130];

» skuteczna spersonalizowana opieke profi-
laktyczna [np. nowoczesna spekirometria
pozwala na wykrycie ponad 30 zaburzen
metabolicznych za pomoca noworodkowej
plamy krwi przesiewowej) [131];

» dostosowanie leczenia do indywidualnych
cech genetycznych pacjents poprzez roz-
wéj farmakogenetyki (medycyna spersona-
lizowana| [132—134];

» wymyslanie innowacyjnych terapii lekowych
i odkrywanie nowych biomarkerow wielu
choréb z wykorzystaniem nowoczesnych
technologii sekwencjonowania [135];

» wykorzystanie DNA uzyskanego ze zarchi-
wizowanych tkanek, blon krwi i szkietek mi-
kroskopowych do ustalenia diagnozy mo-
lekularnej zmartego pacjenta. Informacja ta
moze mie¢ wartos¢ dla krewnych nawet po

10-20 latach [136];

73
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» umozliwienie $ledzenia ewolucji zmian ge-
netycznych (w oparciu o dane zgromadzone
w biobankach populacyjnych] w kolejnych
pokoleniach, co daje nadzieje na lepsze zro-
zumienie mechanizméw  patogenicznych,
prowadzacych do rozwoju wielu choréb
wywolanych czynnikami dziedzicznymi, lub
interakcji czynnikéw genetycznych i srodo-
wiskowych [137,138];

» umozliwienie wyselekcjonowania grupy pa-
cjentéw o naturalnej odpornosci na niekidre
choroby (w oparciu o dane zgromadzone
w biobankach populacyjnych), kiérzy nie
beda wymagali niepotrzebnej i kosztownej
diagnostyki, co z kolei pozwoli na racjonalne
zarzadzanie $rodkami finansowymi w syste-

mie ochrony zdrowia [139].

Biobanki sa wiec kluczowe dla rozwoju medy-
cyny spersonalizowanej, czyli dzislu medycy-
ny, ktéry koncentruje sie na indywidualnych
potrzebach pacjents, uwzgledniajac jego cha-
rakterystyke na poziomie genomu, metabolo-

mu i srodowiska, w ktorym zyje [140].

BIOBANKI W POLSCE

Rozpoczetyw 2017 przezkonsorcjum BBMRI.pl
nabér biobankéw/biorepozytoréw do  Pol-
skiej Sieci Biobankéw pozwolit na polaczenie
w jedna sie¢ 43 takich podmiotéw, zlokalizo-
wanych w 12 wojewddztwach Polski. Glow-
nym z nich jest Krajowy Osrodek Wiodacy
w Zakresie Biobankowania, Biobank Polskiego
Osrodka Rozwoju Technologii Sp. z 0. 0. - jest
on jednym z najwiekszych biobankéw popu-
lacyjnych i specjalistycznych na terenie Polski.
Przechowuje ponad 120 tysiecy pojedynczych
prébek materialu biologicznego zgromadzo-

nego w trakcie badan populacyjnych, kolekcje

probek pochodzacych od pacjentéw kardio-
logicznych, reumatologicznych i onkologicz-
nych. Gléwnym nurtem dziatalnosci naukowe;j
KOW jest badanie przyczyn powstawania

chordb sercowo-naczyniowych [141].

Kolejnymi znaczacymi podmiotami sa bio-

banki dzislsjace przy podmiotach bedacych

cztonkami konsorcjum BBMRI.pl obejmujace:

» Biobank Wroclewskiego Centrum Badan
EIT+ (KOW)] — wymieniony wyzej,

» Centralny Bank Tkanek i Materiatu Gene-
tycznego w Zakladzie Medycznej Diagno-
styki Laboratoryjnej Gdanskiego Uniwersy-
tetu Medycznego,

»  Biobank HARC — Pracownia Biobank w Ka-
tedrze Biofizyki Molekularnej Wydziatu Bio-
logii i Ochrony Srodowiska Uniwersytetu
tédzkiego [142].

PRZYKLADY BIOBANKOW
PROWADZONYCH NA
SWIECIE

Wdrozenie systemu biobankéw na $wiecie
trwa juz od konca poprzedniego wieku. Osza-
cowano, ze w 2007 roku na $wiecie istniato
ok. 120 biobankéw populacyjnych, gtownie
w Europie i Ameryce Pdlnocnej, ale takze
w Azji (np. w Chinach). W Europie najbardziej
aktywne w tworzeniu biobankow populacyj-
nych sa kraje Europy Zachodniej i Skandyna-
wii. Z krajow Europy Srodkowej i Wschodniej
najbardziej zaawansowanym krajem jest Esto-
nia, z pozniejszymi wdrozeniami na Wegrzech
i w Polsce. Kazdy z modeli tworzenia systemu
biobankéw jest odmienny, ponizej przedsta-
wiono tfrzy rézne modele organizacyjne bio-
bankingu genomowego: brytyjski, hiszpanski

i estonski.
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UK BIOBANK

UK Biobank zostat utworzony w celu prowadzenia badan nad nowymi metodami
zapobiegania, diagnozowania i leczenia choréb genetycznych i cywilizacyjnych.
Stworzony we wspdtpracy Wellcome Trust Foundation z podmiotami publicznymi
(Medical Research Council, Scottish Government, British Heart Foundation oraz Nor-
thwest Regional Development Agency). Poczatkowo do wspdtpracy whaczono szeéé

osrodkéw regionalnych oraz 22 uniwersytety.

Pierwsze przygotowania do utworzenia UK Biobank miaty miejsce pod koniec lat 90.
XX wieku. W latach 2000—2001 przeprowadzono konsultacje spoteczne dotyczace
postrzegania biobankowosci. W 2006 r. przeprowadzono badania pilotazowe na gru-
pie 4000 mieszkancéw Manchesteru i ustanowiono odpowiednie regulacje prawne

(www.ukbiobank.ac.uk).

W kolejnej fazie tworzenia biobanku, po uwzglednieniu w procesie rekrutacji wnio-
skéw z badania pilotazowego, Biobank Wielkiej Brytanii uzyskat préby od ponad
500 tys. oséb w wieku 40—69 lat.

Na podstawie danych zawartych w bazach danych NHS przeprowadzono rekrutacje
z wykorzystaniem zaproszen wystanych do setek tysiecy potencjalnych darczyncow.
Osoby, ktére wyrazity zgode na udziat w badaniu, przekazywaty prébki krwi, moczu
i $liny; poddaty sie podstawowym badaniom diagnostycznym oraz badaniu ankieto-
wemu. Zgromadzone prébki materiatu biologicznego sa przechowywane przez okres
20—30 lat i udostepniane jako anonimowe tylko tym badaczom, ktérych projek-
ty uzyskaly akceptacje komisji etycznej. Dostep do zasobdéw biobanku mozliwy jest
dla naukowcdw z zagranicy. Dopuszczalne jest prowadzenie badan komercyjnych

w oparciu o dane umieszczone w UK Biobank [140].
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BANCO NACIONAL DE ADN

Banco Nacional de ADN zostat zatozony w 2004 roku przez Fundacje Genoma Espania,
we wspdipracy z Uniwersytetem w Salamance. Celem jej utworzenia byto wspiera-
nie badan nad genomem ludnosci zamieszkujacej Hiszpanie, badanie rozwijania sie
nowych choréb w procesie ewolucji cztowieka oraz rozwojem nowych metod leczenia
choréb cywilizacyjnych, w tym badan farmakogenetycznych. Cele szczegétowe El Ban-
co Nacional de ADN obejmuja badania nad czynnikami podatnosci na niektére choro-
by, wczesna diagnoze, poprawe klasyfikacji chordb, poszukiwanie nowych czynnikéw
prognostycznych, optymalizacje indywidualnego leczenia, monitorowanie efektéw

leczenia oraz przenoszenie wynikdw podstawowych badan do praktyki klinicznej.

Centrum Biobanku znajduje sie w Salamance, na lokalnym uniwersytecie, a nadzér nad
nim sprawuje inspektorat sanitarny prowingcji Kastylia i Leon, fundator fundacji Geno-
ma Espafia, oraz zewnetrzne komisje — naukowa i bioetyczna. Do dwdch ostatnich
naleza miedzynarodowi eksperci. W sktad grupy doradczej wchodza przedstawiciele
wszystkich regionalnych osrodkéw krwiodawstwa i bankéw krwi. Oprécz centrali bio-
bankéw, od 2006 roku w sktad biobanku wchodzg cztery instytuty badawcze z innych
prowincji Hiszpanii, ktére specjalizuja sie w badaniach nad niektérymi chorobami.

Pobieranie probek opiera sie na wspdlpracy z regionalnymi osrodkami krwiodawstwa
i bankami krwi. Instytucje te pobieraja prébki krwi i s3 odpowiedzialne za zebranie
danych, zagwarantowanie wypelnienia odpowiedniego kwestionariusza ankietowego
zawierajacego pytania skierowane do dawcy, dotyczace jego stylu zycia, diety, oraz
zawierajace wywiad rodzinny dotyczacy historii chorobowej itp. Pobrane probki DNA
53 wysytane do centrali w Salamance, gdzie sg kodowane, przygotowywane i przecho-
wywane. Dostep do prébek posiadaja badacze hiszpanscy oraz ich miedzynarodowi

wspdlpracownicy. Wszystkie projekty podlegajag kontroli komisji bioetyczne;j.

W 2006 roku utworzono dodatkowa sie¢ wyspecjalizowanych osrodkéw i sieci badaw-
czych zajmujacych sie konkretnymi typami choréb: sercowo-naczyniowa (Barcelona),
metaboliczng (Barcelona), neuropsychiatryczna (Reus) i onkologiczna (Salamanka).
Osrodki te wspdlpracuja z innymi krajowymi instytucjami prowadzacymi badania

w tych samych dziedzinach.
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ESTONIAN GENE BANK

W ramach projektu Genome stworzono populacyjny biobank — GenBank, za cel sta-
wiajgc zebranie prébek od okoto 1 miliona mieszkancéw Estonii i kotwy. Podstawg
prawng jego utworzenia byla ustawa (Human Genome Research Act) z 2001 roku.
Regulowata ona badania nad genetyka cztowieka i ochrona dawcéw (poufnosé, brak
dyskryminacji ze strony ubezpieczycieli i pracodawcédw), a takze powotata do zycia
krajowy biobank genomowy GenBank.

Udziat w projekcie byt dobrowolny, a uczestnicy majg zapewniony dostep do wyni-
kéw prowadzonych badan (prawo do informacji), ale takze zagwarantowane prawo
powstrzymania od informowania (tj. zapewniona jest petna anonimowos¢, a uczestnik
ma zagwarantowane prawo, by nie by¢ informowanym o wynikach badan zwiazanych
z jego materiatem biologicznym). Uczestnicy moga wycofaé wczesniej udzielong

zgode i zazgdac zniszczenia danych pozwalajgcych na ich identyfikacje.

Biobank nadzorowany jest przez: komitet bioetyczny (28 cztonkéw), komitet nad-
zorczy (sktadajgcy sie z dziewieciu cztonkdw parlamentu, rzgdu i Estonskiej Akade-
mii Nauk). Finansowanie opiera sie na zasadach partnerstwa publiczno-prywatnego.
W porozumieniu z rzgdem, projekt jest realizowany przez prywatng fundacje non-
-profit (Estonian Genome Project Foundation), ktéra stata sie prawnym wiascicielem
zebranych materiatéw i danych. Prawo dostepu do danych otrzymuja lekarze rodzinni
(ktérzy opiekuja sie darczyncami) oraz naukowcy pracujacy w estonskich instytutach
badawczych. Projekty prowadzone w oparciu o dane zawarte w biobanku wymagaja
zatwierdzenia przez komisje etyczna. Prawa whasnosci intelektualnej sa dzielone mie-

dzy badaczy i fundacje.

W pierwszej fazie projektu (do 2003 roku) w jego realizacje zaangazowanych byto
okoto 100 lekarzy rodzinnych, co pozwolito zgromadzi¢ prébki od okoto 10 000 oséb.
W drugiej fazie (gtéwnej), w latach 2003-2007, zamierzano zebraé materiat od okoto
trzech czwartych populacji kraju (ludno$é Estonii, wedtug danych z 2010 roku, wyno-
sita 1340 000 oséb), angazujgc w ten projekt okoto 800 badaczy. Plan ten nie zostat
w peni zrealizowany. W 2009 roku biobank zebrat prébkii dane od 40 000 dawcéw,
a na koniec 2010 roku miat tylko 50 000 prébek.

Od kazdego uczestnika badania pobrano okoto 50 ml krwi oraz przeprowadzono
badanie ankietowe, ktérego kwestionariusz zawierat pytania dotyczgce danych oso-
bowych, warunkéw Srodowiskowych, diety, miejsca pracy, stylu zycia, danych klinicz-
nych (np. wczeséniejszych i obecnych choréb) oraz historii choréb rodzinnych do trze-

ciego pokolenia wstecz.
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Jednostki ochrony zdrowia

SZPITALNE SYSTEMY
INFORMACY)NE (HIS)

Dane medyczne wedlug typologii opisanej
w rozdz. 2. gromadzone sa oddolnie przede
wszystkim przez jednostki ochrony zdrowia
iich pracownikéw — kadre medyczna. W szpi-
talach obieg tych danych powinien zamykac
sie w ramach SSI (Szpitalny System Informa-
cyjny, ang. HIS — Hospital Information Sys-
tem). Z zatozenia jest to system, ktéry obej-
muje aplikacje wykorzystywane przez
wszystkie oddzialy w jednostce ochrony
zdrowia, poczawszy od ruchu chorych,
poprzez obstuge zlecerh medycznych, na
rozliczeniach pacjenta skoiczywszy [40].
W zakladach opieki zdrowotnej, poza danymi
dot. bezposrednio obstugi pacjents, groma-
dzone sa réwniez dane ze sfery finansowej
oraz inne dane statystyczne, np. sprawozdaw-
czo$¢ dla GUS oraz NFZ [2]. Systemy tego
rodzaju dzielg sie na cze$¢ administracyjno-
-menadzerska oraz kliniczna, majac najcze-
Sciej strukture modutows, & dzialsja w oparciu

o technologie sieciowe [143].

W jednostkach ochrony zdrowia, przede
wszystkim w szpitalach, funkcjonuje centralny
system HIS, w sklad ktérego wehodza: modul
ruchu chorych pacjentow szpitalnych, modut
ruchu chorych pacjentow ambulatoryjnych,
modut zlecen medycznych, system klinicy-
sty — wraz z dostepem do Elekironicznego
Rekordu Pacjents [EPR — Electronic Patient
Record). HIS daje mozliwos¢ obstugi ruchu
pacjenta od momentu rejestracji w izbie przy-
je¢, do momentu wypisu z jednostki ochrony

zdrowia [40].

Systemami wspomagajacymi sa:

» system radiologiczny — wraz z systemem
archiwizacyjnym RIS i PACS: System RIS
przetwarza i administruje  dokumentacje
w pracowni diagnostyki obrazowej. Do do-
kumentacji te] mozemy zaliczy¢: dane de-
mograficzne o pacjencie, opisy badan ob-
razowych, skierowanis, raporty wewnetrzne
i zewnetrzne, konsultacje, terminarz badan
i wiele innych. System odpowiada za spraw-
na i skuteczna organizacje pracy w pracow-
niach i analize danych na potrzeby NFZ oraz
podmiotéw zewnetrznych. Jego rola polega
na wspieraniu procesu zbierania dokumen-
tacji medycznej i gromadzenia informacji
diagnostycznej. PACS to powiazany z RIS
system, ktérego funkcjami zasadniczymi sa:
magazynowanie, zarzadzanie oraz udostep-
nianie personelowi medycznemu danych
obrazowych [40],

» system laboratoryjny LIS (Laborstory Infor-
mation System), obejmujacy zaréwno funk-
cje gospodarowania danymi, jak i skuteczne
zarzadzanie laboratorium jsko odrebna jed-
nostka,

»  system farmaceutyczny PIS (Pharmacy Informa-

tion System), obejmujacy apteki szpitalne [40].

Wsrédd funkcjonujacych na rynku rozwiazan

mozna wymienic systemy:

» Asseco AMMS — stosowany jest przez
450 najwiekszych szpitali w Polsce oraz
wiekszo$¢ polskich Centréw Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa. Asseco  wspotpracu-
je z jednostkemi Narodowego Funduszu
Zdrowia w zakresie infrastrukiury [T oraz
oprogramowania. Wszystkie placowki lecz-
nictwa uzdrowiskowego do rozliczania swo-
ich uslug z NFZ stosuja aplikacje interneto-
wa, dostarczona i wdrozona przez Asseco,
za$ w duzej czesci jednostek lecznictwa

otwartego  funkcjonuje oprogramowanie
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wspomagajace ewidencje i rozliczanie wi-
zyt pacjentow, znane pod nazwa mMedica
[143]. Interfejs systemu dostepny jest zarow-
no z poziomu przegladarki, jak i na urza-
dzeniach mobilnych, co pozwals na tatwy
dostep do danych iich wprowadzanie z kaz-
dego miejsca, np. przy 16zku pacjents [144],

» Comarch OptiMED — uzywany w wielu
szpitalach [ponad 1,5 tys. licencji) modutowy
system do zarzadzania placéwka ochrony
zdrowia i gromadzonymi przez nia danymi
medycznymi, umozliwisjacy konfiguracje wg
potrzeb klienta [143],

» CompuGroup Medical CLININET —
oprogramowanie dla szpitali i lecznictwa
otwartego, zawiera komplet modutéw po-
trzebnych do zarzadzania danymi medycz-
nymi oraz cze$¢ administracyjna. Dodatko-
wo obstuguje rozwiazania dla regionalnych
systemdw telemedycyny oraz ustugi dla pa-
cjentéw, takie jak infokioski [143],

» Nexus Polska Eskulap — system obstuguje
ponad 120 podmiotow. Zawiera szeroki pa-
kiet dodatkowych funkcjonalnosci, m.in. HBI
(Healthcare Business Intelligence) — edytor
raportow i zestawien, pozwalsjacy na eks-

trakcje i analize danych [143].

Wszystkie wymienione wyzej systemy zostaly
dostosowane do obecnych standardéw inte-
roperacyjnosci i sa czlonkami Polskiego Sto-

warzyszenia HL7.

Jakos¢ danych gromadzonych w ramach HIS
budzi jednak zastrzezenia, a dodatkowym pro-
blemem jest brak interoperacyjnosci pomie-
dzy systemami NFZ, takimi jsk SMPT, a HIS, co
uniemozliwia eksport danych i latwe powiaza-
nie gromadzonych danych klinicznych z dany-
mi o charakterze finansowym, co w dalszej
perspektywie utrudnia sprawne podejmowa-

nie decyzji finansowych i powiazanych z nimi

narzedzi, jak np. VBC [kwestie te omdwione sa

szerzej w dalszej czesci rozdziatu) [145].

ELEKTRONICZNA
DOKUMENTACJA MEDYCZNA
| E-ZDROWIE

Cromadzenie i przetwarzanie danych w jed-
nostkach ochrony zdrowia obecnie ma sie
opiera¢  na elekironicznej  dokumentadji
medycznej (EDM), stanowiacej kluczowy
element we wdrazaniu rozwiazan z zakre-
su e-zdrowia [146]. Pojecie elekironicznej
dokumentacji medycznej wprowadza Ustawa

z dnia 28 kwietnia 2011 1. o systemie informacji

w ochronie zdrowia [33].

Od 1 stycznia 2019 roku w Polsce wprowadzo-
ny zostat obowiazek prowadzenia dokumenta-
cji medycznej w postaci elektronicznej, w opar-

Ciu o przepisy zawarfe w art. 133 ww. ustawy.

Obowiazek ten obejmuje nastepujace rodzaje

dokumentacji medyczne;:

1. informacje o rozpoznaniu choroby, pro-
blemu zdrowotnego lub urazu, wynikach
przeprowadzonych badan, przyczynie
odmowy przyjecia do szpitals, udzielo-
nych $wiadczeniach zdrowotnych oraz
ewentualnych zaleceniach — w przypad-
ku odmowy przyjecia do szpitals,

2. informacje dla lekarza kierujacego $wiad-
czeniobiorce do poradni specjalistyczne;
lub leczenia szpitalnego o rozpoznaniy,

3. karte informacyjna z leczenia szpitalne-

go [147].

Wdrozenie EDM w jednostkach ochrony zdro-
wia w Polsce w wyznaczonym terminie napo-
tkato liczne trudnosci, m.in. nieznajomos¢ badz
problemy z interpretacja licznych aktéw praw-

nych powiazanych z gromadzeniem informacji
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medycznych, brak odpowiedniego sprzetu
i oprogramowania w mnigjszych placéwkach,
takich jak poradnie specjalistyczne, nieposiada-
nie przez lekarzy koniecznych certyfikatow ZUS
oraz profilu zaufanego ePUAP czy duplikowanie
dokumentacji elektronicznej i drukowane. Jed-
nak z perspektywy placowek ochrony zdrowia
najwieksze problemy — poza koniecznoscis
inwestycji w technologie oraz obsluge syste-
mow przez odpowiednio wykwalifikowany per-
sonel — stanowia: brak jednolitych przepiséw
prawnych, brak ogdlnopolskiego systemu auto-
ryzacji lekarzy i pielegniarek, kiéry pozwolilby
na cyfrowe zatwierdzanie wprowadzanej doku-
mentacji, a takze brak wzordw ze standardowy-

mi skladowymi dokumentacji medycznej [148].

Centrum e-Zdrowia prowadzi prace nad opra-
cowaniem regut biznesowych i walidacyj-
nych dla typdw elekironicznych dokumentow
medycznych. Wynikiem tych prac jest Polska
Implementacja Krajowa HL7 CDA, majaca
ulatwi¢ wykorzystanie standardu i zapewnic¢
jednolita jego implementacje w uzywanych

w Polsce systemach informatycznych [149].

Opisane wyzej systemy HIS w wiekszosci
odpowiadaja juz jednak wymienionym stan-
dardom — podstawowa kwestia wydaje sie
ich sprawne wdrozenie do polskich jednostek

ochrony zdrowia.

Jak wezesniej wspomniano, w Polsce za wdra-
zanie projektéw IT, stanowiacych czesci skla-
dowe zintegrowanego systemu informatycz-
nego w ochronie zdrowia, odpowiedzialne
jest Centrum e-Zdrowia. Baze dla takiego
systemu obecnie stanowi Projekt P1: ,Elekiro-
niczna Platforma Gromadzenis, Analizy i Udo-
stepniania zasobdw cyfrowych o Zdarzeniach

Medycznych”, tzw. E-zdrowie.

E-Zdrowie to projekt wdrozenia systemow
informatycznych, pozwalsjacych na uspraw-
nienie proceséw zwiazanych z planowaniem
i realizacja $wiadczen zdrowotnych, monito-
rowaniem i sprawozdawczoscia z ich reali-
zacji, dostepem do informacji o udzielanych
Swiadczeniach oraz publikowaniem informacji
w obszarze ochrony zdrowia. System obejmu-
je informacje o wszystkich obywatelach Polski,
bez wzgledu na platniks, a takze obywateli Unii
Europejskiej, kiérzy beda korzystad ze $wiad-

czen zdrowotnych w Polsce.

Najistotniejszymi uslugami wdrozonymi
w ramach projektu sg e-Recepta i e-Skie-
rowanie. Maja one za zadanie usprawnienie
procesu realizacji recept i wystawiania skiero-
wan, lepsza koordynacje catego procesu lecze-
nia, a fakze wyeliminowanie bledow i zwieksze-
nie bezpieczenstwa procesu. Pacjent zyskuje
rowniez tatwy dostep do informaciji o recepcie,
np. dawkowaniu przepisanego leku, nie bedzie
tez musial osobiscie odbiera¢ dokumentuy, co
stanowi ogromne udogodnienie z perspektywy
0s6b przewlekle chorych. Korzystanie z ustug
wymaga zatozenia Profilu Zaufanego i zalogo-
wania sie do Internetfowego Konta Pacjenta
(IKP). Kazdy pacjent moze $ledzi¢ swoje dane
na IKP i udostepnia¢ swojemu lekarzowi lub
placowce medycznej dane o wystawionych
receptach i skierowaniach. Skierowania w for-
mie elektronicznej dotycza $wiadczen z zakresu
ACS, leczenia szpitalnego i wybranych badan
diagnostycznych, 1j. badah echokardiograficz-
nych plodu, badan endoskopowych przewodu
pokarmowego, badan medycyny nuklearnej,
badan rezonansu magnetycznego oraz badan
tomografii komputerowej. Zaréwno e-Recepta,
jak i e-Skierowanie zostaly wdrozone w 2020

roku [150].
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Z perspektywy onkologii wdrozenie wspo-
mnianych elementéw programu e-zdrowia
ma istotne znaczenie dla pacjenta. Zwlasz-
cza e-Skierowanie pozwola na zredukowanie
koniecznych wizyt chorych w  placowkach
ochrony zdrowia. W Bistostockim Centrum
Onkologii juz w 2017 roku promowano wdro-
zenie tego rozwiazania, wskazujac, ze system
wystawiania e-skierowan jest spdjny z mozli-
wosciami ofrzymywania skierowan osobiscie
w placéwee i dls pacjenta — poza wygoda —

nie ma zadnej réznicy.

Do projektu e-ustug w ochronie zdrowis
w kolejnych latach przystapito wiele osrodkdw
onkologicznych. Rowniez prowadzace KRN
Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Skto-
dowskiej-Curie (Oddziat w Krakowie) przysta-
pito juz w 2018 roku do programu wdrazania
e-ustug, wskazujac za podstawowe cele m.in.
udoskonalenie obecnie funkcjonujacego sys-
temu zbierania danych i informacji medycz-
nych oraz umozliwienie szybkiego dostepu
do danych i informacji medycznych, s takze
umozliwienie efektywnego $wiadczenia ustug
medycznych dzieki wykorzystaniu  e-ustug
publicznych przez podmioty lecznicze [151].
W3rdd celdw szezegdlowych znalazly sie:

» zapewnienie prowadzenia dokumentacji
medycznej w postaci elekironicznej oraz
jej wymiana z innymi podmiotami ochrony
zdrowia;

» udostepnienie elekironicznej dokumentacji
medycznej pacjentom;

» umozliwienie rejestracji on-line oraz zmiany
terminu badz odwolania wizyty przez pa-
cjentéw na $wiadczenia opieki zdrowotnej;

» umozliwienie sprawdzenia on-line wynikdw
badan przez pacjents;

» umozliwienie przekazywania  pacjentowi

przez podmiot leczniczy zdefiniowanych

komunikatow za pomoca $rodkéw komu-
nikacji elekfroniczne] [np. przypomnienie
o terminie wizyty, informacjs o mozliwosci

sprawdzenia wynikéw badan) [151].

Réwniez przy wdrozeniu e-ustug do Cenfrum
Onkologii Ziemi Lubelskiej zwracano uwage na
plynace z nich korzysci zardwno dla pacjentow,
jak i samego szpitala. Wsréd najwazniejszych
wskazywano na poprawe zarzadzania syste-
mem opieki zdrowotnej w placowce oraz infor-
macja medyczng, a8 takze poprawe jakosci
i bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen zdro-
wotnych. Z perspektywy pacjenta podkresls sie
sprawniejsza rejestracje oraz mu.in. fatwiejszy
dostep do swojej dokumentacji medycznej.
Kazdy pacjent ma mozliwos¢ rezerwacji badz
anulowania wizyty u specjalisty, jak rowniez
dokonania przegladu  zaplanowanych  wizyt
w Centrum Onkologii. Dzieki udostepnieniu
dokumentacji medycznej w formie elektronicz-
nej, system ogranicza koniecznod¢ przyjazdu

pacjentow do szpitala [152].

Obecnie usluge e-Skierowania wdrozono juz

w placdwkach ochrony zdrowia w Polsce.

Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze w czerwcu
2018 roku, wedtug wynikow badanis poziomu
informatyzacji podmiotéw wykonujacych dzia-
lalnos¢ lecznicza w Polsce, jedynie 56% pod-
miotéw, niezaleznie od rodzaju prowadzone;
dzislalnosci medycznej, przygotowanych bylo
do wdrozenia EDM lub juz ja prowadzito.
Kolejne 47% dopiero planowato badz rozwa-
zafo inwestycje umozliwiajace wprowadzenie
EDM. Wspomnianej wczesniej Polskiej Imple-
mentacji Krajowej HL7 CDA wiekszos¢ ankie-
towanych nie stosuje (55% szpitali i az 80%

POZ-éw) [155].
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RYSUNEK 17.

SYSTEM E-SKIEROWANIA — SCHEMAT DZIALANIA [153]

Zobacz jak dziata e-skierowanie

Wystawienie e-skierowania

Krok 1.

Lekarz Otrzymujesz wydruk
elekironicznie informacyjny
wystawia lub e-skierowanie droga
i podpisuje elektroniczng
e-skierowanie — jako e-mail albo SMS
Z 4-cyfrowym kodem*

Elektroniczna dokumentacja medyczna
stanowi kluczowy element wdrazania roz-
wigzan z zakresu e-zdrowia oraz rozwoju
systemdw ochrony zdrowia opartych na danych,
w tym VBHC. Gromadzenie danych w postaci
cyfrowej pozwala na szybki i fatwy dostep do
danych pacjenta (historii choroby, akfualnego
stanu zdrowia, wymogow farmakologicznych).
Pomimo istnienia wielu ograniczen, w niektorych
krajach poczyniono znaczne postepy w budo-
waniu zintegrowanych platform informatycznych
opartych na EDM [156].

Osobiscie Osoba rejestrujaca Otrzymujesz
lub telefonicznie e-skierowanie dane wizyty
umawiasz sie wprowadza do systemu
na wizyte przekazany kod
i zapisuje na wizyte

PRZYKLADY
ZAGRANICZNYCH
SYSTEMOW W JEDNOSTKACH
OCHRONY ZDROWIA

Najwieksze postepy w zakresie tworzenia spdj-
nego systemu IT w sektorze opieki zdrowotnej
wypracowat dostawca ustug medycznych ze
Standéw  Zjednoczonych Kaiser Permanente
(KP) [156).

Rozwdj e-zdrowia moze przynie$¢ réwniez wymierne korzysci finansowe dla systemu.
Wg raportu Transforming eHealth into a political and economic advantage inwestycje
z dziedziny e-zdrowia zwracaja sie dwukrotnie w okresie 5 lat. Popularyzacja rozwia-
zan e-zdrowia moglaby doprowadzi¢ do spadku naktadéw na zdrowie w krajach EU
o srednio 0,31% PKB. Dla Polski wskaznik ten oszacowano na 0,36% PKB [27, 157].
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RYSUNEK 18.
POTENCJALNE KORZYSCI Z ROZWOJU E-ZDROWIA [27, 157]

Inwestycje z dziedziny e-zdrowia
zwracaja sie dwukrotnie w tym okresie.

lat /\/\
1 (o] Popularyzacja rozwiazan e-zdrowia
l y /O mogtaby doprowadzi¢ do spadku nakladow
pkp Nazdrowie w krajach EU.
O/ Wskaznik oszczednosci oszacowany
‘ 7 6 /o dla Polski.

PKB

$rednio
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HEALTHCONNECT (STANY ZJEDNOCZONE)

KP stanowi najwieksza organizacje zintegrowanej opieki zdrowotnej w Stanach Zjed-
noczonych. Za posrednictwem dostawcy oprogramowania medycznego Epic Systems
organizacja w regionach, w ktérych dziata, wprowadzita zaawansowany elektroniczny
system informatyczny HealthConnect. Do 2010 roku stat sie on najwiekszym cywil-
nym systemem elektronicznej dokumentacji medycznej, obslugujgcym ponad
8,6 miliona czlonkéw KP. Zalozenia obejmowaly stworzenie ogdlnosystemowych
platform IT o wspdlnych standardach dla wszystkich dostawcéw i standardowej meto-
dyce stratyfikacji ryzyka. Koszt wdrozenia systemu wynidst do 2010 roku 6 miliardow

dolaréw.

HealthConnect to kompletny system opieki zdrowotnej i zarzadzania, ktéry poprawia
jakos¢ opieki nad pacjentem poprzez integracje danych klinicznych kazdego pacjen-
ta z terminami, ustugami dodatkowymi oraz rejestracjg i fakturowaniem. Ponadto,
pozwala na integracje danych z obszernych baz danych KP, co zapewnia mozli-
wosc¢ Sledzenia wynikéw w calej populacji pacjentow. Tak zaprojektowana, zinte-
growana infrastruktura informatyczna zapewnia KP mozliwos¢ analizy wynikéw
na poziomie poszczegdlnych segmentéw populacji, identyfikacje zmian oraz m.in.
udostepnianie praktyki dla okreslonych segmentéw. Udostepnione praktyki staja sie
nastepnie podstawa nowych zalecen terapeutycznych w danym segmencie populacji,

co pozwala na nieustanng poprawe wartosci opieki zdrowotnej.
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GESUNDES KINZIGTAL (NIEMCY)

W Niemczech w ramach programu Gesundes Kinzigtal (GK) stworzono elektroniczny
system sieciowy, ktéry zawiera wspdlny elekironiczny rekord pacjenta zintegrowany
z systemem IT skupiajacym wszystkich lekarzy, ktérzy podpisali kontrakt z GK. Wdro-
zenie i stworzenie systemu zajeto ponad 5 lat. Elektroniczny rekord pacjenta zawiera
znormalizowana dokumentacje, informacje o schematach leczenis, alergiach i nietole-
rancjach, postawionych diagnozach i uzyskanych wynikach leczenia pacjenta. Decyzje
co do rodzaju danych, ktére nalezy uwzglednié w elektronicznej dokumentacji pacjen-
ta podejmuja lekarze, a kazdy pacjent wyraza zgode na dostep do swoich danych.
Informacje pacjentéw przechowywane sg w zaszyfrowany sposéb, a nastepnie dostar-
czane kazdemu dostawcy, ktéremu pacjent zaoferowat karte klucza. W ramach syste-
mu dostepny jest standaryzowany list od lekarza, zawierajgcy informacje o diagnozie

i terapii pacjenta. Pacjenci mogg korzystac takze z takich narzedzi internetowych, jak

recepty online i wizyty on-line.

System informatyczny
Narodowego Funduszu
Zdrowia

System Informatyczny dls Narodowego Fundu-
szu Zdrowia przygotowany przez firme Asecco
to zintegrowane rozwiazanie T, wykorzystywane
zardwno na poziomie Centrali, jak i oddziatow
wojewddzkich NFZ. Wspomaga procesy zwia-
zane z planowaniem strategicznym, biezacymi
dzistaniami operacyjnymi i kontrola w instytucji
bedacej gldwnym dysponentem $rodkdw prze-
znaczonych na finansowanie publicznej stuzby

zdrowia w Polsce [158].

Na system sklada sie wiele moduléw, m.in.
System Informatyczny Monitorowania
Profilaktyki (SIMP) z rejestracjs badan prze-
siewowych w kierunku raka piersi, raka szyjki

macicy i chordb ukladu krazenia i realizowana

wysytka zaproszen do pacjentek w catej Pol-
sce na badania oraz System Monitorowa-
nia Programéow Terapeutycznych (SMPT),
umozliwiajacy kwalifikacje i monitorowanie
ponad 40 programéw lekowych zgodnie

z obwieszczeniem Ministerstwa Zdrowia [158].

W zwiazku z wdrozeniem pakietu onkologicz-
nego NFZ wprowadzit do systeméw infor-
matycznych SIWDz zmiany umozliwiajace
wystawianie i obstuge Kart DiLO (karta dia-
gnostyki i leczenia onkologicznego (aplikacjs
AP-DiLO)}, pojawily sie jednak uwagi dot. jego
dzistania. Brak wsparcia w postaci odpowied-
niej infrastruktury informatycznej i niewystar-
czajaca funkcjonalnosé wspierajacego syste-
mu informatycznego przektadaly sie m.in. na
problemy zwiazane z rozliczaniem $wiadczen,
brakiem wiasciwych mechanizméw kontroli
oraz utrudnieniami w sprawowaniu nadzoru

nad procesem realizacji i rozliczen umow [25].



ONKOLOGIA — W STRONE POLITYKI ZDROWOTNE] OPARTE] NA DANYCH. REKOMENDACJE DLA POLSKI.

SYSTEM MONITOROWANIA
PROGRAMOW
TERAPEUTYCZNYCH (SMPT)

Wedlug zapiséw Ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, elek-
troniczny system monitorowania progra-
méw lekowych umozliwia przetwarza-
nie danych w zakresie: 1) spelniania przez
Swiadczeniobiorcow kryteriow wilaczenia do
programu lekowego; 2) kwalifikacji $wiadcze-
niobiorcow do programu lekowego; 3) zasto-
sowanej ferapli, w fym sposobu podawania
i dawkowania leku albo $rodka spozywczego
specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego;
4) monitorowania przebiegu terapii i oceny jej
skutecznosci; 5] terminu i przyczyny wylacze-
nia z programu lekowego; 6) oceny skutecz-
nosci programu lekowego. Warunkiem rozli-
czenia kosztow leku stosowanego w ramach
programu lekowego oraz kosztow zwiazanych
z nim $wiadczen opieki zdrowotnej jest prawi-

dlowe i terminowe przekazanie danych [159].

SMPT  zostal stworzony w celu weryfika-
cji skutecznosci lekow objetych refundacja
w ramach programéw lekowych. Szczegélo-
wy zakres danych przewidzianych do przeka-
zywania przez $wiadczeniodawcow w przy-
padku kazdego z programoéw lekowych jest
defterminowany tfrescia tego programu, okre-
Slona w decyzji Ministra Zdrowia o objeciu

refundacja i ustaleniu urzedowej ceny leku

oraz w obwieszczeniu refundacyjnym Ministra
Zdrowia [160]. W SMPT gromadzone sa m.in.
dane osobowe oraz dane lekarskie stuzace
do kwalifikacji do leczenia oraz monitorowa-
nia przebiegu terapii pacjentow leczonych
w ramach programéw lekowych, w ktorych
opisie Minister zawart taki wymdg. System jest
réwniez podstawa m.in. do podejmowania
decyzji dla Zespolow Koordynacyjnych, ktdre

kwalifikuja pacjentow do programow.

Dane zawarte w SMPT nie s3 odpowiednio
analizowane przez NFZ, Fundusz jest jedy-
nie instytucjy zapewniajgca dostepnosé
Swiadczeniodawcéw do systemu [162]. Po
stronie NFZ pozostaje stworzenie dedykowa-
nych programowi lekowemu narzedzi infor-
matycznych, pozwalsjacych na przekazywa-
nie danych przez $wiadczeniodawcow [160].
W raporcie z wynikami kontroli NIK z 2014 roku
wskazywano na nieprawidlowosci w groma-
dzeniu danych w systemie, przede wszystkim
zaznaczajac, ze nie wszystkie jednostki przeka-
zywaly NFZ wymagane dane lub przekazywane
informacje byly nieprawidlowe [162]. Wedlug
zapisdw Zarzadzenia Prezesa NFZ z dnia 31 lip-
ca 2018 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy lekowe dyrektor
oddziatu Funduszu jest zobowiazany do comie-
siecznej weryfikacji poprawnosci, kompletnosci
i ferminowosci uzupetniania danych zawartych
w SMPT [161].
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DANE Z SMPT ORAZ HIS W FINANSOWYCH PROCESACH
DECYZYJNYCH

Rozwazajgc mozliwosci i kierunki wykorzystywania danych gromadzonych w syste-
mach NFZ oraz jednostek ochrony zdrowia w ramach HIS dla podejmowania decyz;ji
w systemie ochrony zdrowia, warto wspomnie¢ o instrumentach dzielenia ryzyka,

szczegblnie opartych na wynikach klinicznych.

Ustawa refundacyjna w 2012 roku wprowadzita mozliwo$é zawierania porozumien
podziatu ryzyka pomiedzy ptatnikiem a firma farmaceutyczna. Wprowadzono 5 gtow-
nych typéw porozumien podziatu ryzyka (RSA), w tym oparte o wyniki kliniczne (zdro-
wotne). W tego typu RSA ustalenie warunkéw finansowych jest zalezne od zebranych
danych klinicznych od pacjentéw z danym nowotworem — albo na poziomie popu-
lacyjnym (tzw. conditional reimbursement), albo na poziomie pacjenta (tzw. outcome
based schemes). W obecnym stanie prawnym, regulujagcym kwestie finansowania oraz
rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej, instrumenty dzielenia ryzyka oparte o efekty
zdrowotne sa mozliwe do wprowadzenia przede wszystkim dla produktéw leczniczych
finansowanych w ramach programéw lekowych, w przypadku relatywnie matych popu-
lacji i wysoce kosztochtonnych terapii. Opis programu lekowego okresla szczegdtowo
zaréwno kryteria kwalifikacji pacjenta do leczenis, jak rowniez kryteria wykluczenia
oraz parametry, na podstawie ktérych ocenia sie progresje choroby, a takze catkowi-
ty lub czesciowy brak odpowiedzi na leczenie. Parametry te sa Sci$le monitorowane
w programie lekowym w okreslonych odstepach czasu oraz powinny byé raportowane
do elektronicznego systemu monitorowania programéw lekowych (SMPT). Skutecz-
nos¢ leczenia okresla sie na podstawie oceny m.in. parametréw laboratoryjnych lub
obrazowych — np. w badaniu tomografii komputerowej, rezonansu magnetycznego.
Firma farmaceutyczna jest najczesciej zobowiazana do zwrotu kwoty wydatkéw na
refundacje leczenia pacjentdw, ktérzy np. nie odpowiedzieli na leczenie po okreslo-

nym czasie leczenia [145].

W obecnym ksztalcie elektroniczny system monitorowania programéw lekowych
(SMPT) stanowi platforme, w ramach ktérej tworzone sa odrebne moduly dedyko-
wane poszczegdlnym programom lekowym lub grupie programéw z danego obszaru
terapeutycznego. Obok danych ewidencyjnych, dotyczacych programu lekowego,
pacjenta, wizyty oraz informacji o podanych/wydanych lekach, zakres danych gro-
madzonych w poszczegdlnych modutach wynika zasadniczo z zakresu ustalonego
w opisach programéw lekowych lub potrzeb informacyjnych Zespotéw Koordynacyj-

nych, dla ktérych SMPT stanowi takze platforme komunikacyjna z lekarzami prowa-

a_
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dzacymi leczenie. Funkcjonalnosci SMPT umozliwiajg zaréwno gromadzenie danych,
jak i walidowanie kompletnosci informacji na etapie ich wprowadzania, a takze pro-
wadzenie dziatah kontrolnych zwiazanych z realizacja $wiadczen w programie, jak np.
okreslenie daty kolejnej wizyty wzgledem daty rozpoczecia leczenia, o ile taki har-
monogram zostat okreslony w opisie programu lekowego. Modutowa budowa SMPT
z jednej strony umozliwia bardzo elastyczne okreslanie zakresu danych gromadzonych
i przekazywanych ptatnikowi oraz swobodne ustalanie dodatkowych funkcjonalno-
sci wpierajacych monitorowanie leczenia w programie lekowym, z drugiej za$ strony
brak ,uniwersalizmu” SMPT przektada sie na konieczno$¢ kazdorazowego przygoto-
wywania dedykowanego modutu na potrzeby nowego programu lekowego. Prezes
Funduszu dostosowuje SMPT do nowego programu lekowego w terminie 4 miesiecy
od dnia ogloszenia pierwszego wykazu refundacyjnego zawierajacego ten program.
Natomiast wymdg dotyczacy prawidtowego i terminowego przekazania przez szpital
danych za posrednictwem SMPT obowigzuje od pierwszego dnia 6. miesigca naste-
pujacego po dniu ogloszenia pierwszego wykazu refundacyjnego z tym programem
lekowym. Tak dtugi czas wdrozenia nowego modutu w SMPT ogranicza jego przy-
datnos$¢ na potrzeby VBC (ang. Value-based Contract), nawet w sytuacji kontynuacji

obecnej praktyki uzupetniania danych przez szpitale wstecznie.

Nastawienie do perspektyw rozwoju uméw typu VBC wirdd oséb zaangazowanych
w proces wprowadzania lekéw do systemu refundaciji jest zréznicowane. W przypadku
urzednikdw ministerstw nastawienie byto programowo pozytywne, choé towarzyszyty
mu zastrzezenia dotyczace wykonalnosci tego rodzaju projektéw w obecnych warun-
kach. Sama idea wskazywana byta jako stuszna ze wzgledu na potencjat racjonalizacji
wydatkéw publicznych oraz monitorowania efektéw, proceséw na poziomie pacjen-
ta, $wiadczeniodawcdw czy catego systemu. Identyfikowane bariery dotyczyty kilku
obszaréw, najbardziej istotne z perspektywy gromadzenia i operowania na danych

w ochronie zdrowia wydaja sie zastrzezenia wyrazone ponizej:

» brak lub nieprzygotowanie systeméw IT obstugujacych system ochrony zdrowia do
integracji danych gromadzonych przez $wiadczeniodawcdw, np. EDM czy innych
RWD oraz danych wymaganych do rozliczen z ptatnikiem,

» watpliwosci budzi samo SMPT, cho¢ w przypadku tego systemu opinie sg kraficowo
rozbiezne: od postulatu jego zmiany na inny, po przekonanie, ze SMPT przewyzsza
rozwigzania zagraniczne w zakresie mozliwych do wprowadzenia w jego ramach

funkcjonalnosci [145].
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Co nalezy podkresli¢, SMPT nie wspélpracuje z systemami informatycznymi szpi-
tali (HIS), nie jest zatem mozliwe automatyczne pobieranie choéby niektérych danych
klinicznych czy to na poziomie szpitala, czy w ramach systeméw NFZ. Wprowadzenie
VBC na szersza skale wymagatoby powiazania mechanizméw rozliczania $wiadczen
z przekazywaniem danych gromadzonych w SMPT. Obecnie systemy te funkcjonuja
roztacznie. Takze dotychczasowe doswiadczenia, wskazujace na niska jakosé niektd-
rych rodzajéw danych zbieranych w SMPT, sygnalizuja potencjalne trudnosci w zasto-
sowaniu takiego narzedzia do monitorowania efektéw zdrowotnych. Brak powig-
zafh miedzy SMPT a systemami rozliczeniowymi pomiedzy $wiadczeniodawcami
i NFZ stanowi zagrozenie dla jakosci sprawozdawanych danych. Z kolei zauwazana
w praktyce niekompletno$é danych uderza bezposrednio w wykonalno$¢ uméw VBC,
przy czym warto podkredli¢, ze niekompletno$é danych to nie tylko ich brak, ale réw-
niez bledy, ktére niekiedy trudno zidentyfikowaé. Niedopracowany ksztatt interfejsu
SMPT stanowi jedna z cze$ciej zgtaszanych barier dla 0s6b wprowadzajacych dane na

poziomie $wiadczeniodawcy.

Brak interoperacyjnosci systeméw oraz zwigzany z tym brak mozliwosci eksportu
danych z HIS do SMPT wiaze sie z takimi problemami, jak réwnolegte gromadzenie
danych w formie elektronicznej i papierowej w niektérych szpitalach, co generu-
je dodatkowe obciazenia dla personelu, czy separacjs dokumentacji medycznej od
dokumentacji stuzgcej rozliczeniom, co zwieksza nie tylko naktad pracy potrzebnej do
ich prowadzenia, ale i ryzyko bledéw i niescistosci. Reasumujac, SMPT nie jest obecnie
interoperacyjne ani z systemem rozliczania $wiadczen prowadzonych przez $wiadcze-
niodawcdw oraz NFZ, ani z systemami HIS. Obecnie ocenia sie, ze wdrozenie takiej

interoperacyjnosci nie bedzie mozliwe w najblizszych 2—5 latach [145].

Niezwykle istotna jest zgodnos¢ wprowadzonych danych do SMPT z dokumen-
tacja lekarska czy powigzanie z EDM. Niewystarczajaca jako$¢ wprowadzonych
danych lub niejednoznacznos¢ badan diagnostycznych, wykonywanych wedtug réz-
nych protokotéw i niezbednych do zakwalifikowania pacjenta do programu, a takze
jego monitorowania, moze zaburza¢ obraz skutecznosci leczenia (np. badania hist-

-pat., badania genetyczne) [145].

Z perspektywy jakosci gromadzonych danych i zasobéw po stronie szpitala koniecz-
nych do ich uzupetnienia — zasadniczo tylko obstuga SMPT ,w czasie rzeczywistym”
jest rozwiazaniem optymalnym i znoszacym czesé barier zwiazanych z implementacjg
VBC. Opéznienie obstugi programu lekowego przez SMPT w stosunku do faktyczne-
go rozpoczecia terapii pacjentdw istotnie utrudnia wprowadzanie instrumentéw dzie-

lenia ryzyka opartych na wynikach zdrowotnych [145].
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NFZ zapowiada budowe wiasnego systemu, jednak SMPT pozostanie w najblizszych
latach podstawowym instrumentem monitorowania programéw lekowych. Niezbed-
ne jest réwniez uregulowanie prawne kwestii ewentualnego dostepu producenta do

danych w celu weryfikacji rozliczen [145].

Zakres danych gromadzonych w SMPT, ktéry jest ograniczony do informacji o prze-
biegu leczenia okreslonej populacji chorych jedynie w ramach $wiadczen udzielonych
w programach lekowych powoduje, ze SMPT nie jest uniwersalnym narzedziem umoz-
liwiajacym realizacje kazdego rodzaju VBHC dla dowolnej populacji chorych z dtugim
horyzontem obserwacji. Docelowymi narzedziami umozliwiajgcymi monitorowanie
efektéw zdrowotnych i w ramach tego — takze zawieranie porozumien ich doty-
czacych — sg rejestry medyczne, zintegrowane z systemem rozliczania Swiadczen.
Zapowiadane wprowadzanie rejestrow medycznych w niektérych dziedzinach medy-
cyny (np. hematoonkologia) moze stanowi¢ okazje do stworzenia narzedzia pozwa-
lajacego mierzyé efekty terapii w programach lekowych. W ramach tego rodzaju
projektéw nalezy zdefiniowaé wymagania wobec tych rejestréw, pozwalsjace na ich

konfiguracje pod potrzeby wprowadzania uméw w oparciu o warto$¢ zdrowotng [145].

Podsumowujgc, podstawowe bariery we wdrozeniu VBC to obecnie nadmiar obo-
wiazkéw sprawozdawczych wykonywanych przez klinicystéw, obnizajacy ich motywa-
cje do dodatkowej sprawozdawczosci w ramach SMPT; niedostateczna efektywno$é
dziatania systeméw sprawozdawczych (gtéwnie SMPT czy szerzej HIS), brak koncepgiji
integracji danych i monitorowania $ciezek pacjentéw poprzez analize danych u wiad-
czeniodawcdw czy pomiedzy nimi oraz ograniczone mozliwosci analityki. Wszystko to

utrudnia szybkie i sprawne wdrozenie rozwigzan w duchu VBHC [145].

SYSTEM INFORMATYCZNY
MONITOROWANIA
PROFILAKTYKI (SIMP)

SIMP (System Informatyczny Monitorowania
Profilaktyki] powstat w 2006 roku i jest narze-
dziem NFZ sluzacym do zadan zwiazanych
przede wszystkim z rozliczaniem $wiadczen
udzielanych w ramach programoéw profilak-
tycznych zakwalifikowanym do nich pacjen-

tom, realizowanych ze $rodkéow Funduszy,

m.n. w ramach Programu Profilakiyki Raka
Szyjki Macicy oraz Programu Profilaktyki Raka
Piersi. System SIMP jest jedynym narzedziem,
za posrednictwem ktérego dane dotyczace
badan wykonanych w ramach programow

profilaktyki moga by¢ przekazywane do NFZ.

Celem dzistania systemu jest opracowywanie,
wdrazanie, realizowanie, finansowanie, moni-
torowanie, nadzorowanie i kontrolowanie tylko

dzistan prowadzonych w ramach programéw
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profilaktycznych. W konsekwencji w SIMP nie
jest rejestrowana znaczna cze$¢ Swiadczen pro-
filaktycznych udzielanych poza programami.
Wyniki badan sa rejestrowane w SIMP w formie
opisowej, bez przekazywania wynikow badan
czy obrazéw. Obrazy mammograficzne (analo-
gowe lub cyfrowe) przechowywane sa u $wiad-

czeniodawcédw lub $wiadczeniobiorcow.

System SIMP jest jedynym narzedziem, za
posrednictwem  ktérego dane  dotyczace
badan wykonanych w ramach programow

profilaktyki moga by¢ przekazywane do NFZ.

W raporcie NIK z 2019 roku, sporzadzonym
w wyniku kontroli stwierdzono, ze systemy
informatyczne NFZ, w tym SIMP, nie zapew-
nialy mozliwosci uzupelniania rejestru KRN
danymi uzyskiwanymi w ramach sprawozdaw-
czosci przekazywanej przez $wiadczeniodaw-
céw do NFZ lub pozyskiwanej przez Fundusz
od innych podmiotéw. Z kolei system SIMP nie
zawierat m.in. danych o wszystkich badaniach
cytologicznych wykonywanych przez kobie-
ty objete programem profilaktycznym, ktére
mogly by¢ finansowane zaréwno w ramach
profilaktycznych badan przesiewowych, jsk
réwniez w ramach ambulatoryjnej opieki spe-

cjalistycznej [163].

REJESTR LECZENIA CHOROB

Rejestr Leczenia Chorob (RLC] jest to auto-
matyczny system analityczny  korzystajacy
z wielu zrédel informacji (baz danych). Dane
pozyskiwane i aktualizowane sa automatycznie
w cyklach miesiecznych i sa przetwarzane przez
Narodowy Fundusz Zdrowis na podstawie
przekazywanych przez $wiadczeniodawcow
informacji dotyczacych udzielanych $wiadczen
zdrowotnych. Dane w systemie RLC obejmuja

wszystkie typy nowotwordw [87].

W zakresie danych onkologicznych system
RLC wylicza nastepujace unikalne informacje:
» wskazniki 5-letnich przezyé;

» wskazniki czutosci i swoistosci testow wyko-
nywanych w ramach programéw profilak-
tycznych;

» posrednie potwierdzenie wystapienia no-
wotworu (brak danych histopatologicznychl)
W oparciu o inne zdarzenia zwiazane z pa-
cjentem (chemioterapis, radioterapis, zabieg

operacyjny, opieka paliatywna) [87].

PORTAL ZDROWE DANE

W 2019 roku NFZ uruchomito ogdlnodo-
stepny portal Zdrowe dane. Gromadzone
do tej pory dane dotyczace procedur wyko-
nywanych przez lekarzy w szpitalach i porad-
niach, poza wykorzystywaniem ich do rozli-
czeh zawartych umdw, udostepnione zostaty
pacjentom w celu pokazanis, jek leczone sa
konkretne schorzenia w poszczegdlnych pla-
céwkach ochrony zdrowia. Portal wciaz jest
rozwijany o kolejne wskazania (poczatkowo

obejmowat za¢me i wybrane typy nowotwo-

row) [164, 165].

W zakresie operacyjnego leczenia nowotwo-
réw portal publikuje statystyki dotyczace licz-
by zabiegéw przeprowadzanych w kazdym
osrodku, z wyodrebnieniem tych w ramach
niane sa rowniez informacje o tym, ile dni
Srednio pacjent spedzit na szpitalnym oddziale
w zwiazku z operacja i ilu leczonych chorych

ponownie trafito pod opieke chirurga [164].

Inicjatywa Zdrowe dane to istotny krok w strone
udostepnienia pacjentom wszystkich danych
dotyczacych leczenia oferowanego przez
poszczegdlne szpitale i poradnie. Eksperci

i organizacje pacjentéw od dawna wskazywali,
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Prezentacjs danych na portalu Zdrowe dane (Power BI] w ramach modufu Poréwnanie placéwek dla chirurgicznego leczenia nowotwordw.
Zrodlo: zdrowedane.nfz.gov.pl.

ze chorym brakuje rzetelnych informacji o tym,
gdzie moga liczy¢ na bezpieczna i najbardzie]
skuteczna terapie lecznicza — jest to wyjscie
naprzeciw tym potrzebom, a takze podwali-
na pod miarodajna i rzetelna ocene jakosci

$wiadczonych ustug medycznych [164].

Na chwile obecna portal sklada sie z 4 podsta-

wowych modutéw:

1. Poréwnanie placéwek — modul umozli-
wia tabelaryczne i graficzne (opracowane
73 pomoca programu Power Bl) zestawia-
nie danych dla poszczegdlnych placowek
i wojewddztw (z mozliwoscia pordwnania)
wg dwdch podstawowych wskaznikow:
liczby zabiegéw i czasu trwania hospitali-
zacji. Mozna obserwowaé réwniez zmia-
ne wskaznikow w czasie (od 2017 roku).
Leczenie zabiegowe nowotwordw o

dane udostepniane przede wszystkim

pod katem pacjentow, ale rowniez leka-

rzy, urzednikow i menedzerdw. W zakresie

onkologii portal obejmuije:

>

nowotwor zlosliwy phucs,
nowotwor ztosliwy pecherza
moczowego,

nowotwor ztosliwy jajnika,

nowotwor ztosliwy jelita grubego,
s

nowotwor ztosliwy macicy,

}

}
nowotwor ztosliwy nerki,
nowotwor zlosliwy piersi,
nowotwor ztosliwy gruczotu
krokowego,
nowotwor ztosliwy trzustki,
nowotwor ztosliwy zoladka,
nowotwor zlosliwy tarczycy
i przytarczyc,
nowotwor ztosliwy OUN,

nowotwor ztosliwy gardla i krtani.
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2. Monitorowanie — modut zawieraja- zjawisk zachodzacych w systemie, w wy-

cy raporty, w ktorych zaprezentowano
kluczowe zmienne z punkfu widzenia
poszczegdlnych obszaréw ochrony zdro-
wia. W zakresie onkologii znalezé tam
mozna raport ,Nowotwory ztosliwe. Kon-
centracja leczenia zabiegowego”.
Raporty — modul, w ktérym umieszcza-
ne sa opracowania z podziatem na naste-
pujace kategorie:
> raporty okolicznosciowe — raporty jed-
norazowe, po$wiecone danemu zagad-
nieniu (np. raport NFZ o zdrowiu ,Nad-
ci$nienie tetnicze”),
> raporty monitorujgce — opracowania
powstajace z czestotliwoscia kwartalna /

polroczns, poswiecone monitorowaniu

niku wprowadzania istotnych zmian
w zasadach udzielania i finansowania
$wiadczen [np. raport ,Choroby narzadu
wzroku”),

> raporty cykliczne — raporty powstajace
z czestotliwoscia miesieczna, umozli-
wisjace analize ksztattowania sie klu-
czowych zmiennych w danym obszarze

(np. raport ,Analiza hospitalizacji’).

4. Zestawienia — fu prezenfowane sa

wybrane dane, ktére zostaly przygo-
towane na zlecenie innych instytucji
[np .Wybrane informacje dotyczace kosz-
téw $wiadczen udzielonych z powodu
chioniakéw nieziarniczych oraz biataczki

L

limfatycznej i szpikowej’) [165].



Zastosowanie
i potencjat danych

onkologicznych
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Masowe gromadzenie danych otwiera sze-
rokie mozliwosci ich zastosowania na wielu
polach zwiazanych z medycyna i systemem
ochrony zdrowia. Tym, co utrudnia ich petne
wykorzystanie, jest niekompletno$¢ i niewy-
starczajace  ustrukturyzowanie. Im  wieksze
zbiory, tym wieksze korzysci niosa one dla
wszystkich interesariuszy. Rozwdj technolo-
giczny umozliwia obecnie analize ogromnych
zbioréw danych (Big Data) oraz wspomaganie
sie algorytmami sztucznej inteligencji, ktéra

w wielu obszarach przewyzsza juz czlowieka.

Najbardziej dynamiczny rozwdj zastosowan
danych onkologicznych dzieki wciaz rosna-
cym zbiorom danych obserwujemy w takich
obszarach, jak:

» Epidemiologia — gdzie najwazniejsze kie-
runki rozwoju to epidemiologia analityczns,
w oparciu przede wszystkim o rejestry po-
pulacyjne; epidemiologia molekularma oraz
epidemiologia genetyczns;

» Diagnostyka — gdzie dynamicznie rozwi-
ja sie zastosowanie danych w obszarach:
wspierania lekarzy w procesie diagnozy cho-
roby, doboru odpowiednie] terapii, frans-
plantologii oraz obrazowania medycznego;

» Badania i innowacje — w tym przede
wszystkim wdrozenie technologii do po-
szczegdlnych etepdw badan naukowych
i klinicznych, usprawnienia w rekrutacji, ba-
dania nad nowymi lekami i oszczednosci
finansowe w tym procesie dzieki analizie za-
sobow danych historycznych;

» Medycyna spersonalizowana — w szcze-
gdlnosci rozwdj badan genetycznych w celu
rozwijania terapii celowanej, w oparciu m.in.
o dane gromadzone w biobankach, a takze
analiza skutecznosci i oplacalnosci stosowa-
nia konkretnych terapii u poszczegdlnych

pacjentow;

» Rozwigzania systemowe w ochronie
zdrowia (VBHC) — gdzie dls jej wdrozenia
kluczowe jest wiasnie zbieranie danych i ich
wilasciwe porownywanie, standaryzacja po-
miardw, zwiekszanie zaangazowania pacjenta
i wspomaganie jego procesu decyzyjnego;

» Inne obszary — m.in. zagadnienia zwiazane
z rozwojem telemedycyny czy usprawnie-
niem rozliczen i podejmowania decyzji finan-

sowych w ochronie zdrowia.

Wszystkie te obszary to niezwykle istotne ele-
menty nie tylko dla walki z chorobami nowo-
tworowymi, ale i dla sprawnego funkcjonowa-

nia ochrony zdrowia.

Epidemiologia

ZASTOSOWANIE DANYCH
EPIDEMIOLOGICZNYCH
W ONKOLOGII

Epidemiologie nowotworéw mozna opisac
jako badanie rozkladu chordb nowotworo-
wych wedlug wieku, plci, statusu ekonomicz-
nego itp. oraz tych czynnikow, ktdre deter-
minuja ich wystepowanie [166]. Jest to wiec
obserwacja wzorcow i determinantow ryzyka,
wyniku i kontroli nowotworu w zdrowych lub
chorych populacjach. W przeciwienstwie do
eksperymentalnej natury wiekszosci badan kli-
nicznych, wiekszo$¢ epidemiologii jest z natu-

ry obserwacyjna [167].

Jednym z podstawowych wymagéw powo-
dzenia programéw epidemiologicznych
jest organizacja populacyjnych rejestréw
nowotwordw, kiére dostarczaja niezbed-
nych informacji opisowych na temat populacji

[166]. Jedna z poczatkowych rél epidemiologii
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we wspieraniu badan nad rakiem bylo zbie-
ranie danych opisowych na temat zachoro-
walnosci i umieralnosci na nowotwory w celu
zidentyfikowania wplywu choroby na zdrowie
spoleczenstwa [167]. W latach 60. XX w. zwra-
cano uwage, ze znaczna czesé epidemiologii
w onkologii zostala ograniczona do fazy opi-
sowej i malo uwagi poswiecono interprefacii
rozkladu choroby pod wzgledem mozliwych
czynnikéw przyczynowych [166], co w latach
podzniejszych uleglo zmianie. Rozwinela sie
epidemiologia analityczna, definiowana jsko
testowanie hipotez, kiére maja na celu ziden-
tyfikowanie czynnikow przyczynowych wystar-
czajacych do  wyjasnienia rozmieszczenia
danej choroby. Badanie narazenia zawodowe-
go na okreslone czynniki chemiczne i fizyczne
uznane zostalo za potencjalnie jeden z naj-
wazniejszych sposobow, w jaki analityczne
metody epidemiologiczne moga przyczyni¢
sie do poszerzania wiedzy na temat etiologii
nowotwordw. Za najwiekszy wklad epidemio-
logii w onkologie mozna uzna¢ wykazanie, ze
wielu rozpowszechnionym formom choroby

mozna zapobiec [166].

To dzieki rozwojowi badan epide-
miologicznych wykryto zwigzek
miedzy paleniem tytoniu a zacho-
rowalnoscia na okreslone typy
nowotwordw, znaczenie hormondw
w rozwoju niektérych rodzajéw raka,
wyodrebniono takie czynniki ryzyka,
jak otytos¢, czy zwrdcono uwage na

znaczenie diety i aktywnosci fizycz-

nej w prewencji nowotwordw [167].

Najwiekszym wyzwaniem dla tego rodzaju
gromadzonych danych epidemiologicznych
jest ich inferoperacyjno$¢ i standaryzacja, fak
aby mozna bylo je faczy¢é w wieksze zasoby,
co umozliwi gtebsze analizy. Za przyklad moga
postuzy¢ takie miedzynarodowe i europejskie
inicjatywy, jak Global Cancer Observatory
(opisane szerzej w dalszej czesci tego rozdzia-
lu), EUROCARE, The European Network of
Cancer Registries (ENCR|, ECIS — European

Cancer Information System.
EPIDEMIOLOGIA MOLEKULARNA

Epidemiologia molekularna to  dyscypling,
ktéra wykorzystuje markery molekularne lub
genetyczne do $ledzenia rozwoju choroby
w populadji i zrozumienis przenoszenis, a tak-
ze struktury populacji i ewolucji patogendw
bakteryjnych [168].

Poszukiwanie  zwiazkéw  miedzy  wynikami
leczenia nowotworéw a mierzalng ekspozycja
ewoluowalo w odpowiedzi na coraz bardziej
zaawansowane technologie laboratoryjne do
analizy .biomarkeréw” w probkach  thanek.
Epidemiologia molekularna to dyscyplina, kio-
ra pojawila sie whasnie w celu zbadania takich
czynnikéw molekularnych. Biomarkery odzwier-
ciedlaja reakcje organizmu na okreslone nara-
zenie Ssrodowiskowe (,surogaty narazenia”) albo
wrodzone cechy fizjologiczne lub genetyczne,
albo stuza jsko domniemane zastepcze wyni-
ki kliniczne raka. Wspdtczesna epidemiologia
genetyczna obejmuje podejscia, ktdre kon-
centruja sie na materiale molekularnym gendw
i chromosomow w  konstytucyjnym  DNA,
odzwierciedlajac odziedziczone predyspozycje
nowotworowe, a fakze na somatycznych zmis-
nach genetycznych specyficznych dla danego

rodzaju nowotworu [167].
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Termin epidemiologia molekularna” pojawit
sie w literaturze na poczatku lat 80. Pierwot-
nie byl pomyslany jako rozszerzenie trady-
cyjnych badan epidemiologicznych w celu
polaczenia  biomarkerow  (biochemicznych
i molekularnych| z danymi z kwestionariuszs,
aby lepiej zrozumie¢ mechanizmy karcynoge-
nezy i zdarzen w ciaglosci miedzy ekspozycja
a rozwojem nowotworu. Te biomarkery zostaly
poczatkowo oznaczone jako odnoszace sie do
podatnosci, ekspozycji lub dzistania. Dopiero
w1990 r. zwrécono uwage na to, aby tradycyjni
epidemiologowie ,zajrzeli do czarnej skrzynki”
miedzy ekspozycja a choroba oraz ,biologo-
wie molekularni spogladali poza nia”. Human
Genome Project z 2001 roku oraz Hapmap
Project wraz z niezréwnanym postepem tech-
nologicznym w zakresie wysokoprzepustowe]
zdolnosci genotypowania zrewolucjonizowaly

praktyke epidemiologii molekularnej [169].

Epidemiologia molekularna i genetyczna stano-
wia dwie odrebne galezie epidemiologii, kié-
rych granice sie pokrywaja. Podczas gdy epi-
demiologia molekularna ocenia zwigzek

RYSUNEK 19.

zmiennosci znanych genéw z ryzykiem
zachorowania na nowotwdér, epidemiolo-
gia genetyczna ma na celu identyfikacje
nieznanych genéw, ktére wplywaja na
ryzyko nowotworéw ztosliwych. Ponadto
epidemiologia molekularna wykorzystuje takze
markery molekularne do powiazania z ekspo-
zycja na nowotwdr. Te dwa ferminy sa bardzo

czesto stosowane zamiennie [170].

Dokonano znacznego postepu w zrozu-
mieniu molekularnej patogenezy nowo-
twordw i zaczyna on wywieraé pozytyw-
ny wplyw na cala dziedzine onkologii: od
zapobiegania, poprzez badania przesie-
wowe i diagnostyke, do rozwoju terapii
ukierunkowanych molekularnie. Poczy-
niono znaczne postepy w zakresie markerdw
molekularnych  (genetycznych), ktore maja
ogromny wplyw na ocene ryzyka dla zdrowia.
Na przyklad, zamiast leczy¢ wszystkie przypadki
raka piersi jako te sama chorobe, epidemio-
log moze uzy¢ markeréw nowotworowych do
zidentyfikowania potencjalnie bardziej hetero-

genicznych podgrup [170].

EWOLUCJA BADAN EPIDEMIOLOGICZNYCH [OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE [169])

Przypadek / grupa kontrolna

Kwestionariusze

> Seria przypadkow

Czynniki ryzyka

Klasyczne (palenie, diets,
historia rodzinna)

Ryzyko narazenia/
Ryzyko nowotworu

Molekularne

Zmiennos¢ linii zarodkowych,

kopie, SNP, zdarzenia
epigenetyczne

Fenotyp

kopie, SNP, zdarzenia [l
epigenetyczne

Zintegrowane

e mmal Mutacje, amplifikacje, zmiana

Zaburzenia somatyczne Odpowiedz,

toskycznosc
specyficzna dla danego allelu
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Reasumujac, gromadzone obecnie dane epi-
demiologiczne — gtéwnie w postaci rejestrow
i baz danych — nie tylko przynosza informacje
o frendach i biezacej oraz historycznej sytuacji
onkologicznej populacji, ale pozwalaja réw-
niez na odnalezienie czynnikdw ryzyka i przy-
czyn zachorowan. Stanowia baze do dzialan
prewencyjnych i profilsktycznych, a takze
umozliwisja postawienie prognozy. Powinny
by¢ one powszechnie dostepne i na biezaco
analizowane, na co pozwala rozwdj Internety,
narzedzi analitycznych oraz umozliwiajacych
wizualizacje danych. Naturalnym kierunkiem

rozwoju wydaje sie obecnie epidemiologis

molekularna, pozwalajaca na rozwdj medycy-

ny spersonalizowane;.

Przyktady inicjatyw miedzynarodowych i krajo-
wych w zakresie danych epidemiologicznych

Opisano ponizej.

PRZYKLADY INICJATYW
W OPARCIU O DANE
EPIDEMIOLOGICZNE
W ONKOLOGII
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@ GLOBAL CANCER
OBSERVATORY

GLOBAL CANCER OBSERVATORY [171]

Global Cancer Obserwatory to interaktywna platforma internetowa, prezentujaca
globalne statystyki dotyczgce choréb nowotworowych, w celu informowania o pro-
wadzonych badaniach i aktualnej sytuacji zwalczania raka na $wiecie. Platforma pro-

wadzona jest przez WHO oraz International Agency for Research of Cancer (IARC).

Platforma koncentruje sie na wizualizacji konkretnych wskaznikéw w celu zilustrowania
zmieniajacej sie skali, profilu epidemiologicznego i wptywu choroby na catym swiecie.
Dane zbierane sa z narodowych rejestrow medycznych dot. choréb nowotworowych
(w przypadku Polski) oraz miedzynarodowych baz danych. W jej ramach wykorzystywa-
ne sa dane z kilku kluczowych projektéw Section of Cancer Surveillance IARC, w tym
GLOBOCAN, Cancer Incidence in Five Continents (Cl5), International Incidence of
Childhood Cancer (IICC) oraz Cancer Survival in Africa, Asia, the Caribbean and Cen-
tral America (SurvCan). Ostatnie wydanie bazy danych GLOBOCAN (wrzesien 2018 r.)
zawiera szacunki dotyczace zapadalnosci, umieralnosci i rozpowszechnienia 36 rodzajow
raka i wszystkich nowotwordw tacznie w 185 krajach $wiata. Na stronie GCO znajduje sie
kompletna lista Zrédet wykorzystywanych przez baze GLOBOCAN, wsrdd nich wymie-
nione sa polskie rejestry regionalne (krakowski, kielecki, wielkopolski, lubelski, podkarpac-
ki, dolnoslaski). Tym samym, dane przedstawione w Global Cancer Observatory, to zbiér
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danych najbardziej reprezentatywnych dla kazdego kraju na $wiecie. Twércy zastrzegaja
jednak, ze nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy interpretacji danych, uznajac obecne ogra-
niczenia jakosci i zasiegu danych na temat nowotwordw, szczegdlnie w krajach o niskim
i $rednim dochodzie. Podejscie twdrcow platformy polega nie tylko na wykorzystaniu
zebranych danych, ale takze na wspdtpracy z personelem w celu poprawy jakosci danych

lokalnych, zasiegu rejestru i zdolnosci analitycznych.

Dane zgromadzone przez GCO prezentowane sg z podziatem na 5 obszaréw:

» Cancer Today — narzedzie prezentujgce dane nt. zapadalnosci i $miertelnosci oraz
rozpowszechnienia choréb nowotworowych (36 typéw nowotwordw) w 185 krajach
Swiata na rok 2018,

» Cancer Over Time — obecnie w przygotowaniu, narzedzie umozliwi analize wysokiej
jakosci danych nt. zapadalnosci oraz $miertelnosci z ostatnich 50 lat dla 40 krajow
Swiata; obecnie odsyta do dwdch baz: WHO Cancer Mortality Database oraz CI5 Plus
(Cancer Incidence in Five Continents),

» Cancer Tomorrow — narzedzie prognozujace do roku 2040 wystepowanie nowo-
twordw i obcigzenia zwiazane z umieralnoscig na catym $wiecie na podstawie aktual-
nych szacunkéw z 2018 r.,

» Cancer Causes — narzedzia do analizy i wizualizacji danych dotyczacych szacunko-
wego obciazenia globalnego przypisywanego konkretnym przyczynom choréb no-
wotworowych (otyto$¢, infekcje, promieniowanie UV),

» Cancer Survival — narzedzie do analizy i wizualizacji danych na temat szacowanego

przezycia opartego na populacjach chorych na okreslony typ nowotworu.

Baza dostepna jest pod adresem: https://gco.iarc.fr/

RYSUNEK 20.
WIZUALIZACJA DANYCH NA STRONIE GLOBAL CANCER OBSERVATORY — CANCER TODAY

International Agency for Research on Cancer c ANCER
@) s ‘ TODAY
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SEER — CANCER STATISTICS (NIH)

SEER jest wspierany przez Surveillance Research Program (SRP) w NCI Division of Can-
cer Control and Population Sciences (DCCPS). SRP zapewnia krajowa pozycje lidera
w dziedzinie nadzoru nad rakiem, a takze narzedzia analityczne i wiedze metodologiczna
w zakresie gromadzenia, analizy, interpretacji i rozpowszechniania wiarygodnych staty-

styk populacyjnych [172].

SEER obejmuje dane onkologiczne dotyczace wystepowania raka w populacji USA,
zwigzane z wiekiem, plcig, rasa, rokiem diagnozy i obszarami geograficznymi. SEER
publikuje nowe dane badawcze kazdej wiosny na podstawie danych z poprzedniego
listopada. Publikowany jest takze raz w roku raport dotyczacy sytuacji onkologicznej
w USA (Annual Report to the Nation on the Status of Cancer| [172].

Dzieki danym gromadzonym w SEER mozliwe jest m.in.:

» analizowanie stopnia zaawansowania przy diagnozie wedlug rasy / pochodzenia et-
nicznego,

» kalkulacja przezycia wedtug stopnia zaawansowania w momencie rozpoznania, wieku
pacjenta w momencie rozpoznania oraz stopnia zaawansowania choroby lub wielko-
Sci guza,

» okreslenie trenddw i czestoéci wystepowania réznych typdéw nowotwordw w czasie.
SEER*Explorer

SEER*Explorer to interaktywna strona internetowa, ktéra zapewnia tatwy dostep do sze-
rokiej gamy statystyk nowotworowych SEER. Zapewnia szczegdlowe statystyki doty-
czace wystepowania nowotwordw wedlug plci, rasy, roku kalendarzowego, wieku oraz

wybranej liczby miejsc raka, wedtug stadium i histologii [172].
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Biobanki cytologii szyjki macicy (ang. Cervical Cytology Biobanks — CCB) stanowia roz-

CERVICAL CYTOLOGY BIOBANKS

szerzenie obecnej praktyki laboratoryjnej cytopatologii polegajacej na systematycz-
nym przechowywaniu rozmazdw cytologicznych lub prébek cytologii na bazie ptynéw
od kobiet uczestniczacych w badaniach przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy,
z wyraznym celem ulatwienia przysztych badan naukowych i kontroli jakosci profilakty-
ki ustugi. CCB powinna stosowa¢ uzgodniong na szczeblu miedzynarodowym jednolita
terminologie cytologiczng, by¢ zintegrowana z krajowym lub regionalnym rejestrem
badan przesiewowych i powigzana z innymi rejestrami (histologig, rakiem i szcze-
pieniami) [173].

CCB stanowi prawie niewyczerpany zaséb do prowadzenia podstawowych i stosowa-
nych badan biologicznych. W szczegdlnosci moze przyczynié sie do udzielenia odpo-
wiedzi na pytania dotyczace naturalnej historii zakazenia HPV oraz zmian i nowotwordw
wywotanych przez HPV, skutecznosci badan przesiewowych, eksploracji nowych bio-
markeréw oraz nadzoru krétko- i dlugoterminowych skutkéw wprowadzenia szczepion-
ki przeciw HPV [173].

Projekt DataSHaPER (Data Schema and Harmonization Platform for Epidemiological

DATASHAPER | PHOEBE

Research) to wspdlna inicjatywa utworzona przez P3G (Public Population Project in
Genomics), PHOEBE (Promoting Harmonization of Epidemiological Biobanks in Euro-
pe) i projekt Canadian Partnership for Tomorrow. W ramach projektu opracowywany
jest zestaw schematéw harmonizacyjnych dla biobankéw i duzych badan epidemio-
logicznych. Badajg takze zasieg Generic DataSHaPER w stosunku do kwestionariuszy
wykorzystywanych przez szereg wiodgcych na $wiecie biobankéw populacyjncych

i badan epidemiologicznych [169, 174].
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Polska

Najlepszym polskim zrédlem danych epide-
miologicznych z zakresu onkologii jest opisa-
ny wczesniej Krajowy Rejestr Nowotworow

i powstajaca przy nim baza e-KRN+.
Diagnostyka

ZASTOSOWANIE DANYCH
DIAGNOSTYCZNYCH
W ONKOLOGII

Obecnie gromadzone dane onkologiczne
zaczynaja mie¢ ogromne znaczenie dla roz-
woju I wspomagania obszaru diagnostyki.
/bierane podczas procesu diagnozy pacjents
informacje, wywiad, a przede wszystkim wyniki
badan, odpowiednio gromadzone i przetwa-
rzane — oczywiscie w postaci zanonimizo-
wanej — moga po analizie stanowi¢ ogromna
pomoc i baze poréwnawcza nie tylko dls leka-
rzy, ale i dla wyspecjalizowanych algorytméw,
ktére juz teraz maja niejednokrotie wieksze
mozliwosci stwierdzenia prawidlowosci lub
anomalii w przetwarzanych wynikach. Wdro-
zenie takich systemow umozliwitoby szybsze
i trafne stawianie diagnozy, z korzyscia zarow-
no dla pacjents, jak i dla lekarza oraz systemu
ochrony zdrowia. Prawidtowo zdiagnozowany
pacjent skierowany zostsje na odpowiednia
terapie, a mozliwosci wczesnego wykrycia
choroby zwiekszaja szanse na wyzdrowienie

oraz obnizaja koszty leczenia.

Zwlaszcza zastosowanie Big Data i dynamicz-
nie rozwijsjacych sie algorytméw sztucznej
inteligencji [Al) wspiera dazenie do poprawy
zdrowia i kondycji pacjentéw, umozliwienie
dhugofalowych predykeji odnosnie do ich sta-

nu oraz wdrazanie odpowiednich procedur

terapeutycznych [175]. Powiazanym obszarem
— niejako wynikiem postepu w diagnosty-
ce i wspomaganiu wdrazania terapii poprzez
sztuczna infeligencje — jest personalizacja
leczenia. Na podstawie gromadzonych indy-
widualnych danych nt. pacjenta z réznych zré-
del i urzadzen medycznych oraz dzieki doste-
powi do systemdw informatycznych miejsc,
gdzie chorzy sa leczeni i monitorowani [176],
mozna pokusic sie o stworzenie wzorcow Scie-
zek pacjenta, mozliwo$¢ nieustannego moni-
torowania jego stanu i polaczenis uczestnikow

procesu (pacjent-pielegniarka-lekarz| [177].

Przyklady zastosowania sztucznej inteligen-
ji i uczenia maszynowego w tych dwdch
obszarach sa Scisle ze soba powiazane i wska-
zuja kilka kierunkéw, w jakich zmierzaja tego
rodzaju inicjatywy. Dominujace to: wsparcie
lekarzy w procesie diagnozy choroby
— w idealnych warunkach umozliwienie jej
postawienia znacznie wczesniej lub przewi-
dzenie jej rozwoju w przysziosci. Kolejnym
kierunkiem jest dobér odpowiedniej terapii
— poprzez analize podobnych przypadkow
mozliwa jest analiza wzorcow i wyznaczenie
optymalnych rozwiazan terapeutycznych, np.
w onkologii, poprzez uwzglednienie danych
indywidualnych pacjenta. Rownie widoczne
sa korzysci z zastosowania Al w transplanto-
logii — badania wskazuja, ze algorytmy moga
stanowi¢ pomoc w ocenie prawdopodobien-
stwa odrzucenia przeszczepu nerki [178, 179],
przewidzeniu wyniku przeszczepu serca (opra-
cowany przy pomocy techniki glebokiego
uczenia sie The International Heart Transplant
Survival Algorithm — IHTSA| [178, 180, 181] lub
odpowiadac na pytanie, czy przeszczep jest

odpowiednio dobrany.

Dla  wspomnianych proceséw niezwykle

istotng role petnia narzedzia diagnostyczne
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— tutaj wskaza¢ mozna inwestycje w udo-
skonalanie obrazowania medycznego —
zarébwno od strony technicznej, a wiec jakosci
i dokladnosci uzyskanych obrazéw, jsk i od
strony inferprefacji - ofrzymanych wynikow,
gdzie sztuczna inteligencja juz teraz przewyz-
sza czlowieka w wykrywaniu anomalii oraz

dostrzeganiu wzorcow.

Obecne mozliwosci informatyki kognitywne;
z perspektywy lekarzy pomagsja ograniczy¢
ich przeciazenie nadmiarem informacji [182].
Przede wszystkim jednak pojawiaja sie
kolejne dowody na przewage Al nad czlo-
wiekiem w niektérych procesach diagno-
stycznych. Z poczatkiem 2020 roku opubli-
kowane zostaly wyniki prowadzonego przez
Google Health oraz naukowcéw z North-
western University badania nad zastosowa-
niem sztucznej inteligencji w przesiewowych
nadaniach raka piersi, w populacji pacjentek
z USA oraz Wielkiej Brytanii. Wykazaly one,
ze na podstawie opisbw mammografii, uzy-
skanych podczas badan przesiewowych dzieki
zastosowaniu Al, liczba niestusznych podej-
rzen nowotworu u pacjentek z USA spadia
0 5,7 proc., za$ u Brytyjek - 0 1,2 proc. Z kolei
dla blednych diagnoz wykluczajacych zmiany,
podczas gdy nowotwdr w rzeczywistosci sie
rozwijal, sztuczna inteligencjs poprawita dia-
gnozy lekarzy w USA o 9,4 proc., natomiast
w Wielkiej Brytanii — o 2,7 proc. W badaniu
wykorzystano ponad 30 tys. mammogramow,
z pomoca ktérych przeszkolono stworzony

przez Google Health algorytm [183—185].

Wobec obiecujacych  wynikow  badanis,
Google Health pozycjonuje swoj algo-
rytm jako wsparcie dla lekarzy. Przy obec-
nie odczuwanym braku lekarzy radiologéw,
odciazenie i pomoc tego rodzaju pozytyw-

nie wplynie na ich prace. Wyniki badania

uwazane sa za zapowiedz przetomu, nie tylko
w diagnostyce raka piersi [185]. Rownie obie-
cujace wyniki daja, prowadzone przez te sama
grupe, badania nad wykrywalnoscia raka phuc
dzieki algorytmom uczenia glebokiego (ang.
deep learning). Komputer zostal przeszko-
lony przy uzyciu w pelni potwierdzonych
biopsja obrazéow tomografii komputerowe;
klatki piersiowej w niskich dawkach. Wykorzy-
stujac obecne jsk i — w miare mozliwosci —
wczesniejsze skany pacjentow, odpowiednio
przeszkolony algorytm wskazuje prawdopo-
dobienstwo zmian nowotworowych. Weze-
$niejsze badania TK sa przydatne w przewidy-
waniu ryzyka ztosliwego raka pluca, poniewaz
tempo wzrostu podejrzanych guzkéw pluc-
nych moze wskazywac¢ na nowotwér ztosliwy.
W przypadku, gdy wezesniejsze obrazowanie
tomografii komputerowej nie bylo dostepne,
model przewyzszat diagnozy szesciu radiolo-
gow, zmniejszajac liczbe wynikow falszywie
dodatnich o 11% oraz o 5% wynikéw fatszywie
ujemnych. Tam, gdzie dostepne bylo wcze-
$niejsze obrazowanie tomografii komputero-
wej, wydajnos¢ modelu porownywalna byla

z wydajnoscia grupy radiologdw [186, 187].

Sztuczna inteligencjs daje rowniez obiecujace
wyniki w obszarze immunoterapii, przewidu-
jac skutecznosé zastosowania immunoterapii
u pacjentow z rakiem pluca. Badacze nauczyli
algorytm poréwnywania skandw wykonanych
metoda tomografii komputerowej (TK) przy
pierwszym rozpoznaniu raka pluca oraz po
pierwszych 2—3 cyklach leczenia immuno-
terapia. Duzym postepem w badaniu opubli-
kowanym w 2019 byta zdolno$¢ programu do
zauwazenia zmian tekstury, objetosci i ksztattu
danej zmiany, a nie tylko jej wielkosci. Bada-
cze zwracaja uwage, ze dzieki mozliwosciom
przewidzenia skutecznosci niezwykle kosz-

townej immunoterapii u pacjentéw, mozna
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zredukowac koszty jej niepotrzebnego stoso-

wania [188, 189].

Reasumujac, systemy oparte na sztucznej infe-
ligencji moga wychwyci¢ nowotwdr we weze-
snych stadiach, wtedy, gdy widoczne sa tylko
niewielkie odchylenia w wynikach pacjents,
wychwytywalne wiasnie przez sztuczna inteli-
gencje, a niekoniecznie oczami lekarza — cze-
sto bedace jeszcze oficjalnie w granicach nor-

my, ale juz ulegajace zmianie w czasie [190].

Wedlug analitykow  z  MarketsandMarkets
rynek rozwiazan bioinformatycznych bedzie
w 2023 roku wyceniany na 13,5 mld dolaréw.
Dla poréwnania, w 2018 roku wycenas opiewa-

la na kwote okolo 7 mld dolaréw [190].

PRZYKLADY NAJLEPSZYCH
PRAKTYK
Swiat ------ n
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IBM WATSON FOR ONCOLOGY

Wykorzystywana juz takze w Polsce (od 2017 roku) kognitywna platforma Watson for
Oncology ma za zadanie wspieraé lekarzy w procesie diagnostyki oraz doboru odpo-
wiedniej terapii. Platforma przechowuje najnowszg wiedze z ponad 300 periodykdéw
naukowych, 250 podrecznikédw medycznych oraz 15 milionéw stron (stan na 2020 rok|
dotyczacych sposobdw leczenia i dostepnych terapii, co algorytm w razie potrzeby
zestawia na biezaco z opisami 1,5 miliona innych przypadkéw i analiza stanu zdrowia
samego pacjenta [191, 192]. Po analizie dowoddw naukowych i danych pacjenta super-
komputer prezentuje potencjalne metody terapii, uszeregowane wedtug skutecznosci,
wraz z uzasadnieniem. Lekarz onkolog moze nastepnie skonfrontowaé sugerowane
opcje leczenia z whasng wiedza medyczng i wybraé optymalng Sciezke terapii. Przy
wyborze potencjalnych opcji leczenia Watson, wyszkolony przez literature i doswiad-
czenia Memorial Sloan Kettering Cancer Center (MSKCC), wykorzystuje konkretne
atrybuty znalezione w danych pacjents, ktére powinny by¢ brane pod uwage. Dostar-
cza takze linki do literatury MSKCC, wspierajgcej kazda opcje leczenia, jak réwniez
dodatkowe informacje z opublikowanej literatury medycznej, badan klinicznych

i informacji przepisywanych przez producentéw lekéw onkologicznych [193, 194].

Nalezy jednak pamietad, ze Watson for Oncology sam nie diagnozuje pacjenta — ma
na celu poméc lekarzom prowadzacym leczenie nowotworéw w podejmowaniu $wia-
domych decyzji dotyczacych opieki nad pacjentami z choroba nowotworowa w opar-

ciu o aktualna wiedze, sugerujac najlepsze rozwigzania [193, 194].
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Wynik przeprowadzonej przez algorytm analizy zawiera dynamiczne podsumowania dla
konkretnych pacjentéw, zbudowane z:

» ustrukturyzowanych danych klinicznych,

» nieustrukturyzowanych danych klinicznych (tylko w jezyku angielskim),

» opartych na dowodach opciji leczenia nowotwordw, stworzonych na bazie profilu pa-

cjenta poréwnanym z wytycznymi [193].

Wedtug najnowszych danych, w instytucjach uzywajacych platformy, wplyneta ona
na zmiany decyzji dot. leczenia onkologicznego w 14% przypadkéw [195]. Platforma
pomaga réwniez w wyszukiwaniu odpowiednich dla pacjenta, prowadzonych na danym

obszarze badan klinicznych, co zwieksza liczbe pacjentéw do nich rekrutowanych.

Wdrozenie w instytucjach, bedacego czescia systemu The Watson for Clinical Trial Mat-
ching z zespotem koordynujgcym badania przesiewowe, wigzato sie ze wzrostem liczby
zapiséw do badan klinicznych dotyczacych raka piersi az 0 84%. System umozliwit efek-
tywne badania przesiewowe na duza skale i zwiekszyt $wiadomosé mozliwosci badan

klinicznych w praktyce onkologii piersi [196].

W Polsce system IBM Watson Oncology od marca 2017 roku wdrozony zostat przez
Grupe EMC Szpitale, za$ pierwszym szpitalem, w ktérym onkolodzy mogli skorzystac

z technologii, byto Regionalne Centrum Zdrowia w Lubinie [182, 197].

RYSUNEK 21.
PLATFORMA IBM WATSON FOR ONCOLOGY — PRZYKLAD [194]

[8M Watson™ for Oncology Information v

Patient Case Demographics Disaase status Prior treatments

~
Karen Johnsan (Karen Johnson) Age: 25 Cancer type: Cervical Cancer Surgery: None
o
A « Definitive pelvic RT (30) + concurrent cisplatin + brachytherapy v Definitive pelvic RT (30) + concurrent cisplatin + 5-fluorouracil + brachythera..
Fatent rfo
Rocommendod For Considoration
2 [ S —

Additional Clinical Information ~ ‘Additional Clinical Information ~
3D conformal technique is preferred over Intensity-Modulated Radiation Therapy for definitive 3D conformal technique is preferred over Intensity-Modulated Radiation Therapy for definitive
therapy when the tumer is in place. If using Intensity-Modulated Radiation Therapy, pay close therapy when the tumor is in place. If using Intensity-Modulated Radiation Therapy, pay close
attention to tumor regression and organ motion throughout the course of treatment. attention to tumor regression and organ motion throughout the course of treatment.

Gisplatin i the preferred radio-sensitizing for i ini d

to additional toxicity burden associated with other regimens.
o y-Rurden agsodt Lottt e Addition of 5-Fluorauracil to cisplatin may add an unacceptable level of toxicity to the regimen.

Additional Information:
Additional nformation:

Patients with 4cm to 5cm tumors confined to the cervix (FIGO stage 182) can consider either
' e Patients with 4cm to 5cm tumors confined to the cervix (FIGO stage 182) can consider either

therapy or radical with sentinel lymph
iy oo Y oo !V_d” it o definit therapy or radical with sentinel lymph node algorithm.
ese treatments have different acute and delayed toxicities but are cansidered equally curative e teatmanty farn i st ton b e s
options. 3
options.

Direct Comparison

Pelvic radiation with concurrent chemotherapy compared with pelvic and para-aortic radiation for high-risk cervical cancer.

Morris,M, Eifel 3, Lu,J, Grigsby,P W, Levenback.C, 1, Gershanson,D M, Mutch,D G. N. Engl 1. Med. 19

04-15. Pubmed PMID: 1020216+

MSKCuraled  Date:(075°999  Quality: Phiase ||| dar
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ENLITIC

medycznego [198, 199].

Zatozona w 2014 roku w San Francisco firma Enlitic opracowata algorytm glebokiego
uczenia sig, ktéry moze zwiekszy¢ dokladnosé interpretacji radiologa o 50-70%,
przy predkosci 10 000 razy szybszej. Enlitic przeprowadzit test swojej technologii
na podstawie publicznie dostepnego zestawu zdje¢ rentgenowskich klatki piersiowej
— program wykryt guzki raka ptuc o 50% doktadniej niz panel ekspertéw radiologéw.
Przy ocenie ztaman kosci za pomocg zdje¢ rentgenowskich narzedzie moze wykrywaé
ztamania o wielkosci nawet 0,01% catkowitego obrazu rentgenowskiego. Wspélprace

z Enlitic rozpoczeta niedawno australijska sie¢ 51 klinik, $wiadczaca ustugi obrazowania

Polska
Saventic Health — platforma SARAH

Opracowana przez polski start-up platforma
SARAH jest narzedziem bazujacym na ogrom-
nym zasobie danych historycznych, ktéry zgro-
madzily polskie szpitale. Na ich podstawie, dzieki
sztucznej inteligencji, udalo sie stworzy¢ algo-
rytmy zdolne do wykrywania juz na wcze-
snym etapie nowotwordw i chordb, ktére s3
bardzo trudne do zdiagnozowania, takie jak

choroba Gauchera czy rak kosci [190].

Firma Saventic koncentruje sie na wczesnej
diagnozie wybranych nowotwordw i choréb
rzadkich. W przypadku onkologii kladzie nacisk
na rzadkie nowotwory krwi. SARAH, opierajac
sie na HIS oraz na wynikach badan laborato-

ryjnych, ma zapewni¢ lekarzom informacje

zwrotne, w tym opis wynikdw, potencjalny
ICD-10, rekomendacje i referencje [200].

Saventic skupia sie na rozwiazaniach bioin-
formatycznych z zakresu nowych technologii
wspomagania decyzji lekarskich w oparciu
o dane, kidre sa wprowadzane do systemow
informatycznych szpitali. Wsréd celdw opra-
cowywanych rozwiazan znalazly sie m.in.: auto-
matycznie wysylane lekarzowi prowadzacemu
powiadomienia, przypomnienia, sugestie, fak
zeby umozliwi¢ jak najwieksza czutosé wychwy-
tywania okreslonych przypadkdw, w tym weze-
snego wykrywania nowotwordw, co przyczyni
sie do poprawy jskosci leczenia chorych [190].
Gléwnym celem jest jednak dostarczanie ustug
opieki zdrowotnej z wykorzystaniem sztuczne;
inteligencji i wspieranie lekarzy poprzez dedy-
kowane rozwiazania Al w ich codziennych

czynnosciach z pacjentami [200].



106

RAPORT / DANE WIEDZA DECYZJE

Projekt Uniwersytetu Marii Curie-
Sklodowskiej w Lublinie oraz
Billennium

W 2019 roku UMCS w Lublinie oglosit start
projektu  badawczo-rozwojowego, ktdrego
celem jest zbudowanie systemu do wcze-
snej diagnostyki nowotworéw moézgu
w oparciu o sztuczng inteligencje. System
diagnostyczny bedzie wykorzystywal nowo-
czesne techniki obrazowania i metody gtebo-
kiego uczenia (ang. deep learning), co pozwoli
na lepsze dopasowanie metody leczenia do
konkretnego pacjents oraz spowoduje zwiek-
szenie wskaznika przezycia chorych na raka
mozqu. Projekt powstanie z udziatem Instytutu
Informatyki UMCS oraz firmy Billennium, spe-
cjalizujacej sie w zakresie technologii informa-
tycznych. W ramach tej wspotpracy powstanie
model, ktéry bedzie zawieral miedzy innymi
algorytm opracowany specjalnie na potrzeby
projektu. Ponadto powstanie opis przyklado-
wych rozwigzan zardbwno prostych, jak i skraj-
nie skomplikowanych przypadkéw. Algorytmy
przeprowadza tez szczegdtowa analize otrzy-
manych danych oraz testy potwierdzajace
skuteczno$é opracowanego modelu. Kolej-
ne efapy przewidziane w ramach projektu fo:
stworzenie narzedzis do znakowania obrazu,
znakowanie wprowadzonych danych oraz ich
analiza, algorytmy postepowania, optymaliza-
cja danych oraz opracowanie raportu. Aktu-
alnie prowadzone sa prace rozwojowe nad

narzedziami do znakowania obrazéw i zarza-
dzania ich baza [2071, 202).

Agencja Badan Medycznych

Jak wspomniano wczedniej,  podstawowym
celem ABM jest budowa innowacyjnego syste-
mu opieki zdrowotnej. Funkcjonowanie Agencji

ma przynies¢ rowniez wymierne korzysci dls

pacjentow, pomagajac w ocenie nowych fech-
nologii medycznych i metod terapeutycznych

oraz mozliwosci ich zastosowania [107].

Agendja realizuje jeden z pierwszych publicz-
nych programéw dotacyjnych z finanso-
waniem przeznaczonym na niekomercyjne
badania kliniczne w naszym kraju. Finansowa-
ne przez Agencje badania majs na celu dac¢
pacjentfom w Polsce dostep do najnowszych
technologii. Jak wskazuje Agencja, jednym z jej
kluczowych zadan jest rowniez dzistalnosé
analityczna w zakresie oceny podejmowanych
decyzji i ich wplywu na koszty funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia. Opracowane ana-
lizy pozwola na przedstawienie konkretnych
rozwiazan, dzieki kiérym system opieki zdro-
wotnej bedzie mégt funkcjonowaé w bardziej

wydajny sposob [107].

Zadaniem ABM bedzie zapewnienie proporcjo-

nalnego finansowania nauk medycznych i nauk

o zdrowiu we wszystkich istotnych zakresach:

» badan podstawowych,

»  prac badawczo-rozwojowych,

» badan klinicznych produktow leczniczych
i wyrobéw medycznych,

» badan epidemiologicznych,

» badan dotyczacych zarzadzanis,

» rozwoju i optymalizacji systemu ochrony
zdrowia [203].

Aby te cele realizowaé, ustawa daje ABM
dostep do danych medycznych wszystkich
ubezpieczonych w NFZ oraz do baz danych
dotyczacych $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanej przez panstwo, w tym rejestrow
i dokumentacji medycznej. Wg zapisdw usta-
wy gromadzone dane osobowe poddawane
sa anonimizacji niezwlocznie po osiagnieciu
celu badan naukowych lub prac rozwojowych

prowadzonych przez Agencje. Do tego czasu
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dane, ktdre mozna wykorzysta¢ do identyfika-
cji danej osoby fizycznej, zapisywane sa osob-
no. Mozna je laczy¢ z informacjami szczegd-
lowymi dotyczacymi danej osoby fizycznej
wylacznie wtedy, gdy wymaga tego cel badan

naukowych lub prac rozwojowych [108].

W obszarze onkologii w marcu 2019 roku
Agencja Badah Medycznych nawiazals
wspdlprace w zakresie rozwoju badan klinicz-
nych z wiodacym osrodkiem onkologicznym
MD Anderson Cancer Center. Wspdlpraca
zaklada tworzenie wspdlnych  programéw
badawczych i naukowych oraz prowadzenie
wspdlnych badan klinicznych, co z kolei prze-
lozy sie na poprawe jakosci opieki onkologicz-
nej w Polsce. Przy The University of Texas MD
Anderson Center dzists Centrum Innowacji,
gdzie opracowywane sa rozwiazania m.in.
w dziedzinie nowych technologii medycz-
nych, sposobow diagnostyki i rozwigzan infor-
macyjnych, ktére moga pomdc w opiece nad

pacjentami onkologicznymi [107].

Dodatkowo w planach ABM na 2020 rok
znalazt sie konkurs na dziatalno$¢ badawczo-
-rozwojowa w zakresie opracowania modelu
wsparcia decyzyjnego poprzez zastosowanie
sztucznej inteligencji w procesie diagnostycz-

no-terapeutycznym w onkologii [204].

Badania i innowacje
w terapii

ZASTOSOWANIE DANYCH
W INNOWACY]NYCH
TERAPIACH
ONKOLOGICZNYCH

Badania w zakresie nowych terapii to jeden

z sektoréw najbardziej potrzebujacych zmian,

a rozwdj tej galezi systemu ochrony zdro-
wia bezposrednio zwigzany jest z rozwojem
nowych technologii. Obecnie $redni koszt
wprowadzenia nowego leku na rynek wynosi
2,6 mld dolaréw, zas sredni czas, jaki zajmu-
je ten proces, wynosi 10 lat. Naukowcy od
lat podejmowali préby przyspieszenia badan
nad lekami za pomoca komputerdw, jednsk
z ograniczonym powodzeniem. Szfucznas
inteligencje i Big Dats sa tutaj obiecujacym
kierunkiem. Odnajdujac najlepszych kandyda-
tow na leki, rzucajac nowe $wiatto na choroby
i analizujac ogromne ilosci danych pacjentow,
Al rewolucjonizuje odkrywanie i rozwdj lekow
od poczatku, do konca procesu. Wedhug
Forbesa” wiekszos¢ firm farmaceutycznych
posiada juz systemy Al, a badania prowadzo-
ne przez Uniwersytet Carnegie Mellon oraz
Uniwersytet Alberta Ludwiga w Niemczech
wskazuja, ze sztuczna inteligencja moze
obnizy¢ koszty odkrywania nowych lekéw
nawet o 70% [205]. Szacuje sie, ze sztuczna
inteligencja ma potencjst do wygenerowania
70 miliardow dolaréw oszczednosci w proce-
sie odkrywania lekéw do 2028 roku [206)].

Al moze analizowa¢ dane operacyjne z przy-
padkéw historycznych, mierzy¢ reakcje na leki,
przewidywaé wyniki i stosowac kryteria predyk-
cyjne w celu ustalenia, czy przyjmowanie leku
da pozytywny lub negatywny wynik, czy pacjent
zrezygnuije, i czy badanie zakonczy sie sukce-
sem. Lekarze moga przeglada¢ historie choro-
by pacjenta i jednoczesnie otrzymywal wyniki
laboratoryjne w ramach jednego systemu. Al
moze pobiera¢ miliony stow tekstu, molekut,
sekwencji genomowych i obrazéw w ciagu
kilku minut, agregowa¢ dane i opracowywac
hipotezy wykraczajace poza ludzkie mozliwosci
analizy. Nie kloci sie takze z etyka, nie wiaze sie
emocjonalnie z konkretnymi teoriami i nie kieru-

je sie osobistymi korzysciami [207].

107
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Istotne sa rowniez szerokie mozliwosci poréw- .
nan wynikéw obecnych terapii do grup histo-

rycznych, z wykluczeniem kwestii etycznych,
‘ L . : Partnerstwo publiczno-prywatne,
a takze - dzieki poréwnaniu obecnych pacjen-

. : o . wsparte odpowiednimi zmianami
téw z profilem pacjentéw poszukiwanych do ciclaci ) fosvt <
, w legislacji, moze przelozy¢ sie na
badan klinicznych — ulatwienie badaczom gisied) P yesie

; : : ; doinwestowanie badan prowadzo-
rekrutacji, a pacjentom dostepu do informaci

o prowadzonych badaniach klinicznych. nych w osrodkach naukowych dzie-

ki wspolpracy uczelni i osrodkéw

o o , badawczych z firmami farmaceu-
Jak pokazuja opisane w niniejszym podrozdzia- L oloa .
le przyklady, rozwdj badan nad innowacyjnymi fycznymi 1 biotechnologicznymi.

o L - Potrzebna jest spdjna strategia,
terapiami moze wspomdce ujeta we whasciwe i )
. . ; A ktéra pozwoli wykorzystaé polskim
ramy wspdlpraca instytucji publicznych oraz )
. . osrodkom rosngcy globalnie trend
firm komercyjnych.

komercjalizacji nauki.
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DEEP 6 Al

Co roku w Stanach Zjednoczonych okoto 2 milionéw pacjentéw bierze udziat w okoto
3000 badan klinicznych; podczas gdy sam amerykanski sektor badai méglby objgé
swoimi programami 6 milionéw. W konsekwencji do 90% badan jest opdznionych
lub przekracza budzet, co wplywa na spowolnienie tempa wdrazania innowacyjnych

rozwigzan.

Aby rozwiazaé ten problem, powstat oparty o sztuczng inteligencje program Deep 6 Al.
Oprogramowanie pomaga znalez¢ pacjentéw kwalifikujacych sie do ztozonych badan
w ciaggu kilku minut, w zaleznosci od postawionych kryteriéw. Podczas gdy badacz
potrzebuje 6 miesiecy na rekrutacje tradycyjnymi metodami walidacji 23 pacjentéw do
badania pod katem biomarkera dla badania niedrobnokomérkowego raka ptuc, Deep 6

Al znalazto i zwalidowato 58 kandydatéw w mniej niz 10 minut [207].

Naukowcy szacujg, ze w celu przyspieszenia leczenia raka 25—50% pacjentéw
z nowotworami powinno by¢ wiaczonych do badai. Obecnie jednak mniej niz 5%
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chorych na raka bierze udzial w badaniach klinicznych, poniewaz pacjenci i lekarze
nie wiedzg, jakie badania s3 dostepne. Tymczasem Deep 6 Al wykorzystuje przetwa-
rzanie jezyka naturalnego (NLP) do czytania notatek lekarzy, raportéw patologicznych,
diagnoz czy zalecen, i wykrywa trudne do znalezienia dane dotyczace stylu zycia, takie
jak palenie i historia aktywnosci. Nastepnie pokazuje te informacje i dopasowuije pacjen-
tow zgodnych z kryteriami badania klinicznego, co potencjalnie skraca czas rekrutacj
z lat do zaledwie dni lub tygodni. Platforma umozliwia naukowcom poréwnanie pacjen-
tow w celu znalezienia wspdlnych cech, objawdw chordb oraz progresji choroby, a takze
wynikéw konkretnych pacjentéw, na przyklad poprzez odpowiedz na pytanie: ,Pokaz
mi pacjenta, ktéry wyglada jak ten”. Inna technika, zwana dopasowaniem rozmytym
(ang. fuzzy matching), wykrywa pacjentéw z niezdiagnozowanymi objawami i cechami,
takimi jak pogorszenie funkcji poznawczych lub przewlekty bél [207].

Al to réwniez szansa na wykorzystanie tego, co wiadomo na temat biomarkeréw gene-
tycznych. Umozliwia testowanie terapii na grupach pacjentéw z réznymi mutacjami
gendw oraz monitorowanie i odrzucanie z badania kohort, ktére nie reagujg pozytywnie

na leczenie [207].

SCREENING WYSOKIEJ ZAWARTOSCI
(HCS — HIGH-CONTENT SCREENING)

Szereg badan przeprowadzanych przez naukowcdédw w trakcie procesu odkrywania
lekéw nadal wykorzystuje testy biochemiczne. Niedawno naukowcy opracowali meto-
de, ktdra eksponuje komérki reprezentujace konkretng chorobe na wielu kandydatéw
na leki jednoczesnie. Wysokiej jakosci kamera obserwuije te testy, zbierajgc tysigce obra-
z6w komérek i dokumentujac ich reakcje na kandydatéw na leki. Ta metoda nosi nazwe

screeningu wysokiej zawartosci (ang. high-content screening, HCS).

Poczatkowo analiz tych obrazéw dokonywali manualnie ludzie, jednak przy tysiacach
komérek nowotworowych, przy takiej iloici obrazéw, byt to niezwykle wymagajacy i cza-
sochtonny proces. Ostatecznie naukowcy zaczeli wykorzystywaé komputery do wyod-
rebniania cech z obrazéw komdrek w tescie HCS w celu opracowania systemu klasyfikacji
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do oceny skutecznosci kandydata na lek. Wykorzystanie sieci neuronowych okazato sie

znacznie szybsze i zwiekszyto doktadnos¢ testéw.

Oczywiscie sieci neuronowe musza zosta¢ odpowiednio przeszkolone w zakresie tego,
czego szukad, zanim zaczna prace. Ale szybsze przetwarzanie danych réwniez przyspie-
sza to zadanie. Sie¢ neuronowa opracowana przez firme Novartis i Intel skraca czas

potrzebny na przeszkolenie systemu sztucznej inteligencji na obrazach z procesu HCS

z 11 godzin, do zaledwie 31 minut [205].

Polska

S-ARCA— Mechanizm stabilizacji
mRNA (Uniwersytet Warszawski,
LSUHSC-S)

Mechanizm stabilizacji mRNA, odkry-
ty przez naukowcdw z Uniwersytetu War-
szawskiego, kierowanych przez prof. Jackas
Jemielitego, to polski wynalazek opracowany
we wspdlpracy z Uniwersytetem Stanowym
w Luizjanie (State University Health Sciences
Center at Shreveport — LSUHSC-S). Odkrycie
uniwersalnego sposobu stabilizacji i zwieksze-
nia produktywnosci gendw mRNA otworzyto
mozliwosci rozwoju wspélczesnej medy-
cyny ukierunkowanej m.in. na projekto-
wanie szczepionek przeciwnowotworo-
wych. Jednoczeénie wynalazek ten stal
sie jednym ze sztandarowych przykladéw
komercjalizacji polskiej nauki [208—210].

Naukowcy z calego $wiste od lat sktywnie
badali mozliwosci wykorzystania mRNA w pro-
jektowaniu roznego rodzsju terapii genowych.
Bariera w rozwoju tego dzislu innowacyjnej
medycyny byla naturalna nietrwatos¢ mRNA.
Podczas gdy znane juz byly sposoby syntety-

zowania okreslonych struktur mRNA, natrafiano

na przeszkode — aby uzyskaé terspeutycz-
ny efekt, nalezatoby dozowa¢ do organizmu
chorego duze ilosci terapeutyku, co z jedne;
strony zwieksza ryzyko wystapienia  skutkOw
ubocznych, & z drugiej strony potencjalnie
znacznie podnosi koszty tego rodzaju terapii.
Nad ustabilizowaniem mRNA pracowato wiele
osrodkéw z catego $wiats, przetomu dokonal
jednak zespdt naukowy z UW, odkrywajac, ze
pozytywne rezultaty moga przynies¢ zmiany
w strukturze kofca czasteczki mRNA, zwanego
kapem 5" [Kap 5’ to uniwersalna struktura che-
miczna, ktéra konczy kazda czasteczke mRNA,
niezaleznie od tego, jaka w niej zostals zapisana
informacja kodujacal. Efekt uzyskano poprzez
minimalna modyfikacje — czasteczka mRNA
liczy okoto 80 000 atomdw, tymczasem doko-
nano zamiany tylko jednego atomu flenu na

atom siarki. Odkrycie zyskato umowna nazwe

beta S-ARCA [209, 211].

W rozwdj odkrycia i dalsze prace przez lata
wiaczali sie kolejni komercyjni inwestorzy, m.in.
firma biotechnologiczna BioNTech (zajmuja-
ca sie m.in. identyfikacja specyficznych biatek
wytwarzanych przez komorki rakowe, pionier
w zakresie projektowania i testowania m.in.
nowoczesnych  szczepionek  genetycznych

majacych na celu przysposabianie ukladdw
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odpornosciowych do samodzielnego zwalcza-
nia raka), zwiazana z Uniwersytetem w Mainz.
Firma ta przyczynila sie do dalszego rozwoju
projektu, przyjmujac na siebie znaczne ryzyko
finansowe i rozpoczynajac badania kliniczne.
Ich obiecujace wyniki przyciagnely duze inno-
wacyjne firmy farmaceutyczne. Pod koniec
roku 2015 kontrakt obejmujacy sublicencje
z udziatem wynalazku Polakéw firma BioNTech
podpisata z firma Sanofi (kontrakt wart 300 min
dolaréw). We wrzesniu 2016 . nawiazano nato-
miast wspdlprace z firma Genentech (spotka
zalezna od Roche) — kontrakt opiewa na sume
310 min dolaréw. Te porozumienia pozwola na
kontynuacje badan nad innowacyjnymi terapia-
mi opartymi na mRNA [209].

Globalne Centrum Rozwigzan IT
(Roche)

Centrum, z o$rodkami w Poznaniu i Warsza-
wie, prowadzi w Polsce prace przede wszyst-
kim z zakresu bioinformatyki, tworzac systemy
umozlwiajgce szybki dostep do informac;ji
i podnoszgce efektywnos¢ analizy danych
na wszystkich etapach poszukiwania
nowych czasteczek, badan, produkgji i dys-
trybucji lekéw. Obecnie dla Centrum pracuje
juz ok. pélt tysiaca osdb. Zajmuja sie m.in. two-
rzeniem aplikacji wspierajacych badania klinicz-
ne nad nowymi lekami i pracami nad oprogra-
mowaniem, kiére umozliwia produkcje lekow
w bezpiecznych warunkach. Naklady finansowe
w 2019 roku na dzistalnos¢ badawczo-rozwo-
jowa w Polsce wyniosly 625 min zt. 80 proc. fej
kwoty zostalo przeznaczone na pion informa-

fyczny [208, 210,

Przyklady aplikacji, urzadzen i rozwiazan Glo-
balnego Centrum Rozwiazan IT:
» ExpressionPlot — aplikacja wykorzysty-

wana do analizy i wizualizacji danych z wy-

sokoprzepustowych eksperymentéw, ktdra
umozliwia wglad w molekularne podioze
choréb oraz identyfikacje nowych celow
terapeutycznych na wezesnych etapach ba-
dan i rozwoju;

» CellCentral — aplikacjs umozliwiajaca pod-
glad parametréw linii komorkowych, weryfi-
kacje ich zwiazku ze wskazanymi genami oraz
przegladanie najrozniejszych wynikéw analiz
zwiazanych z nimi. Uzytkownicy aplikacji
moga dodatkowo zamawiac linie komérko-
we na wzor sklepu internetowego, aby pdz-
niej wykorzysta¢ je do whasnych badan;

» Smart Adherence — urzadzenis maja za
zadanie rozwiazanie problemu zwigzanego
z przyjmowaniem przez pacjentéw nieopty-
malnej dawki;

» R@PID — rozwigzanie wspierajace proces
decyzyjny onkologdw, podczas tzw. Tumor
Boards oraz konsyliow, na ktdrych zapadajs
decyzje dotyczace (dalszego) leczenia da-
nego pacjents;

» Protein Science Experiments — aplika-
cja wspierajaca naukowcow odkrywajacych
nowe przeciwciata, kiére moga zostat wy-

korzystane pozniej jako leki [208, 212].

Oddzial Badan Wczesnych Faz —
Centrum Naukowo-Przemystowe —
NIO i Roche Polska

Oddzial, uruchomiony w 2017 roku, jsko pierw-
szy tego fypu osrodek w Polsce dedykowany
onkologii umozliwit Narodowemu' Instytutowi
Onkologii im. Marii Skkodowskiej-Curie wejscie
do Swiatowej elity instytucji bioracych udzial
w rozwoju nowych lekdw, a funkcjonowanie
oddziatu daje pacjentom onkologicznym szan-
se na skorzystanie z nowych, innowacyjnych
terapii niedostepnych w standardowej $ciez-
ce leczenia. OBWF powstal dzieki utworzeniu

Centrum  Naukowo-Przemystowego  przez

m
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Centrum Onkologii — Instytut oraz Roche
Polska oraz wsparciu finansowemu Narodo-
wego Centrum Badan i Rozwoju. W centrum
jest obecnie prowadzonych kilks badan, ktére
z perspektywy Polski sa przetlomowe. Orga-
nizacjs Oddzislu wzorowana jest na dzialal-
nosci zagranicznych osrodkéw  zajmujacych
sie rozwojem nowych terapii onkologicznych.
Osrodek, otwarty na wspdlprace z réznymi
podmiotami  komercyjnymi i producentami
lekdw, przyczyni sie do rozwoju innowacyj-
nych, opartych na know-how i wiedzy, gatezi
polskiego przemystu, takich jak biotechnolo-
gia, informatyks, teleinformatyka. Na oddziale
prowadzone sa badania naukowe oceniajace
bezpieczenstwo i skutecznosé nowoczesnych
terapii onkologicznych na wczesnym etapie
rozwoju, w tym: faz /11, badan typu ,Pierwsze
podanie u cztowieka” (“first-in-human”), badan
typu .proof-of-concept”, badan wymagajacych
Scistego monitorowania farmakokinetyki i/lub
farmakodynamiki oraz badan nad bioréwno-

waznoscia lekéw w onkologii [210, 213, 214].

Co istotne, przyklad ten pokazuje, jsk dobre
efekty moze przynies¢ wspdipraca jedno-
stek naukowych z biznesem. Podkresdla sie,
ze model wspélpracy nauki z biznesem
w oparciu o partnerstwo publiczno-pry-
watne jeszcze do niedawna obarczony byt
pewna doza niepewnosci, jednak takie pro-
jekty jak np. Centrum Naukowo-Przemystowe
i Oddziat Badan Wczesnych Faz pokazuja,
ze przy odpowiednim zaangazowaniu part-
nerow mozna realizowal inwestycje o uni-
kalnej wartosci i moga sie one stal podstawa
rozwoju innowacyjnych rozwiazan w opiece
zdrowotnej zaréwno na poziomie tworzenia
nowych lekow, organizacji opieki, jak i zbie-
rania danych. Niezwykle wazne jest jednak
wsparcie i przychylnos¢ Ministerstwa Zdrowia

dla takich inicjatyw, zwraca sie bowiem uwage,

ze wyzwaniem niezmiennie pozostaja polskie
regulacje, ktére na tle innych krajow regionu

opdzniaja start tego typu rozwiazan [210, 214].

Medycyna
personalizowana

Medycyna personalizowana to obszar, ktory
koncentruje sie na indywidualnych potrzebach
pacjents, uwzgledniajac jego charakterystyke
na poziomie genomu, metabolomu i $rodo-
wiska, w ktérym zyje [140]. Jak wspomniano
wczesniej, jednym z kluczowych elementéw
jej rozwoju jest mozliwos¢ analizy ludzkiego
materialu genetycznego oraz zbieranie i prze-
twarzanie danych -omicznych w ramach np.
biobankéw. W' stosowaniu  nowoczesnych
terapii coraz czesciej i skuteczniej wykorzystu-
je sie wiedze o mechanizmach powstawania
chordb z zakresu dziedzin genetyki, genomiki
i proteomiki. Chcac skutecznie stosowac tera-
pie celowane, nalezy wypracowal rozwiaza-
nia pozwalajace na wdrozenie kompleksowej
diagnostyki polegajacej na okresleniu mecha-
nizmu powstania choroby, z wykorzystaniem
specyficznych markerow oraz cech fenotypu

i genotypu chorego.

Najwieksze korzysci plynace z operowania na
danych tego rodzaju, zskladsjac posiadanie
odpowiednio duzych liczb probek materiatu
genetycznego odpowiedniej jskosci, zebra-
nego w systematyczny sposéb i adekwatnie
przechowywanego, to szerokie mozliwo-
sci — rowniez w zakresie onkologii — przede
wszystkim w zakresie spersonalizowane]j opie-
ki profilaktycznej, dostosowania leczenia do
konkretnego pacjenta dzieki farmakogenety-
ce, mozliwos¢ wyboru najlepszej dla pacjenta

terapii i/lub stwierdzenis, jaka terapia bedzie




ONKOLOGIA — W STRONE POLITYKI ZDROWOTNE] OPARTE] NA DANYCH. REKOMENDACJE DLA POLSKI.

bezskuteczna, w koncu - wskazanie pacjen-
téw odpornych na niektére choroby, co wply-
wa na oszczednosci w diagnostyce. Wszystko
to w konsekwencji prowadzi do racjonalnego
zarzadzania finansami w ochronie zdrowia

131134, 136, 139).

Onkologia stanowi awangarde terapii perso-
nalizowanej. W zwiazku z tym, ze przez lata
nie bytlo czym leczy¢é pacjentdw, albo ich
leczenie nie zawsze bylo skuteczne, nasta-
pit intensywny rozwdj badan molekularnych
i immunologicznych nad nowotworami oraz
czynnikami powodujacymiich ztosliwy charak-
ter. To whasnie te badania wykorzystuje medy-
cyna personalizowana w onkologii, okreslajac
leczenie celowane, dostosowane do pacjen-
ta oraz zdefiniowanej na poziomie moleku-

larnym  choroby nowotworowej. Medycyna

RYSUNEK 22.
ODDZIALYWANIE TEJ SAME) TERAPII NA ROZNYCH
PACJENTOW [215]

Oddzialywanie tej samej terapii
na réznych pacjentow

i

Grupa pacjentéw z tg sama diagnoza

o oo b

Terapia Terapia Terapia
skuteczna obojetna nieskuteczna
RYSUNEK 23.
SCHEMAT DZIALANIA MEDYCYNY
PERSONALIZOWANE]

Medycyna personalizowana

il

Rozpoznanie indywidualnych
cech pacjenta i jego choroby

personalizowana to catkiem nowe podejscie
do procesu disgnostyczno-terapeutycznego,
zmieniajace paradygmat opieki. To identyfi-
kowanie odmiennosci chorego czy komérek
jego nowotworu), a nastepnie zastosowanie
wiasciwie dobranego leku, co obecnie udsje
sie uzyskac na glebokim poziomie profilowa-
nia pacjentow [215]. Zarejestrowane terapie
celowane sa rowniez refundowane w Polsce,
dzieki czemu cze$¢ pacjentéw moze juz teraz
korzystat z dobrodziejstw innowacyjnego
leczenia. W Polsce, w zwiazku z ograniczonym
dostepem do wysokiej jakosci badan patomor-
fologicznych i genetycznych oraz mozliwosci
finansowania nowych terapii, pacjenci maja
niestety nadal niewielkie mozliwosci korzysta-
nia z terapii personalizowanych. Z perspek-
tywy onkologii istotnym obszarem rozwoju
w ramach badan nad terapiami spersonalizo-
wanymi jest ocena ich efektywnosci w rzeczy-
wistej praktyce klinicznej oraz oplacalnosci

stosowania terapii u konkretnego pacjenta.

Zastosowanie medycyny personalizowanej
moze wplyna¢ na zwiekszenie skutecznosci
leczenia chorych. Z badan wynika, ze skutecz-
no$¢ lekow waha sie w granicach 50—70%,
co pokazuje zréznicowanie chorych i chorob
pozornie tylko tak jednolitych. Zastosowanie
leczenia celowanego poprawia te statystyki,
np. w raku piersi umozliwia zmniejszenie ryzy-
ka zgonu o 30% w poréwnaniu do wczesnie;
stosowanych schematéw  leczenia. Liczba
waznych lekow, przykladéw znaczacych tera-
pii i narzedzi diagnostycznych stosowanych
w medycynie personalizowanej w latach od
2006 do 2014 wzrosts 13 do 113[216]. Szacuje

> gt > &

Dobranie whaiciwego

Dobranie wiaiciwej

leku dawki

13
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sie, ze mozliwe jest zmniejszenie o 34% wyko-
rzystania  chemioterapii, gdyby wszystkim
kobietom chorym na raka piersi w USA wyko-
nywano badania genetyczne przed rozpocze-
ciem leczenia. Podobnie, przeprowadzanie
badarn molekularnych na obecnos¢ mutacii
gendw KRAS/NRAS u amerykanskich pacjen-
tow z rakiem jelita grubego pozwolitoby na
wygenerowanie oszczednosci na poziomie

604 miliondw dolaréw rocznie.

Na obecna chwile barierami dla wdrozenia
spersonalizowanej medycyny w onkologii na
wieksza skale sa przede wszystkim:

» wysokie koszty badan, a nastepnie samej te-
rapii, brak refundacijj,

» ograniczona dostepnos¢ (np. w refundadji)
lub brak metod leczenia dls niekidrych ty-
pow nowotwordw,

»  male dostepnos¢ tego typu rozwiazan w ru-
tynowej praktyce klinicznej, czedciowo jedy-
nie w ramach prowadzonych grantow czy

specjalnie dedykowanych programéw [217].

Wsrdd glosow krytyeznych wobec medycyny
spersonalizowanej pojawiaja sie — oprécz kwe-
stii zwiazanych z szerokim dostepem do badan
genetycznych czy molekularnych w codzien-
nej praktyce klinicznej — rowniez takie jak brak
wystarczajacych i obiektywnych danych na temat
jej skutecznosci, zardwno w badaniach randomi-

zowanych, jak i pochodzacych z RWD [218,220].

Kompleksowe informacje na temat medycyny
personalizowanej w onkologii zawiera portal
prostowraka.pl prowadzony przez funds-
cje Alivis, wraz z narzedziem Onkosnajper,
ktére pomaga znalez¢ informacje nt. badan
prowadzonych dla poszczegdlnych typow

nowotworow.

ZASTOSOWANIE
DANYCH W MEDYCYNIE
SPERSONALIZOWANE)

Dane w medycynie spersonalizowanej znajdujs
zastosowanie w dwoch najwazniejszych obsza-
rach: terapii celowanej oraz farmakogenomice.
Wiele firm farmaceutycznych i start-updw kon-
centruje sie na interpretacji danych gene-
tycznych i spersonalizowanej medycynie.
Zrozumienie profilu genetycznego  pacjen-
ta pomaga w doborze odpowiedniego leku
i terapii. Budowanie podejs¢ obliczeniowych
do analizy danych genetycznych i propono-
wanie nowych tferapii moga by¢ zaawanso-
wane dzieki uczeniu maszynowemu. Istnieje
kilke przykladow, ktére wplywsjs na aktualna
prakiyke kliniczna oparta na rozwiazaniach do
uczenia maszynowego, kidre wnosza ogrom-
ny potencjat w spersonalizowana medycyne
i odkrywanie lekow. Obejmujs one odkrywa-
nie nowych biomarkerow odpowiedzi na leki
i narzedzi obliczeniowych, opartych na uczeniu
maszynowym, stosowanych w praktyce klinicz-
nej. Takie narzedzia sa pdzniej wykorzystywane
do oszacowania odpornosci na poszczegdlne
leki i opracowania terapii kombinatorycznych,

opartych na analizie genotypu [206].

Jedno z mozliwych podejs¢ opiera sie na inter-
pretacji kodu genetycznego jsko obrazu jed-
nowymiarowego, a nastepnie zastosowaniu
standardowego algorytmu uczenis maszyno-
wego. Dane sa nastepnie przeszukiwane pod
katem wzorcéw i anomalii, tak jak zostalo to
zrobione w réznych innych projektach roz-
poznawania obrazéw deepsense.ai. Analiza
genomiki moze by¢ w rzeczywistosci dokona-
na w taki sam sposdb, jek w przypadku klasycz-
nych obrazéw. W przypadku algorytmu cha-
rakter lub kszfalt analizowanego obrazu jest

nieistotny, wiec maszyna jest réwnie skuteczna
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w analizowaniu jednowymiasrowego tafcuchs przydatne do pelnej rekonstrukeji sieci gene-
DNA, co podczas analizy dowolnego innego tycznych [206)].
typu danych obrazu [206].

Duzym wyzwaniem jest petne uwolnienie PRZYKLADY NAJLEPSZYCH
potencjatu uczenia maszynowego w zakresie PRAKTYK
odkrywania lekéw i spersonalizowanej medy-

cyny. Dane szeregdw czasowych moga byc Swiat ------ .
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IBM WATSON FOR GENOMICS

IBM Watson for Genomics dzieki wykorzystaniu sztucznej inteligencji generuje spe-
cjalistyczne, aktualne i obszerne tresci w zakresie sprawozdawczosci klinicznej i onko-
logii precyzyjnej. Jak ttumaczy IBM, umozliwia to pracowniom patologii moleku-
larnej dostosowanie skali realizowanych programéw onkologii precyzyjnej do
obecnych i przyszlych potrzeb w zakresie spersonalizowanej terapii nowotworéw.
Dzieki wieloaspektowej i zautomatyzowanej interpretacji danych genomicznych, Wat-
son for Genomics automatyzuje opisywanie i ustalanie priorytetéw aberracji geno-
mu, sygnalizujac ich istotno$¢ terapeutyczng, prognostyczna i diagnostyczna. Buduje
obszerna liste potencjalnych opcji terapii celowanej i immunoterapii oraz opcji badan
klinicznych opartych na biomarkerach. Funkcja tworzenia profilu molekularnego udo-
stepnia pogtebiona kliniczna interpretacje zmian genetycznych w prébce, stwarzajgc
warunki do podejmowania decyzji klinicznych dotyczacych spersonalizowanej terapii

nowotworu.

RYSUNEK 24.
IBM WATSON FOR GENOMICS — WERSJA DEMO [221]
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Sztuczna inteligencja stuzy tu réwniez do wyodrebnienia danych nieustrukturyzo-
wanych z recenzowanych publikacji oraz do ciagtego poszerzania wiedzy. Platforma
dostarcza uzytkownikowi informacji o wariantach i treiciach klinicznych — aktualnych
i opartych na najnowszych dopuszczonych opcjach terapii, w tym terapii celowanej
i immunoterapii, wytycznych profesjonalnych, badaniach klinicznych opartych na bio-
markerach, bazach danych genomicznych i odpowiednim pismiennictwie. Watson for
Genomisc przede wszystkim ulatwia interpretacje danych genomicznych, a takze
umozliwia skalowanie wielkosci prébki — od paneli ukierunkowanych, do calego
genomu. Na dalszym etapie mozliwy jest import danych. IBM zapewnia zgodnos¢
platformy z HIPAA oraz RODO [221].

o

Innowacyjne start-upy, takie jak Cambridge Cancer Genomics, wykorzystujg ucze-

CAMBRIDGE CANCER GENOMICS

nie maszynowe do analizy danych uzyskanych z plynnej biopsji, technologii dia-
gnostycznej, w ktérej krgzace komérki nowotworowe lub wolne od komérek DNA
s pobierane z prébek krwi. Chociaz nie jest to w petni znormalizowane podejécie do
monitorowania terapii przeciwnowotworowej, jest ono niezwykle potrzebne w medycy-
nie spersonalizowanej ze wzgledu na jego zdolno$é do pozyskiwania danych genetycz-
nych w szeregach czasowych podczas leczenia. Zastosowanie uczenia maszynowego
w celu lepszego zrozumienia tych danych i odpowiedzi na pytanie, dlaczego nowotwor

sie rozwija, moze pomdc naukowcom w opracowaniu mniej toksycznych terapii [206].

Polska

Centrum Doskonalosci Onkologii
Precyzyjnej

W onkologii pojecia ,medycyna precyzyj-
na” oraz ,medycyna spersonalizowana”
oznaczajg podejscie polegajace na dosto-
sowywaniu interwencji terapeutycznych

do indywidualnych cech molekularnych
pacjenta i jego choroby nowotworowej,
ktére wykracza poza konwencjonalne leczenie

oparte na fenotypowych biomarkerach [222].

Geneza pomystu na onkologie precyzyjna
wiaze sie z wiara naukowcodw w to, ze dzieki
wysokowydajnemu sekwencjonowaniu gendw

nastepnej generacji, ktére sa wykrywalne
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w tkance nowotworowej, da sie opisac i ziden-
tyfikowa¢ mechanizmy genetyczne konkretne-
go nowotworu — kazdy pacjent ma inna cha-

rakterystyke mutacji [222].

W 2020 roku w Narodowym Instytucie Onko-
logii w Warszawie utworzone zostato pierwsze
w Polsce Centrum Doskonatosci Onko-
logii Precyzyjnej. Jego celem jest wielody-
scyplinamna opieka zdrowotna nad chorymi
na nowotwory i leczenie z uwzglednieniem
charakterystyki  molekularnej  nowotworu.
Centrum umozliwi  podejmowanie  decyzji
o leczeniu standardowym i badaniach klinicz-
nych prowadzonych w Narodowym Instytucie
Onkologii im M. Sktodowskiej-Curie, umozli-
wiajac spersonalizowanie leczenia, sklasyfiko-
wanie poszczegdlnych oséb w subpopulacje,
ktére réznia sie podatnoscia na okreslona cho-
robe lub reakcja na okreslone leczenie, oraz
pozwoli skoncentrowac interwencje profilak-
tyczne lub terapeutyczne na osobach, ktdre
najbardziej na tej konkretnej terapii skorzystaja,
oszczedzajac przy tym koszty i minimalizujac
skutki uboczne [222, 223].

Gléwnym celem utworzonego Centrum jest
zatem personalizacja leczenia onkologicznego,
wskazywana jako jedno z najwiekszych osia-
gnie¢ wspdlczesnej onkologii. Dostepnych jest
coraz wiece] lekéw skutecznie uderzsjacych
w okreslona mutacje genowa nowotworu. Do
zadan CDOP naleze¢ bedzie tez prowadzenie
prac naukowo-badawczych, wykorzystujacych
terapie ukierunkowane molekularnie, prowa-
dzenie konsyliw oraz dokonywanie analiz
statystycznych, ze szczegdlnym uwzgled-
nieniem miernikow wplywu wdrazania
onkologii precyzyjnej na funkcjonowanie
systemu ochrony zdrowia. Do dyspozycji
CDOP bedzie Pracownia Diagnostyki Gene-

tycznej i Molekularnej Nowotwordw, gdzie

wykonuje sie kompleksowe profilowanie geno-
mowe. Szefowie CDOP zapowiedzieli, ze Cen-
trum bedzie otwarte na wspdlprace z podmio-

tami krajowymi i zagranicznymi [222, 223].

Rozwigzania systemowe
w ochronie zdrowia
(VBHC)

W ciagu ostatnich dziesiecioleci w medycynie
nastapit ogromny postep, ktdry jest wynikiem
imponujacego  rozwoju  technologicznego,
w szczegdlnosci widocznego w  dziedzinie
onkologii i genetyki. Jednakze wielko$¢ inwe-
stowanych w opieke zdrowotna $rodkdéw
wciaz nie jest wystarczajaca, aby zrownowazydé
stale rosnace potrzeby pacjentéw, a mozliwo-
Sci finansowe panstw w tym zakresie sa ogra-
niczone. W odpowiedzi na rosnace potrzeby
w ochronie zdrowis, w 2006 roku wypraco-
wany zostat przez Micheala Portera i Elisabeth
Teisberg nowy model opieki zdrowotnej, ktéry
opiera sie na wartosci (ang. value-based heal-
thcare]. VBHC rozumiany jest jako pola-
czenie wynikdw uzyskiwanych u pacjen-
téw oraz kosztéw ich uzyskania. Wartosé
w opiece zdrowotne] jest miarg opieki
nad pacjentem przez caly okres lecze-
nia, a wiec obejmuje rezultaty zdrowot-
ne uzyskane w calym cyklu terapeutycz-
nym w stosunku do uzyskanych kosztéw
opieki zdrowotnej. VBHC to model $wiad-
czenia opieki zdrowotnej, w ramach ktérego
$wiadczeniodawcey ofrzymuja wynagrodzenie
w oparciu o jakos¢ swiadczonej opieki, nie zas
liczbe wykonanych procedur czy przyjetych
pacjentéw [224].

Zaproponowany przez wspomnianych wyzej

autoréw  program  strategiczny wdrozenia

17z
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systemu VBHC sklada sie z 6 komponentéw,

do ktdérych naleza:

» zorganizowanie jednostek ds. koordynacji
opieki,

» pomiar wynikdw i kosztow dla kazdego pa-
cjents,

» przejscie na platnos¢ pakietowa (ang. bun-
dled payment),

»  zintegrowany system dostarczania opieki,

»  poszerzenie zasiegu geograficznego,

» stworzenie i wprowadzenie platformy [T

[225,226).

Odpowiednie  funkcjonowanie  wszystkich
komponentéw strategii VBHC wymaga stwo-
rzenia i zaimplementowania kompleksowej
infrastruktury informatycznej, ktora umozliwia-
laby rutynowa agregacje, udostepnianie oraz
analize danych dotyczacych wynikéw i innych
istotnych informacji dls kazdej populacji w pel-
nym zakresie $wiadczenia opieki. Pod poje-
ciem struktury informatycznej nalezy rozumiec
polaczenie standardéw danych, architektury
technologii IT i mozliwosci analitycznych we
wspieraniu systematycznego $ledzenia i ana-
lizy wynikéw zdrowotnych, czynnikdw ryzyks,

interwencji i kosztow opieki [227].

Dane stanowia podstawowy element kazdej
struktury informatycznej i to one determinuja
rodzaj systemdw umozliwiajacych ich zbiera-
nie i analize. Jak wspominano wczesniej, do
zrédet globalnie gromadzacych dane mozna
zaliczy¢ rézne bazy danych, archiwa, doku-
menty, sieci spotecznosciowe, media, aplika-
cje, a takze dane gromadzone przez réznego
rodzaju urzadzenia (sensory, czujniki, roboty,

maszyny| [31, 32].

ZASTOSOWANIE DANYCH
ONKOLOGICZNYCH

W BADANIACH JAKOSCI
W OCHRONIE ZDROWIA

Wdrazana koncepcja  opieki  zdrowotnej
opartej na warfosci juz teraz w wielu krajach
zaczyna przynosi¢ korzysci dla wszystkich
inferesariuszy systemu, a lepsze monitoro-
wanie kosztow i algorytmow postepowania
w konkretnych grupach pacjentéw, wraz z rze-
czywistym pomiarem uzyskiwanych efektéw
zdrowotnych, jest frudnym, lecz namacalnym
narzedziem monitorowania zmian w systemie

ochrony zdrowia.

Nadrzednym dzistaniem w VBHC jest mierzenie
efektow zdrowotnych istotnych dla pacjenta.
Pacjent powinien aktywnie wiaczy¢ sie w pro-
ces utrzymania lub poprawy swojego zdrowia.
Rolg pacjenta w nowej koncepcji opieki
zdrowotnej jest swiadome podejmowanie
decyzji dotyczgcych wyboru $wiadczenio-
dawcy i leczenia. Wykonanie tego zada-
nia bedzie mozliwe dzieki powszechnemu
dostepowi do danych dotyczgcych wyni-
kéw zdrowotnych, zwiekszonej odpowie-
dzialnosci za wyniki (takze ze strony pacjents)
oraz poprawie wiedzy na temat metod poste-

powania klinicznego [38].

Regularne i wystandaryzowane pomiary
wynikéw zdrowotnych istotnych dla pacjen-
ta stanowia gtowne zrédio informacji przy
podejmowaniu  decyzji przez pacjentéw
(38, 225]. Pomiary wynikéw zdrowot-
nych i kosztéw umozliwiaja prowadzenie
przejrzystego dialogu pomiedzy strona-
mi zainteresowanymi i rozpowszechnie-
nie najlepszych praktyk. Zbieranie danych
oraz porobwnywanie ich we whasciwy sposob

pozwala na identyfikacje réznic pomiedzy
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osrodkami lub $wiadczeniodawcami w zakre-
sie wynikdw zdrowotnych, algorytméw poste-
powania czy organizacji opieki, a takze umoz-
liwia okreslenie czynnikéw powodujacych te
réznice i ewentualnie wprowadzenie zmian
w zakresie opieki nad pacjentem [228]. Isto-
ta VBHC jest uczynienie pomiaréw wynikow
i kosztéw powszechna i integralna czescia
Swiadczenia opieki zdrowotnej, w sposéb
jak najmniej obciazajacy $wiadczeniodaw-
cédw [229]. Wiarygodnose oraz uzytecznosé
uzyskiwanych wynikdw wymaga standaryzacji
pomiaréw. Wspomniane wczesniej Miedzy-
narodowe Konsorcjum Mierzenia Wynikdw
w Ochronie Zdrowia ICHOM (International
Consortium for Health Outcomes Measure-
ment] zajmuje sie standaryzacja wskaznikow
w kluczowych chorobach / stanach zdrowot-
nych. Uwzglednienie perspektywy pacjenta
przy analizowaniu wynikéw zdrowotnych jest
integralna czescia koncepcji VBHC. Wyni-
ki zdrowotne raportowane przez pacjentéw
[PROM, Patient Reported Outcomes Measu-
res) dostarczaja informacji na temat subiek-
tywnych odczué¢ pacjenta, odnoszacych sie

do stanu zdrowis, jskosci zycia lub stanu

funkcjonalnego, a takze zwiazanych z opieka
zdrowotna lub leczeniem [230, 231]. Regu-
larne zbieranie i raportowanie wynikéw zdro-
wotnych wymaga prowadzenia rzetelnych
rejestrow medycznych, ktérych zadaniem
jest dostarczanie danych umozliwisjacych
wprowadzenie skuteczniejszych algorytméw
postepowania, co przeklada sie na uzyskanie

lepszych wynikéw zdrowotnych [232].

Podsumowujac, zbieranie danych i wiasciwe
ich poréwnywanie jest nieodtacznym ele-
mentem nowoczesnych systeméw ochrony
zdrowis, takich jak VBHC, rownoczesnie przy-
czynia sie ono do poprawy jakosci w ochronie
zdrowia. Nalezy jednak pamietad, ze uzyskanie
tego celu nie byloby mozliwe bez zaangazo-
wania pacjentow, poniewaz to ich perspekty-
wa zapewnia calosciowa interprefacje i kom-

pleksowa ocene korzysci leczenia.

PRZYKLADY NAJLEPSZYCH
PRAKTYK
§wia’r """ -
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SANTEON

Santeon jest grupa 7 najwiekszych szpitali kooperujacych w Holandii. Wspétpraca
zostata zainicjowana po zaobserwowaniu znacznych réznic w zakresie uzyskiwanych
wynikéw zdrowotnych dla identycznych wskazah pomiedzy szpitalami. Rdznice te
zaobserwowano m.in. w obrebie wynikéw dotyczacych chordb onkologicznych [233].
Wprowadzanie zmianw szpitalachrozpoczeto od 5wybranych jednostek chorobowych,

tj. raka piersi, raka prostaty, raka pluc, choroby zwyrodnieniowej stawéw biodrowych,




120

RAPORT / DANE WIEDZA DECYZJE

udaru mézgu. Wdrazanie zasad VBHC w obrebie poszczegdlnych grup pacjentéw skia-

dalo sie z 4 etapdw, ktdre obejmowaly:

1. powolanie zespotu wielodyscyplinarnego, w sktad ktérego wchodza lekarze réz-
nych specjalnosci zaangazowani w opieke nad pacjentem, pozostaly personel
medyczny, analityk danych, ale réwniez przedstawiciele grupy pacjentéw,

2. wewnetrzny audyt, a nastepnie analiza i dzielenie sie wynikami zdrowotnymi,
kosztowymi i dotyczacymi elementéw procesu opieki (np. czas oczekiwania na
rozpoczecie leczenia od chwili postawienia diagnozy, zuzycie zasobdéw, w tym
specjalistycznego sprzetu, jako$¢ $wiadczen) oraz opracowanie dziatan i proce-
séw majacych na celu poprawe jakosci opieki zgodnie z wprowadzonym cyklem
doskonalenia,

3. prezentacja i dzielenie sie wynikami z innymi szpitalami spoza grupy Santeon, po
zweryfikowaniu i ustabilizowaniu implementacji procesu opieki nad pacjentem —
po kilku cyklach poprawy i doskonalenia algorytméw postepowania,

4. wspbtprace z pacjentami przy opracowywaniu wskaznikdéw wynikéw zdrowotnych,
majacych dla nich najwieksze znaczenie, i wypracowanie z ptatnikami przejscia na

kontraktowanie oparte na wartosci [234, 235].

W ramach cykléw doskonalenia wprowadzanych w holenderskiej grupie Saneton opra-
cowywane s3 tzw. karty pomiarowe. Proces opracowania karty pomiarowej rozpoczyna
sie od zdefiniowania grupy pacjentéw (kryteriéw wigczenia i wykluczenia), ktérej majg
dotyczy¢ pomiary. Kolejnym etapem jest ustalenie $ciezki terapeutycznej uwzglednia-
jacej najskuteczniejsze opcje leczenia. W dalszej kolejnosci opracowywana jest karta
pomiaréw zgodnie z propozycjami wypracowanymi przez ICHOM. Karta pomiarowa
zawiera wskazniki dotyczace wynikéw zdrowotnych, kosztéw i procesu leczenia (Tabe-
la 5). Wskazniki kosztow zostaly okreslone jako kategorie generujace najwieksze koszty

w procesie terapeutycznym [234—236].

Nalezy réwniez wspomnieé, ze w celu poréwnywania wynikéw, Santeon korzysta
z wielu narzedzi, w tym informatycznych i rejestréw. Jednym z przykladéw dziatan
podejmowanych na potrzeby grupy Santeon byto stworzenie bazy danych Farmada-
tabase [237, 238], w ktdrej wprowadzane sg informacje na temat lekdéw wykorzystywa-
nych w szpitalu. W bazie zbierane sg dane dotyczace przepisanego leku, ale réwniez
informacje na temat hospitalizacji, Smiertelnosci i ogdlnej charakterystyki pacjentéw.
Baza nie jest ograniczona do konkretnego wskazania i jest aktualizowana co tydzien,
co umozliwia szybkie analizowanie danych w czasie rzeczywistym — np. w przypadku
wprowadzenia nowych lekéw do szpitala. Dane sa znormalizowane w obrebie sieci, co

utatwia poréwnywanie wynikéw pomiedzy osrodkami i szybka analityke. W chwili obec-
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TABELA 5.
PRZYKLADOWA KARTA POMIAROWA DLA RAKA PIERSI OPRACOWANA PRZEZ SANTEON [236]

Kategoria Wskaznik

5-letni wskaznik przezycia (%),

powtdrne operacje po uzyskaniu dodatniego marginesu (%),

powtérne operacje z powodu powiktaf pooperacyjnych (infekcje, krwawienia
pooperacyjne) (%),

nieplanowane przyjecia do szpitala, odchylenia od planu leczenia i/lub
niewydolno$¢ krazenia po terapii ogdlnoustrojowej (%),

PROM s: jakos¢ zycia (ssmopoczucie, funkcjonowanie, bdl, itp.),

PROM s: specyficzne objawy bedace nastepstwem terapii (ze strony piersi, ramienia,
naczynioruchowe),

nawrét lokalny w ciagu 5 lat od pierwszej operacji (%).

Wyniki zdrowotne

opieka pielegniarek (liczba dni),

pierwotna operacja oszczedzajaca pier$ bez hospitalizacii (%),
czas korzystania z sali operacyjnej (minuty),

konsultacje w poradniach ambulatoryjnych (liczba konsultaciji),
dodatkowa diagnostyka (MR, PET, CT, mammografia),
stosowanie drogich terapii.

Koszty

czas od skierowania do pierwszej wizyty w klinice,

czas od pierwszej wizyty w klinice do diagnozy,

czas od diagnozy do oméwienia planu leczenia,

czas od oméwienia planu leczenia do rozpoczecia leczenia,
czas do kontaktu z dedykowana osoba nadzorujaca pacjenta.

Proces

Réznorodnosé leczenia % pacjentéw na dang opcje leczenia.
(treatment mix)

nej baza stanowi narzedzie wykorzystywane do poréwnywania stosowanej praktyki, np.
na tej podstawie w niektérych szpitalach skrécono czas przejscia z dozylnego podawa-
nia antybiotykéw na podanie doustne, dzieki czemu zwiekszono mobilnosé pacjentow,
a co za tym idzie — skrécono czas do wypisu. W planach jest stworzenie systemu wyko-
rzystania farmakoterapii na podstawie doswiadczen tzw. Learning Pharmacotherapy
System w obrebie sieci szpitali. Bedzie to realizowane m.in. poprzez wykorzystanie bazy
do oceny wynikéw leczenia w rzeczywistej praktyce (zaobserwowano rdznice mie-
dzy wynikami dotyczacymi leczenia raka pluca, uzyskiwanymi w badaniach klinicznych,
a rzeczywistymi wynikami uzyskiwanymi w szpitalach) oraz do nadzoru nad lekiem po

wprowadzeniu go na rynek, uwzgledniajacego rezultaty istotne dla pacjenta [239, 240].

W ciagu zaledwie pbhora roku od wprowadzenia zmian w grupie Santeon osiggnieto
imponujace rezultaty, m.in. zredukowano o 30% liczbe niepotrzebnych hospitalizacji,
uzyskano 74-procentowg redukcje reoperacji z powodu powiktan u pacjentéw z rakiem
piersi. Mozna wymieni¢ réwniez wiele innych pozytywnych efektéw wprowadzenia
programu VBHC w szpitalach nalezacych do Santeon, a niektére z nich przedstawia
Rysunek 25 [156].
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RYSUNEK 25.
WYNIKI WPROWADZENIA MODELU VBHC DO GRUPY SANTEON [156]
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Osiagnieto ponad 15-procentowa $rednia
redukcje czestosci reoperacji dla lumpektomii po
uzyskaniu dodatniego marginesu, przy czym w
jednym ze szpitali uzyskano az 60-procentowe
zmniejszenie czestosci reoperacji.

Komplikacje pooperacyjne po zabiegu
lumpektomii zostaty zmniejszone o 27%.
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Zmniejszeniu ulegta liczba dni hospitalizacji dzieki
zwiekszeniu czestosci przyjeé jednodniowych.
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Zabiegi raka prostaty skoncentrowano w jednym
oérodEu, w ktérym wykonywano operacje przy
uzyciu nowoczesny\g?; technologii chirurgicznych,
dzieki czemu zredukowano czestos¢ powiktan
pooperacyjnych.

N

Powiktania pooperacyjne (wg skali Clavien >2)
zostaly zmniejszone o potowe, z 8% raportowanych
w 2013 r. do 4% w roku 2014.

N

Zmniejszono odsetek pacjentéw uzyskujgcych
dodatni margines chirurgiczny ($wiadczacy

o nacieku nowotworowym wﬂnii ciecia
chirurgicznego) rok po operacji prostatektomii
2 40% do 22% w szpitalu Canisius Wilhelmina
iz 51% do 24% w szpitalu Catharina.

Polska

Polska Agencja Oceny Technologii
Medycznej i Taryfikacji (AOTMIT) uczest-
niczyls w opracowaniu rozwiazan organizacyj-
nych w zakresie diagnostyki i leczenia nowo-
twordw pluca. AOTMIT, wraz z powolanym
w tym celu zespolem ekspertow (w dziedzi-
nach: chordb pluc, radiologii, chirurgii klatki

piersiowe], onkologii klinicznej, radioteraplii,

biologii molekularnej i patomorfologii), wypra-
cowala projekt modelu kompleksowej orga-
nizacji udzielania $wiadczen onkologicznych
przez podmioty lecznicze tzw. Lung Cancer
Units [156, 241].

Jednym z zadahn AOTMIT w ramach opisy-
wanego projektu bylo okreslenie wskaznikow
jakosciowych umozliwisjacych monitorowanie

i ewaluacje dziatania systemu opieki zdrowotnej.
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Wskazniki jakosciowe podzielono na 3 grupy, tj.:

» wskazniki struktury — odnoszace sie do
struktury $wiadczeniodawey / danej jed-
nostki, dotycza elementow  strukturalnych
niezbednych do osiagniecia  wysokiego
poziomu jakosci, np. zasobow sprzetowych,
ludzkich, struktury organizacyjnej;

» wskazniki procesu — tworzone na podstawie
standardow lub wytycznych postepowania
klinicznego, odnosza sie do proceduri / lub
metod udzielania $wiadczer zdrowotnych
w calym procesie postepowania z pacjen-
tem — od momentu rozpoczecia udzielania
Swiadczenia — do jego zakonczenis;

»  wskazniki wyniku — odnosza sie bezposred-
nio do efektow terapii, co stuzy do pomiaru
sukcesu lub porazki zastosowanych metod

leczniczych [156, 241].

Proces wyboru wskaznikow obejmowat zbu-
dowanie bazy wskaznikéw m.in. na podsta-
wie wytycznych klinicznych, ich ocene przez
ekspertow klinicznych na podstawie ustalo-

nych kryteriow, analize otrzymanych danych

TABELA 6.

i propozycje wyboru wskaznikéw. Przy ocenie
waznosci wskaznikdw postugiwano sie naste-
pujacymi kryteriami:

»  sita dowodu naukowego,

»  klarownosc,

»  uzytecznosé / praktycznose,

» mierzalnos¢,

»  znaczenie dla duzych grup pacjentdw [156, 241].

Ostatecznie w trakcie procesu wyselekcjo-
nowano 25 wskaznikéw, ktdre przyporzad-
kowano do jednej z trzech grup, 1. struktury,
procesu i wyniku. Ponize] przedstawiono
wskazniki, ktére uzyskaly najwyzsza ocene eks-

pertow (Tabela 6).

Nalezy podkresli¢, ze w procesie tworzenia
wskaznikéw jekosciowych w ramach Lung
Cancer Unit nie uczestniczyli pacjenci. Sposéb
opracowywania wskaznikdw w tym przypad-
ku nie daje mozliwosci okreslenia wskazni-
kéw majacych najwieksze znaczenie z punktu

widzenia pacjenta.

WSKAZNIKI JAKOSCI UMOZLIWIAJACE MONITOROWANIE | EWALUACJE DZIALANIA LUNG CANCER UNITS,
KTORE UZYSKALY NAJWYZSZA OCENE EKSPERTOW [156, 241]

Rodzaj wskaznika

Opis wskaznika

Struktura »

% pacjentéw diagnozowanych w kierunku wykrycia raka ptuca, ktérym zostato postawione

rozpoznanie w terminie do 7 tygodni od pierwszej wizyty konsultacyjnej z lekarzem specjalista

(np. pulmonologiem lub torakochirurgiem),
% pacjentéw leczonych z powodu raka phuca, u ktérych rozpoczeto leczenie w terminie nie dhuzszym

niz 14 dni od dnia postawienia rozpoznania zasadniczego.

Proces »

% pacjentdéw z miejscowo zaawansowanym NDRP, u ktérych schemat chemioterapii stosowanej

w ramach skojarzonej radiochemioterapii zawierat cisplatyne,

% chorych na NDRP w stadium uogélnienia (IIB i IV) po negatywnej diagnostyce w kierunku

molekularnych markeréw predykcyjnych (geny EGFR, ALK, ROST) i nizszg niz 50-procentowana
ekspresja PD-L1, ktérzy otrzymali w pierwszej linii leczenia chemioterapie, w ktérej sklad wehodza

2 leki z cisplatyna lub z karboplatyna,
% chorych na NDRP w stopniu cl-llI, u ktérych wykonano PET/TK przed rozpoczeciem leczenia.

Wynik »

wskaznik 5-letnich przezy¢ obserwowanych — wszyscy pacjenci z DRP,
wskaznik 5-letnich przezy¢ obserwowanych — NDRP w stopniu IV,
wskaznik 3-letnich przezy¢ obserwowanych — NDRP w stopniu V.
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Telemedycyna

Ograniczone $rodki finansowe przeznacza-
ne na ochrone zdrowia w Polsce oraz braki
specjalistycznej kadry medycznej sa jedna
z gléwnych determinant rozwoju alternatyw-
nych form $wiadczenia ustug medycznych.
Innowacyjna forma opieki medycznej, rozwi-
jana dynamicznie na $wiecie od kilkunastu lat,
jest telemedycyna, a wiec specyficzna forma
opieki medycznej udzielanej na odleglosc.
Telemedycyna laczy w sobie elementy tele-
komunikacji, medycyny i informatyki, przez co
pozwala na przetamywanie barier geograficz-
nych w dostepie do specjalistycznej wiedzy
i opieki medycznej. Dzieki wykorzystaniu roz-
wiazan telemedycznych mozliwe jest przesyta-
nie obrazéw statycznych oraz dynamicznych,
przeprowadzanie  konsultacji  medycznych,
a nawet skomplikowanych operacji on-line.
Dodatkowo gromadzone sa olbrzymie zbiory
danych medycznych dotyczace przeprowa-
dzonych $wiadczen oraz stanu zdrowia popu-

lacji pacjentow.

Amerykanskie Stowarzyszenie Telemedycz-
ne zaproponowalo definicje telemedycyny,
zgodnie z ktéra jest to uzycie informacji
medycznych wymienianych miedzy dwo-
ma réznymi punktami, przy uzyciu komu-
nikacji elektronicznej, w celu poprawy

klinicznego stanu zdrowia pacjenta [242].

Telemedycyna  zostala  zapoczatkowana
w latach 60. XX wieku w USA jsko forma zdal-
nej opieki medycznej nad zolnierzami armii
amerykanskiej rozlokowanymi w bazach woj-
skowych w roznych czesciach $wiata. Kolej-
nym czynnikiem wplywajacym na rozwdj tej
formy udzielania $wiadczeh medycznych byla

zdalna opieka medyczna nad astronautami

NASA. Eksplozywny rozwdj telemedycyny,
jako narzedzia przeznaczonego dla ogdlne;
populacji, zostal zapoczatkowany na przefo-
mie XX i XXI wieku, w momencie upowszech-
nienia sie rozwiazan feleinformatycznych —
1] internetu, telefonii komoérkowej itp. Od tego
czasu powstato wiele inicjatyw (gtéwnie finan-
sowanych przez podmioty prywatne), maja-
cych na celu upowszechnienie w $wiadomosci
spotecznej mozliwosci efektywnego i przede
wszystkim bezpiecznego $wiadczenia ushug

medycznych na odleglos¢.

Obecnie szacuje sie, ze rynek uslug teleme-
dycznych na $wiecie wart jest ponad 27 mld
dolaréw, przy czym najwieksza wartos¢ gene-
ruja Stany Zjednoczone. Na drugim miejscu
jest rynek europejski, w ktérym znaczny udzist
ma Polska. Tempo wzrostu rynku wynosi
kilkenascie procent z roku na rok, co nie-
watpliwie przeklada sie na zainteresowanie
inwestoréw prywatnych taka forma udziela-
nia $wiadczen medycznych. Z kolei wzrost
popularnosci ustug telemedycznych (telekon-
sultacji, telemonitoringu, telediagnostyki czy
telerehabilitacji] wsréd pacjentéw  $wiadczy
o podniesieniu $wiadomosci spoteczenstwa
z korzysci plynacych z zastosowania rozwiazan

telemedycznych.

W 2018 roku — wedlug wynikow badania
poziomu informatyzacji podmiotéw wykonu-
jacych dzialalnos¢ lecznicza w Polsce, prze-
prowadzonego przez Centrum e-Zdrowis
— rozwigzania telemedyczne w Polsce
stosowato jedynie 16% podmiotow. Naj-
wiecej jest wérdd nich szpitali — pozytywnie na
pytanie o telemedycyne odpowiedziato 40%
z nich. Najczesciej stosowana jest telediagno-

styka (52%) oraz telekardiologia (33%) [155].
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ZASTOSOWANIE DANYCH
W TELEMEDYCYNIE

Telemedycyna nie jest rozwiazaniem wprost
zwiazanym z danymi jsko takimi, nie odpo-
wiada na pytania zwiazane z gromadzeniem
danych czy ich przetwarzaniem, stanowi
jednak rozwiazanie problemu  zwiazanego
z przeplywem informacji czy danych pomie-
dzy interesariuszami systemu. Zastosowanie jej
w leczeniu chordb nowotworowych pozwa-
la na rozwiazanie kwestii zwiazanych m.in.
z dostepem pacjentéw do nowoczesnych

metod leczenia.

W Kansas (USA, szczegdlnie na terenach wiej-
skich, w ktérych dostep do opieki medycznej
jest utrudniony ze wzgledu na duze odlegtosci,
juz od lat 90. ubieglego wieku z powodzeniem
wykorzystuje sie telemedycyne do dostarczania
bezposrednio opieki medycznej w postaci tele-
konsultacji. W przypadku pacjentéw onkolo-
gicznych dodatkowo stosowans jest jako lecze-
nie wspierajace w leczeniu bolu czy konsultacii

problemdw zwiazanych z zywieniem [243].

Jednakze rozwdj teleonkologii nie ograni-
cza sie tylko do skracania Sciezek dostepu
pomiedzy pacjentami a lekarzami, umoz-
liwia ona réwniez zwickszenie zasiegu
dzialania wyspecjalizowanych centréw
leczenia nowotworéw. Townsville Cancer
Centre (TCC), oérodek onkologiczny trzecie-
go poziomu w North Queensland w Australii,
prowadzi nadzér nad chemioterapia u pacjen-
téw zamieszkujacych okoliczne prowincjonalne
miasteczka i wioski przy uzyciu modelu QReCS
[Remote Chemotherapy Supervision). W ramach
tego modelu pracy wybrane schematy chemio-
terapii sa stosowane w prowincjonalnych szpi-
talach przez lekarzy ogdlnychi pielegniarki, pod

nadzorem lekarzy onkologéw i pielegniarek

kompetentnych w dziedzinie chemioterapii,
dziatsjacych w oparciu o TCC, poprzez wide-
okonferencje [244].

Korzysci plynace z takiego modelu prowa-
dzenia terapii obejmujs poprawe komfortu
pacjenta, poprawe komunikacji lekarzy i pie-
legniarek w zakresie prowadzonych teraplii,
rozszerzenie dostepnosci ustug, poprawe bez-
pieczenstwa pacjents, wzmacnianie ciagtosci
opieki oraz postepowanie zgodne z wytyczny-

mi prowadzenia chemioterapii [244].

Korzyici z wdrazania narzedzi telemedycz-
nych nie koncza sie jednak na zdalnym kon-
takcie z pacjentem. Wysokiej jakosci opieka
onkologiczna czesto wymaga multidyscypli-
narych zespotéw specjalistéw (konsyliow), dla
ktérych nowoczesne rozwiazania komunika-
cyjne otwieraja nowe mozliwosci pracy. Daja
mozliwos$¢ przeprowadzenia wizyt teleonko-
logicznych w trybie store-forward, 1j. bezpo-
Sredniego badania pacjenta z jednoczesna
konsultacja wideokonferencyjna obejmujaca
transmisje jego danych laboratoryjnych, obra-
zowych i histopatologicznych (réwniez zapisy-
wanych na biezaco do pdzniejszej ew. anali-
zy). Przeprowadzons ocens takiej formy wizyt
potwierdzita ich zasadno$¢, w tym kliniczna
skutecznosé polaczenis teleradiologii, telepa-
tologiii teleonkologii w opiece nad chorymi na
raka piersi, tak jak miato to miejsce wezesniej
w przypadku opieki nad chorymi na cukrzyce.
Lepszy dostep do wysokiej jakosci opieki moz-
liwy jest wiec w postaci wizyt bezposrednich
[tj. ustug medycznych dostepnych na miejscu)

polaczonych z telekonsultacja [245—249].

Obecny rozwdj technologii i metod teleon-
kologicznych umozliwia juz w tym momencie
prowadzenie nadzoru nad prowadzona che-

mioterapia (co przedstawione zostalo juz we
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wezesniejszych akapitach) [244, 250]. Ich dal-
szy rozwdj umozliwi prowadzenie badan fizy-
kalnych, z wylaczeniem badania palpacyjnego
wykonanego przez lekarza prowadzacego,
ktorego brak moze zostaé rozwiazany poprzez
wspdiprace i komunikacje z lekarzem ogdlnym
— latwiej dostepnym dla pacjenta. Na $wiecie
zostaly juz wdrozone schematy leczenia wyko-
rzystujace teleonkologie, oparte na przeprowa-
dzanym lokalnie badaniu fizykalnym, natomiast
monitorowanie stanu zdrowia pacjenta pozo-
stawia sie gromadz@cym na biezaco dane roz-

wiazaniom technologicznym [251—253].

Mozliwosé wykorzystania nowych technologii
do pracy zdalnej pozwala rowniez na spoj-
rzenie odwazniej na inne obszary zwigzane
z leczeniem nowotwordéw. Ocena prébek
histopatologicznych jest jednym z tych obsza-
réw, kiére wymagaja umiejscowienia w jednym
miejscu i czasie pobranej probki z osoba opra-
cowujaca material biologiczny (laborantem)
oraz osobg, ktora dokonuje jej oceny — spe-
cjalista w obszarze patomorfologii. Przepro-
wadzone eksperymenty dotyczace mozliwosci
zastosowania narzedzi telemedycznych w tym
procesie (szczegdlnie dla badan prowadzo-
nych onsite (szybkich i na miejscu pobrania
prébki) ocenialy mozliwos¢  zastosowania
dwéch modeli prowadzenia badania:
» ocene poprzez zdalne manipulowanie zro-
botyzowanymi mikroskopami,
» ocene z wykorzystaniem transmisji wideo
wysokiej rozdzielczosci z nagranych ocen

materialu przez technikow.

Dla obu ocenianych modeli zgodnos¢ pomie-
dzy wynikami oceny probek w poréwnaniu
do tradycyjnej metody wynosita ok 93% — co
dowodzi, iz réwniez w tym obszarze zastoso-
wanie metod teleonkologicznych moze przy-

nies¢ wymierne korzysci.

KORZYSCI ZWIAZANE
Z ROZWOJEM M-ZDROWIA

M-zdrowie, zdrowie mobilne, medycy-
na mobilna (ang. mHealth) to rynek ustug
medycznych  wykorzystujacych  urzadzenia
mobilne, jeden z obszaréw szerszego pojecia:
e-zdrowia [254]. M-zdrowie $cisle powiazane

jest rowniez z rozwojem telemedycyny.

Urzadzenia mobilne moga monitorowad
i na biezaco zbiera¢ dane o stanie zdrowia
pacjents, a dzieki temu, ze monitorowanie
parametréw  zyciowych pacjentéw moze
by¢ przeprowadzane w czasie rzeczywistym,
podejmowanie decyzji moze nastepowal
prawie natychmiast po otrzymaniu odpo-
wiednich danych. Temat m-zdrowia faczy sie
z rozwojem telemedycyny, gdyz monitoro-
wanie stanu pacjenta powinno by¢ polaczo-
ne z odpowiednia reskcja ze strony personelu
medycznego — konsultacja lub interwencja
w wypadku stwierdzenia nieprawidtowosci,

mozliwa do przeprowadzenia zdalnie [255].

Wedulg raportu Transforming eHe-
alth into a political and economic
advantage az 98% os6b w Polsce
jest gotowych udostepniaé swo-
je dane w mobilnych aplikacjach
zdrowotnych. Tylko 2% ma obawy
z tym zwiazane [157]. Z drugiej jed-
nak strony, az 73% osob nigdy nie
uzywalo mobilnych aplikacji zdro-
wotnych [27].
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Korzysci z rozwoju m-zdrowia sa rozwazane
najczesciej z perspektywy klinicznej, jednak
obecnie zwraca sie rowniez uwage na inne-
go rodzaju wartoé¢ dla ochrony zdrowis —
oprécz dostarczania wynikow zdrowotnych,
m-zdrowie moze pomoc w opracowaniu real-
nych modeli biznesowych oraz w usprawnie-

niu wielu procesdw (Rysunek 26) [256)].

RYSUNEK 26.

PRZYKLADY ROZWIAZAN

Dzislsjace od 2015 roku Europejskie Cen-
trum Doskonalosci Leczenia Nowotwordw
Neuroendokrynnych prowadzi z wykorzysta-
niem rozwiazan telemedycznych wsparcie dla
pacjentow z calej Polski w formie fachowe;

konsultacji specjalistow réznych dziedzin.

WARTOSCI PRZEDSIEWZIEC TELEMEDYCZNYCH | M-ZDROWIA [256]

'I Wezesniejszy i szybszy dostep
« do opieki medycznej

Konsultacje

——————— >

— .
Platnos¢

Swiadczeniodawca

n=58

6 Zredukowanie lub umkmgae sfygmatyzaql

sTygma’ryzac
Infolinia

Przestrzeganie schematéw leczenia
. n=19
Przypomnienia
® = o ferapii

Interesariusz

3 Powszechne programy edukacyjne

n=32

Instytucje edukacyjne

2 bBalD

Wzmocnienie pozycji pracownikéw
. medycznychirzadzgcych  _33

—

|4.®. n =g
HELEE Zrodis wiedzy C‘&Jl
i szkolenia

Interesariusz

Swiadczeniodawca

Platnosci za opieke medyczna
. n=21

)

Swiadczeniodawca

fan
p00|
hoo

60 Lz

=5 Ptatnosc

Zwigkszenie wydajnosci instytugji

Wydajnos¢
Szpital Swiadczeniodawca

Gromadzenie i przechowywanie danych
. medycznych pacjenfa n=35

o :®

LT H Fam 1 B
danych = ]
Interesariusz

Swiadczeniodawca

9 Kontrola jakosci opieki

—

3] I

=  Kontrola
jakosci

Swiadczeniodawca



128

RAPORT / DANE WIEDZA DECYZJE

Nowotwory neuroendokrynne wywodza sie
z komorek neuroendokrynnych, ktére moga
produkowa¢ hormony. Brak charakterystycz-
nych symptomdw sprawia, ze rozpoznanie
zajmuje od 3 do 7 lat, nierzadko jest przypad-
kowe, tymczasem pdzna diagnoza zmniejsza
szanse chorego na wyleczenie. Natomiast
rokowanie w razie wdrozenia wiasciwego
leczenia jest lepsze niz w przypadku wielu

innych nowotwordw ztosliwych.

W 2015 . przy Klinice Endokrynologii i Nowo-
tworéw Neuroendokrynnych Uniwersyteckie-
go Centrum Klinicznego Slaskiego Uniwer-
sytetu Medycznego w Katowicach powstato
pierwsze i jak dotad jedyne w Polsce Euro-
pejskie  Centrum  Doskonatosci  Leczenia
Nowotworéw Neuroendokrynnych (Centfre of
Excellence), pod ktdrego opieka jest obecnie

ponad 1300 pacjentow z takimi nowotworami,

z ktorych ponad polowa pochodzi spoza

wojewddztwa Slaskiego.

Uzyskanie certyfikatu Centrum Doskonatosci
wymagato od pracownikéw placéwki spetnie-
nia wielu kryteriéw, dotyczacych m.in. zapew-
nienia opieki specjalistéw réznych dziedzin,
takich jak chirurgia onkologiczna, przewodu
pokarmowego, neurochirurgia czy patomor-
fologia, oraz czasu oczekiwania przez pacjen-
ta na leczenie — nie przekracza on miesiaca.
Jednoczesnie, jsko Centrum Doskonatosc,
infensywnie wykorzystuja narzedzie telemedy-
cyny. Dwa razy w miesiacu przeprowadzane
sa za posrednictwem platformy internetowej
interdyscyplinarne i wieloosrodkowe konsulta-
cje. Sa one niezwykle wazne dla pacjents, bo
zwalnisja go z koniecznosci umodwienia wizyt
u kilkunastu specjalistow czy tez podrozy do

odleglego osrodka [257].
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Niniejszy rozdzial, opisujacy perspektywy
i najwazniejsze bariery rozwoju oparte] na
danych polityki zdrowotnej w onkologii, bazu-
je na przeprowadzonych w ramach projektu
warsztatach, badaniu spotecznym z udziatem
lideréw opinii i decydentéw oraz przegladzie
literatury i dobrych praktyk. Skupia sie on na
szesciu obszarach: cyfrowej strategii onko-
logicznej, otoczeniu prawnym, proce-
sach wytwarzania i gromadzenia danych,
wyzwaniach organizacyjnych i struktural-
nych, dostepnosci i wykorzystaniu danych

oraz finansowaniu.

Cyfrowa strategia
onkologiczna w swietle
polityki Unii Europejskiej
i polityki krajowej

Narzedzia i uslugi wykorzystujace technolo-
gie informacyjne i komunikacyjne moga istot-
nie przystuzy¢ sie poprawie dostepu do ustug
opieki zdrowotnej i podniesieniu ich jakosci. By
zblizy¢ sie do tego celu polski system zdrowia
potrzebuje  ponadsektorowej, dhugofalowej
strategii, ktora pozwalalaby na stworzenie $ro-
dowiska przyjaznego gromadzeniu i udostep-
nianiu danych — zaréwno z domeny publicz-
nej, jak i zbioréw tworzonych w ramach innych

sektoréw, w tym takze projekiéw komercyjnych.

Wykorzystanie technologii utstwiajacej wydaj-
ne i efektywne gromadzenie oraz przeplyw
informacji zdrowotnych nazywane jest ,pola-
czonym zdrowiem” [ang. connected health).
Zgodnie z komunikatem Komisji Europejskiej
z 2018 roku UE stworzyts koncepcje komplek-
sowego wsparcia cyfrowej innowacji w dzie-
dzinie zdrowia i opieki medycznej w ramach

strategii jednolitego rynku cyfrowego. Projekt

ten obejmuje szereq dziatan, kidre maja sprzy-
ja¢ innowacyjnosci i realizacji priorytetow jed-
nolitego rynku cyfrowego w zakresie cyfrowe;j
transformacji zdrowia i opieki [DTHC — the
digital transformation of health and care). Prio-
rytety UE zostaly utozone w 3 oméwione poni-

zej filary.

Filar 1. obejmuje bezpieczny dostep obywa-
teli do danych zdrowotnych i ich udostepnia-
nia, w tym kwestie wymiany fransgranicznej.
Komisja Europejska tworzy infrastrukture ustug
cyfrowych w zakresie e-zdrowia, ktéra umozli-
wi wymiane e-recept i dokumentacji medycz-
nej pacjentow miedzy $wiadczeniodawcami
na poziomie europejskim, w celu ulatwienia
dostepu do transgranicznej opieki zdrowotnej.
Wymiana danych transgranicznych rozpoczela
siew 2019 roky, a jej celem jest wlaczenie w ten
proces wszystkich krajéw UE do 2020 roku.
W dluzszej perspektywie Komisja planuje stwo-
rzenie europejskiego formatu wymiany elekiro-
nicznej dokumentacji medycznej, dostepnego

dla wszystkich obywateli UE.

Filar 2. dotyczy faczenia i udostepniania
zbioréw  danych zdrowotnych do  celéw
badawczych, w zalozeniu ma to przyspieszy¢
diagnoze i przyczyni¢ sie do poprawy zdro-
wia. Zdecentralizowana europejska cyfrowa
infrastruktura zdrowotna ma wspomdc decy-
zje o diagnostyce i leczeniu, & takze pomdc
lepiej przygotowal sie $wiadczeniodawcom
do reagowania na transgraniczne zagrozenia
zdrowia oraz usprawni¢ opracowywanie pro-

duktow leczniczych i nadzér nad nimi.

Filar 3. obejmuje wzmocnienie pozycji oby-
wateli i poprawe indywidualnej opieki dzieki
ustugom cyfrowym. Uslugi cyfrowe to szan-
sa na poprawe profilakiyki i leczenia choréb

przewleklych oraz umozliwienie pacjentom
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przekazywania informacji zwrotne] $wiad-
czeniodawcom. Systemy ochrony zdrowia
skorzystaja réwniez na innowacyjnych mode-
lach opieki, ktore wykorzystuja telemedycyne
i m-zdrowie do zaspokojenia rosnacego zapo-

trzebowania na opieke zdrowotna.

Jednym z dzistan podejmowanych w UE jest
powstanie konsorcjum  DigitalHealthEuro-
pe (DHE), ktérego celem jest koordynacja
i wsparcie UE dla DTHC po 2020 roku oraz
pomoc we wdrozeniu na duzg skale roz-
wigzan cyfrowych dla zintegrowanej opie-
ki skoncentrowanej na pacjencie. Dzieki
wspolpracy ekspertéw i okoto 90 instytucji oraz
innych podmiotéw w 10 krajach, konsorcjum
opracuje i przedstawi kluczowe wyniki w postaci
biatych ksiag, wytycznychizalecen dotyczacych
cyfrowej polityki publicznej w zdrowiu. Digital-
HealthEurope zapewni rowniez zorganizowane
doradztwo w zakresie unijnych instrumentow
i zrodet finansowania. Efekty pracy konsorcjum
maja stanowi¢ podstawe opracowania mapy
drogowej i zalecen. Istnieje mozliwos¢ wspiera-
nia krajéw w projektowaniu i skalowaniu cyfro-
wych rozwiazan zdrowotnych, opracowywaniu
wspierajacych cyfrowych polityk zdrowotnych,
zwiekszaniu mozliwosci finansowania i podno-
szenia potencjatu zréwnowazonego wdrazania
cyfrowego zdrowia na poziomie lokalnym. Pol-
ska wlaczyta sie w wybrane aktywnosci w tym
zakresie, czego przyktadem jest AGE Platform
Europe [258], [47].

Wyzwaniem zaréwno w skali krajowej, jak
i UE, pozostaja kwestie zwiazane z bezpie-
czenstwem i ochrong danych. Od stycznia
do kwietnia 2020 r w Brukseli odbywaly sie
spotkania, na ktdrych oceniano, w jaki spo-
séb panstwa cztonkowskie wdrazaja RODO
w  zakresie ochrony danych osobowych

w ochronie zdrowis i jek moze to wplynaé na

transgraniczna wymiane danych w sekforze
zdrowia w UE. Ostatecznym celem prac jest
opracowanie analizy prawnej w kontekscie
przysztego ustanowienia europejskiej prze-
strzeni danych dotyczacych zdrowia (Euro-
pean Heaslth Dafa Space). Rozwiazanie to na
poziomie UE ma zapewni¢ zaréwno bezpie-
czenstwo, jak i interoperacyjno$é obejmujaca
rozszerzona sfere rynkowa oraz spoleczna
[obywatelska i indywidualna). W ramach spo-
tkan omawiano mozliwosci  przetwarzania
danych w dwodch obszarach — pierwotnym
($wiadczenia opieki zdrowotnej) i wtornym
wykorzystania danych dotyczacych zdrowia
[badania, ksztaltowanie polityki i rozwoju ustug
prywatnych w dziedzinie zdrowia). Dyskusje
dotyczyly tez modeli zarzadzania, baz danych
i kodekséw postepowania. Celem inicjaty-
wy jest ulatwienie wymiany i udostepniania
danych dotyczacych zdrowia w calej Europie,
ktére sprzyjatoby wymianie i udostepnianiu
réznych rodzajéw danych zdrowotnych (elek-
tronicznej dokumentacji medycznej, genomiki,
rejestrow itp.), przy jednoczesnym zapewnie-
niu obywatelom kontroli nad wkasnymi danymi

w tym wrazliwym obszarze.

Komisja wspdtpracuje obecnie z panstwami
czlonkowskimi i zainteresowanymi stronami
w celu okreslenia najlepszej struktury zarza-
dzania i stworzenia odpowiedniej infrastruk-
tury dla EHDS. Ponadto zajeto sie niektérymi
istniejacymi lukami regulacyjnymi dotyczacy-
mi wdrazania RODO przez panstwa czton-
kowskie w dziedzinie wtdrnego wykorzystania

danych [259].

Niezaleznie od dzislan podejmowanych
na poziomie Unii Europejskiej, a szerzej —
w  ramach wspdlpracy miedzynarodowej,
utrzymuje sie silne zréznicowanie cyfrowych/

informatycznych  ekosysteméw  zdrowia
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w poszczegolnych panstwach. Obecnie wiek-
sz0$¢ krajow nie dysponuje systemami czy
narzedziami umozliwisjacymi maksymalizacje
korzysci plynacych z cyfrowego zdrowia dla
dzistania systemow opieki zdrowotnej czy
tez w celu poprawy wynikow zdrowotnych.
Brak fransparentnosci oraz przemyslanego
planu dzistania na rzecz kompleksowej cyfro-
wej opieki zdrowotnej prowadzi do utrwale-
nia fragmentacji i niewydolnosci systemow
na poziomie krajowym, a takze na poziomie
poszczegdlnych  $wiadczeniodawcdw,  co
utrudnia krajom osiaganie zakladanych korzy-
Sci z inwestycji w cyfrowe zdrowie zarébwno
w krétko-, jsk i dlugoterminowej perspektywie.
/byt czesto uzywane obecnie narzedzia gro-
madza dane zbierane w sposdb nieskoordy-
nowany i fragmentaryczny, czesto tez w spo-
séb, ktdry nie gwarantuje dostatecznej jakosci.

Ten stan rzeczy dotyczy rowniez onkologii.

W kontekscie krajowym warto zauwazy¢, ze
poszerzenie zakresu zbierania danych w onko-
logii znalazlo sie w zakresie reformy opieki
zaplanowanej w ramach Narodowej Strate-
gii Onkologicznej (NSO), ktéra jest wielolet-
nim programem na lata 2020-2030 majacym
na celu wprowadzenie kompleksowych zmian
w polskiej onkologii. Strategia zostala przyje-
ta przez Rade Ministrow w drodze uchwaly
w 2019 roku, a wérdd celow wskazano min.
zwiekszenie potencjstu badan naukowych
i projektow innowacyjnych w Polsce w celu
umozliwienia pacjentom korzystania z najsku-
teczniejszych rozwiazan diagnostyczno-tera-
peutycznych. Wramach tego punktu wskazano
koniecznos¢ dziaten dotyczacych zwiekszenia
udzistu pacjentéw onkologicznych w bada-
niach klinicznych, rozwdj badan klinicznych
niekomercyjnych w dziedzinie onkologii oraz
takze poszerzenie analizy danych w rejestrach

medycznych. W  zakresie szczegdtowych

wynikdéw przyjeto cele dotyczace:

» opracowania rozwiazan legislacyjnych do-
tyczacych biobankowania do 2021, & do
2024 r. zbudowanie w Polsce sieci bioban-
kéw onkologicznych oraz doprowadzenie
do otwarcia badan klinicznych opartych
o biomarkery i nakierowanych na terapie
celowane;

» powstania do 2024 r. co najmniej 4 certy-
fikowanych przez Agencje Badan Medycz-
nych centrow wsparcia badan klinicznych,
a do konca 2029 r. - zwiekszenia liczby ta-

kich centréw do oémiu.

Palaca potrzeba pozostsje kompleksowa
koncepcja rozwoju obszaru danych onko-
logicznych w Polsce: ich gromadzenis, prze-
twarzania i uzytkowanis, takze w kontekscie
omawianych na poziomie europejskim per-
spektyw. Koncepcja ta musi oczywiscie wpi-
sac sie w szerszy plan dzislan na rzecz rozwoju
odpowiednich systeméw dla catego obszaru
zdrowia i opieki zdrowotnej, lecz wskazywane
w ramach NSO cele, a takze zadania realizo-
wane w ramach pilotazu sieci onkologicznej,
wymagaja szybkiego wypracowania praktycz-
nych rozwiazan zwiazanych z wykorzystaniem

i udostepnianiem danych w onkologii w Polsce.

Otoczenie prawne

Rozwéj  nowych  narzedzi  cyfrowych,
a w zwiazku z tym mozliwosci ich wykorzysta-
nia zaréwno po stronie publicznej, jak i prywat-
nej, wymagaja stabilnego, silnie umocowane-
go prawnie [w tym szczegdlnie pod wzgledem
prywatnosci i bezpieczenstwa danych| sys-
temu rozwoju struktury informatycznej. Bez
zmian obowigzujacego obecnie prawa trudno
bedzie o innowacyjne rozwiazania w zakresie

zbierania danych medycznych, w tym danych
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genetycznych, czy poszerzenie mozliwosci
rozwoju analiz w obszarze Big Data i zastoso-
wan sztucznej inteligencji. Bariery te juz staja
sie widoczne w ramach dziatan KRN czy onko.
sys takze w Polsce. Krytyczne w tym kontekscie
staje sie wypracowanie wiasciwych rozwiazan
prawnych, ktére odpowiadaé beda potrze-
bom réznych interesariuszy: instytucji publicz-
nych, pacjentéw, swiadczeniodawcow, Swiata

nauki i podmiotow komercyjnych.

Z perspektywy pacjentow na plan pierwszy
wysuwa sie konieczno$¢ zapewnienia odpo-
wiedniego poziomu bezpieczenstwa genero-
wania, przetwarzania i udostepniania danych.
Zasadnicza obawa samych pacjentdw sa ryzy-
ka zwiazane z przyszlym potencjalnym wyko-
rzystaniem ich danych dotyczacych zdrowis,
ktére stanowia dane wrazliwe w rozumieniu
RODO. Obawa o frudne do przewidzenis
konsekwencje wyrazenia zgody na ich wyko-
rzystanie w innym celu, niz poprawa zdrowis
pacjentéw, moze byé powazna, frudna do
przetlamania bariera, szczegdlnie w Polsce,
gdzie ogdlny poziom zaufania do instytudji

w kwestii bezpieczenstwa jest relatywnie niski.

Wraz z wprowadzeniem Rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0séb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrek-
tywy 95/46 / WE [ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych — RODO), istotnie zmienily
sie requlacje zwiazane z ochrona danych oraz
mozliwoscia ich wykorzystania. W tym kontek-
Scie warto zwrdci¢ uwage na prawodawstwo
obowiazujace w Polsce, zwlaszcza w $wietle
nowych wyzwan w zakresie rozwoju cyfrowe-

go i danych gromadzonych w biobankach. Na

gruncie obowiazujacych przepiséw istnieje
dos¢ duza niespdjnosé definicyjna. Pojecia
takie jak dokumentacja medyczna, dane o sta-
nie zdrowia, dane zaszyfrowane, nastreczajs
problemy interpretacyjne, w zwiazku z tym,
ze ustawodawca nie zadbat o precyzyjna ich
redakcje. Dodatkowo, RODO, wprowadzajac
rozroznienie na catkowicie i nie w pelni zano-
nimizowane dane o stanie zdrowia (te drugie
obejmujac ochrona) utrudnito ich wymiane.
Co prawds, zgodnie z RODO istnieje moz-
liwos¢ zmiany celu przetwarzania danych —
w przypadku danych medycznych moze to
by¢ zmiana z ochrony zdrowis pacjenta na np.
realizacje badan, co umozliwia ich wykorzysta-
ne pod warunkiem uzyskania zgody pacjen-
ta. Sa to jednak rozwiazania niepraktyczne

i utrudnisjace rozwdj.

Takze dostep do zagregowanych danych
medycznych, ktére moglyby pomdc w proce-
sie podejmowania decyzji dotyczacych orga-
nizacji systemu opieki zdrowotnej czy proce-
su ferapeutycznego, jest obecnie utrudniony
poprzez brak odpowiednich regulacji praw-
nych. Takie zagregowane dane z duzych prob,
baz szpitali lub rejestréw medycznych, sa trud-
no dostepne nawet dla poszczegdlnych pod-
miotow publicznych i prawie niedostepne dla
prywatnych osrodkdéw ochrony zdrowia. Jesli
natomiast pojawilby sie podmiot niezwiazany
bezposrednio z procesem leczenia pacjents,
na przyklad osrodek badawczy, naukowy czy
komercyjny, te przeszkody staja sie w zasa-
dzie nie do przezwyciezenia. Trudnosci istnie-
ja takze na poziomie centralnym, ale jest ich
znacznie mniej. Najwieksze bariery dotycza
dokumentaciji stricte medycznej, bowiem dane
sprawozdawcze dla NFZ sa w ograniczonym

zakresie dostepne szerze).
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Widoczne sa braki w zakresie krajowych prze-
piséw regulujacych w sposdb kompleksowy
dostep do — wrazliwych z natury — danych
medycznych pacjenta. W Polsce brakuje praw-
nych rozwiazan pozwalajacych na jednakowy,
bezpieczny sposéb anonimizacii (szyfrowania)
danych medycznych — obecnie kazdy pod-
miot musi sam sie mierzy¢ z tym wyzwaniem,
dlatego rozwiazania réznia sie miedzy soba.
Istotnym problemem, z ktérym boryka sie Pol-
ska, jest takze dezinformacja i problemy inter-
prefacyjne pojawiajace sie w zwiazku z wyste-
pujaca duza liczba sktéw prawnych, czesto
zazebiajacych sie ze soba, badz niewyczerpu-

jaco regulujacych konkretne zagadnienia.

Niejasne jest takze, na ile panstwowe podmio-
ty moga/powinny mie¢ dostep do informacji
medycznych pochodzacych z komercyjnego
sektora ochrony zdrowia. W Ministerstwie
Zdrowia powstaje system do raportowania
zdarzen medycznych, ktdry zsklada doplyw
informacji takze z tego zrddls, przy czym nie
rozwigzano dylematéw zwiazanych z ewen-
tualna nadmierna ingerencja panstwa w sfere

prywatna.

Obszarami, ktére pilnie wymagaja uregulowa-

nia poprzez stworzenie wysokiej jakosci pra-

wodawstwa zgodnego z regulacjami miedzy-
narodowymi, sa rozwiazania w zakresie:

»  $wiadomej zgody pacjentéw na gromadze-
nie, przetwarzanie czy dostep do danych
osobowych,

» prywatnosci i wilasnosci danych, w tym
szczegdlnie poufnosci danych pacjentéw,

» sposobu anonimizacji danych medycznych,

» standarddw dotyczacych wiasnoscii kontroli
danych (t]. klauzule opt-out),

» przechowywania i przetwarzania, w tym
okreséw archiwizacji danych,

» inferoperacyjnosci,

» wiérnego wykorzystania danych dotycza-
cych zdrowia, w tym szczegdlnie warunkow
dostepu do danych (fj. dla pacjentéw i pra-
cownikéw stuzby zdrowia czy innych pod-
miotow),

» instytucji hostujacych i zarzadzajacych elek-
troniczna dokumentacja medyczna (EHR),

» ustug w chmurze.

Wytwarzanie

i gromadzenie danych

Obecnie najwiecej gromadzonych danych
zdrowotnych pochodzi ze sprawozdan $wiad-
czeniodawcdw do NFZ. Dotyczy to takze
danych w onkologii. Sposréd innych Zrédel
nalezy wymieni¢ przede wszystkim dane gro-
madzone w systemach szpitalnych, w e-KRN
i wybranych rejestrach, placowkach udziela-
jacych $wiadczen komercyjnie, programach
prowadzonych w ramach grantéw naukowych
czy UE, a takze podczas badan niekomercyj-
nych. Gromadzone dane onkologiczne rozni-
cuja sie w zaleznosci od zrddis, typu i zakresu,
a takze pod wzgledem ich kompletnosci i wia-
rygodnosci. Gléwna bolaczka podnoszons
w naszym systemie jest zakres danych. Brakuje
informacji ukazujacych pelna Sciezke pacjenta
— od momentu, kiedy zglasza sie do placéw-
ki ochrony zdrowis z okreslonym problemem
medycznym. Nadal nie ma mozliwosci petnej
oceny pacjenta w przypadku, gdy korzysts on
réwnolegle z systemu publicznego i prywatnie

finansowanej opieki.

Jedna z podnoszonych przez ekspertéw i prak-
tykéw barier utrudnisjacych pelniejsze wyko-
rzystanie danych onkologicznych w Polsce jest
brak mechanizméw ustalajacych zakres odpo-

wiedzialnosci za gromadzenie danych. Stanowi
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to jedna z przyczyn ich znacznego rozproszenia
i niekompletnosci. Warto przy tym zauwazy<,
ze pomimo zastrzezeh co do wiarygodnosci
danych gromadzonych przez NFZ, stanowia
one pod pewnym wzgledem kompletny zbior.
Podmioty finansowane przez Narodowy Fun-
dusz Zdrowia sa zobowiazane kontraktami do
dostarczania okreslonych danych (tskze za
pomoca mechanizmu finansowego), gdyz sta-
nowi to niezbedny warunek do uzyskania refun-
dacji $wiadczen medycznych. Wyzwaniem
jest raczej zakres i charakter zbieranych infor-
macji. Poniewaz gromadzone sa dane istotne
gtownie dla celdw rozliczeniowych, ich wyko-
rzystanie w celu ksztaltowaniu polityk zdro-
wotnych w onkologii wymaga przetworzenia
i analiz, a takze przyjecia dodatkowych zalozen
w budowanych modelach. Glownym ograni-
czeniem danych rozliczeniowych jest zatem ich
ograniczona uzyteczno$é; dane gromadzone
w celu sprawozdawczo-finansowym nie moga
byt latwo stosowane do innych celow (w szcze-
golnosci do podejmowania decyzji klinicznych,
czy personalizacji leczenia). Drugim gtéwnym
zrédtem danych wspierajacych decyzje klinicz-
ne, a fakze decyzje refundacyjne na poziomie
systemowym — mogly by¢ dane zbierane
w Systemie Monitorowania Programéw Tera-
peutycznych — SMPT. Obsluguje on proces
zbierania wybranych zakresow danych na temat
leczenia pacjentéw w ramach poszczegdlnych
programéw lekowych. Niestety, czesto nie sa
to dane wystarczajaco szczegdlowe w zakresie
oceny efektéw zdrowotnych, aby mogly shu-
zy¢ innym dziataniom niz rozliczenia procedur,
co istotnie wplywa na obnizenie ich wartosci.
Co nalezy podkreslic, SMPT nie wspdlpracu-
je z systemami informatycznymi szpitali (HIS),
co takze ogranicza mozliwosci jego szerszego
wykorzystania w procesach wspomagajacych
podejmowanie decyzji klinicznych, a na pozio-

mie centralnym — takze decyzji systemowych.

Waznym podmiotem w kontekscie gromadze-
nia danych dotyczacych onkologii w Polsce,
dotyczacych zapadalnosci na nowotwory,
jest Krajowy Rejestr Nowotwordw. Od 2010
roku trwa proces modyfikacji Rejestru majacy
na celu utworzenie pierwszej w Polsce infor-
matycznej platformy naukowej do wymiany
wiedzy o zagrozeniu nowotworami ztosliwy-
mi. Od czasu wprowadzenia Pakietu Onkolo-
gicznego w 2015 roku, wprowadzanie danych
do KRN jest nie tylko obowiazkowe, ale tak-
ze ujete w okreslonych ramach czasowych.
Spowodowalo to skrécenie czasu, w ktorym
nalezy dane przekaza¢ do rejestru. W rejestrze
zebrane sa dane o zachorowaniach na nowo-
twory ztosliwe. Jego przydatnos¢ w kontekscie
dostepu do danych epidemiologicznych oce-
niana jest wysoko przez ekspertéw. Na pod-
stawie zebranych danych mozna przygotowad
opracowania dotyczace liczby zachorowan,
odsetka zgondw, mozna takze robi¢ progno-
zy. Daje on takze mozliwos¢ spojrzenia na
dane w podziale terytorialnym. Krajowy Rejestr
Nowotwordw nie gromadzi szczegdtowych
danych klinicznych zwiazanych z diagnostyka
i terapia, nie moze wiec by¢ wykorzystywany
do monitorowania skutecznosci leczenia. KRN
zawiera natomiast roéznego rodzaju wskazniki,
ktére maja pomdce w ocenie skutecznosci pro-

wadzonych dziatan profilaktycznych.

Wsrdd  rozwigzan  stosowanych w Polsce
w celach szeroko pojetego zbierania danych
w medycynie, w tym takze onkologii, war-
to wymieni¢ Polska Sie¢ Biobankow. Pol-
ska Sie¢ Biobankow to projekt Ministerstwa
Nauki i Szkolnictwa Wyzszego realizowany
we wspdipracy miedzy innymi z Minister-
stwem Zdrowia w ramach Europejskiego
Konsorcjum Badawczego. Sie¢ liczy obec-
nie ponad 40 bankéw, w Europie jest to juz

600 placéwek. Tutsj gromadzone sa dane
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o szczegdlnym charakterze — maja one forme
niewielkich prébek materiatu biologicznego
réznego rodzaju, w tym fragmentéw guzdw
nowotworowych. Biobanki umozliwisja gro-
madzenie i analizowanie probek w polaczeniu
z danymi klinicznymi. Dzieki temu moga one
stuzy¢ do prowadzenia badan naukowych.
Do obstugi procesu gromadzenia danych
potrzebny jest specjalny system informatyczny
umozliwiajacy wykorzystanie zebranych infor-
madji, lecz konieczne jest takze wypracowanie
rozwiazan legislacyjnych. W Polsce projekt jest
w polowie swojego 5-letniego okresu trwania.
Jego celem — oprécz gromadzenia i przetwa-
rzania danych oraz ich wykorzystania do celéw
naukowych - jest wypracowanie procedur,
standardéw  zwiazanych z gromadzeniem,
przechowywaniem i wykorzystaniem tego
rodzaju danych medycznych. Plan zaklada
takze stworzenie Sciezki komunikacji miedzy
danymi z biobankéw, a danymi z innych reje-
strow medycznych w Polsce. Ostatecznym
celem jest umorzliwienie whaczenia polskich
biobankéw do sieci biobankow europejskich,
co da mozliwos¢ uzyskania bardzo bogatego
materiatu i duzo szerszego spojrzenia. Bedzie
tez szansa na rozwdj badan naukowych, przy
czym istotna bariera jest brak odpowiednich
uregulowan prawnych, opisanych wczesniej
w niniejszym rozdziale. Polska Sie¢ Bioban-
kéw jest otwarta — moze do niej przystapic
kazds jednostka zajmujaca sie kolekcjono-
waniem, przechowywaniem czy testowaniem
scharakteryzowanego materialu  biologicz-
nego — niezaleznie od wielkosci zbiorow czy
sfopnia zaawansowania stosowanych rozwia-
zan. Moga to wiec by¢ uczelnie, jednostki kli-
niczne, instytuty badawcze, jednostki Polskiej
Akademii Nauk, firmy prywatne, firmy farma-
ceutyczne oraz inne instytucje zainteresowane
kolekcjonowaniem, przechowywaniem i anali-

za materiatu biologicznego.

Programy gromadzenia danych medycznych
dotyczacych wielu aspektéw epidemiolo-
gii i opieki na pacjentem, w tym pozwalajace
na ocene skutecznosci terapii [w ograniczo-
nym horyzoncie czasowym| prowadzone sa
w ramach pilotazu Krajowej Sieci Onkologicz-
nej. Gléwnym celem pilotazu jest sprawdzenie
nowej organizacji opieki onkologicznej, jeko-
Sci tej opieki i jej efektow klinicznych. Docelo-
wo wprowadzenie programu ma pozwoli¢ na
uzyskanie poprawy leczenia onkologicznego.
Kolejne kroki zakladaja stworzenie 3ciezek
postepowania w odniesieniu do  kolejnych
wedlug czestodci wystepowania w  Polsce
nowotwordw. Jednoczesnie wprowadzenie
pilotazy pozwoli na przetestowanie praktycz-
nych aspektow zbierania danych w onkologii
w tym w oparciu o EHR. Pojawiaja sie opi-
nie, iz wspomniany krétki horyzont czasowy
gromadzenia danych dotyczacych leczenia
nie pozwoli na pelne wnioskowanie o jego
skutecznosci i pozostawi duzy margines na

dowolnos¢ interpretacii.

Inna kategorie zrodet danych onkologicznych
stanowia szpitalne bazy danych (HIS - Hospi-
tal Information Systems). Sa to dane zbierane
lokalnie, o réznym stopniu dokladnosci i prze-
tworzenia, w tym takze w postaci EHR. Zawie-
raja one zwykle dane pacjenta obejmujace
historie choroby, badania i farmakoterapie.
Takie dane moga by¢ uzywane do wspierania
decyzji terapeutycznych. Jako osrodek, kto-
ry ma szczegdlnie dobrze opracowana baze
swoich danych, wskazane zostalo Dolnoslaskie
Centrum Onkologii, ktére nie tylko gromadzi
duza ilos¢ informacji, ale takze przetwarza
je na wskazniki przydatne zaréwno z punkiu
widzenia terapeutycznego, jak i organizacji
procesu leczenia. Nie ma niestety dostepnych
informacji, ktére pozwolilyby oceni¢, jakie

osrodki dysponuja bardziej zaawansowanymi
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bazami danych. Na podstawie przeprowadzo-
nych w niniejszym projekcie wywiaddéw mozna
wnioskowad, ze kazdy osrodek sam korzysta ze
swojej bazy i nie promuje jej w zaden sposob,
a informacjs o jej istnieniu moze nie docierac
nawet do potencjalnych uzytkownikow spoza
osrodka i do administracji publicznej. Rowno-
czesnie brakuje catosciowej wiedzy o tym, jakie
dane i w jaki sposéb sa gromadzone w ramach
systemow informacji szpitalnej w poszczegdl-
nych o$rodkach onkologicznych. Takie dane
nie sa w zorganizowany sposdb udostepniane
do celdow analitycznych i/lub podejmowania
decyzji na szczeblu wyzszym, niz osrodek nimi
dysponujacy. Jednym z najmniej eksplorowa-
nych w Polsce obszaréw jest wykorzystanie

danych z zakresu diagnostyki obrazowej.

Podstawowym problemem z punktu widzenia
klinicystow jest wolno postepujace poszerza-
nie rejestréw narzadowych dla nowotwordw,
zwiazane m.in. z tempem reform systemowych
w hematoonkologii. Wraz z rozwojem  sieci
onkologicznych planowane jest rozszerzenie
programoéw typu Cancer unit (np. Breast Can-
cer Unit) na inne typy nowotwordw (rak pluc)
i wprowadzenie zwiazanych z nimi rejestrow.
Warto tu podkresli¢, ze prowadzenie rejestrow
nie musi by¢ zwiazane z konkretna forma orga-
nizacyjna oérodkéw onkologicznych. Wsrdd
rozwiazan, ktorych sktualnie brakuje, wymie-
niane sa przede wszystkim rejestry narzadowe
i kliniczne. Ich utworzenie pozwoli zaréwno na
podejmowanie decyzji dotyczacych placéd-
wek medycznych, jak i wspomaganie decyzi
terapeutycznych. Bariera dla powstania takich
rozwiazan sa problemy zwiazane z ustaleniem

zasad rozliczen.

Innym istotnym  aspektem  wplywajacym
na gromadzenie i wykorzystanie danych

jest brak informacji dla pacjentéw na temat

prowadzonych badan klinicznych, komer-
cyjnych i niekomercyjnych, na poziomie
poszczegdlnych osrodkow i w skali kraju. Co
wiecej, niedostatek informacji obejmuje nie
tylko badania technologii lekowych, lecz tak-
ze innowacji organizacyjnych w onkologii
[niezaleznie od sposobu ich finansowania, np.

w ramach grantéw naukowych).

Wyzwania organizacyjne
i infrastrukturalne

Efektywnos¢ przebiegu calego procesu zbie-
rania, analizy i wykorzystania danych wymags
spetnienia wielu warunkéw na kazdym jego
etapie. Stworzenie spdjnych, uzupelnisjacych
sie, a nie dublujacych, systemdw gromadzenia,
przetwarzania i uzycia zroznicowanych danych
wymaga wsplpracy i porozumienia $rodo-
wiska lekarskiego oraz innych interesariuszy
systemu. Dotyczy to w szczegdlnosci systemu
ochrony zdrowis i wymaganej w nim sprawoz-
dawczosci, ktdrej zakres wplywa na obciaze-
nie praca administracyjna pracownikow, w tym
tez personelu medycznego. Wskazywana jest
potfrzeba wypracowania planéw dzistania lub
wytycznych, ktére umozliwia przeprowadzenie
calego procesu w jak najbardziej efektywny
sposdb. Proces ten powinien by¢ oparty o zro-
zumienie celdw i wspdlprace wszystkich stron.
Szczegélowe dane medyczne w onkologii
w sposdb systematyczny, poprzez np. rejestry,
zbierane sa w niewielkiej skali — prowadzone
sa nieliczne rejestry w wybranych rozpozna-
niach przede wszystkim w celach klinicznych
z elementami oceny jakosci, lecz nie dotycza
one najczesciej rozpoznawanych nowotwo-
réw. Ocena zmian w systemie opieki zdro-
wotnej, w tym potrzeb zdrowotnych w szcze-

gdélnosci w obszarze onkologii, jest podstawa
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podejmowanych reform systemowych w tym

obszarze.

Podstawowym problemem zwiazanym z ana-
liza i obrobka dostepnych danych, na ktory
wskazuja eksperci, jest brak dedykowanych
osdb i systemow, ktdre moglyby zajaé sie
kompleksowo tym procesem. Onkologia
potrzebuje specjalistycznych kadr, ktére zajma
sie wprowadzaniem danych i odpowiednich
systeméw, kidére beda je taczy¢ i analizowad.
Alternatywa moze by¢ catkowits automatyza-
cja procesow: automatyczne wprowadzanie
i pobieranie danych z baz. Kolejnym powaz-
nym problemem jest brak integracji miedzy ist-
niejacymi bazami danych. W systemach istnie-
je wiele typdw danych, kiére bez polaczenis
ze soba nie pozwalsja na uzyskanie pelnego
obrazu stanu zdrowia pacjenta. Lekarze zosta-
ja wiec pozbawieni mozliwosci zapoznanis
sie z historia pacjenta, z jego wczesniej zdia-
gnozowanymi chorobami, przeprowadzonymi
badaniami, historia leczenia w innej placéwce
itp., co nie pozwala uwzgledni¢ tych wszyst-
kich aspektow podczas podejmowania indy-
widualnych decyzji terapeutycznych. Na tym
poziomie koordynacje i integracje danych
utrudnia rézny ich format i odmienne sposoby
ich zbierania, W efekcie nie sa one dostepne
w jednej bazie i nie sa fatwe do poréwnania.
Niejednorodnos¢ danych powoduje, ze pro-
ces ich laczenia wymaga wysitku i dodatko-
wych operacji, a zatem nie poddaje sie tatwo

automatyzacji.

Bardzo duza ilos¢ danych surowych oraz brak
ich uporzadkowania powoduje z kolei trudnosé¢
w dotarciu do informacji, ktore sa potrzeb-
ne uzytkownikom systeméw, w tym leka-
rzom i naukowcom. Ich wydobycie w postaci
zagregowanej powoduje nieporozumienia,

niejasnosci i bledy. Np. zwracsjac sie do NFZ

o dane, badacz czesto otrzymuje dane juz
przetworzone wedlug nieczytelnego algoryt-
mu. Jest to rozwiazanie niewygodne, czaso-
chfonne, wymagsjace wysitku od lekarza i jsko
takie moze zniecheca¢ specjalistéw do siega-
nia po informacje. Jest to takze zwiazane z bra-
kiem koordynacji pomiedzy réznymi procesa-
mi i inicjatywami w systemie ochrony zdrowia:
badaniami przesiewowymi, rejestrem choréb
nowotworowych, pakietem onkologicznym
itd. Rezultatem sa zbiory danych, ktdre sie
wzajemnie nie uzupelnisja i nie pozwalsja na
mozliwie pelna analize potrzeb, niezbedna do
podjecia decyzji na rdznych poziomach opieki
— od poziomu lekarza z poradni po Ministra
Zdrowia. Ministerstwo Zdrowia podjeto kroki
w kierunku zunifikowania formatéw danych
medycznych gromadzonych przez rdzne
podmioty poprzez wprowadzane standardy
inferoperacyjnosci stosowane z polska norma
HL7. Jest to jednak dopiero poczatek procesu
— nie wszystkie podmioty majs bazy danych
w formie elekironicznej, do zunifikowania ich
formatu jest wiec jeszcze dhuga droga.

W przypadku rejestréw  bariera  rozwoju
baz danych jest brak dobrego narzedzia do
tworzenia rejestrow  medycznych samych
Swiadczeniodawcow.  Stworzone ramy  dla
publicznych rejestrow Ministra Zdrowia nie
maja takiego ograniczenia. Ich powstanie jest
utrudnione z powodu wspomnianego braku
.wiasciciela” tego obszaru, ale takze dlatego,
ze wymaga to specjalistycznej wiedzy z dwdch
obszaréw: informatyki i medycyny. Konieczna
jest wiec wspdlpraca podmiotéw posiadsja-
cych wiedze w tych obszarach oraz wspotpra-

ca ze $wiadczeniodawcami.

Istnieje wiele barier powodujacych, ze groma-
dzonew systemie publicznym, np.wramach NFZ

czy eKRN, dane sa niepelne lub maja czasem
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niska wartos¢. Wynika to m.in. z koniecznosci
dotrzymania krétkich termindw wprowadzania
danych, braku systemu gratyfikacji za dotrzy-
manie termindw i prawidlowe wprowadzenie
danych oraz sankgji za nieferminowos¢, wpisa-
nie danych niepelnych lub nieprawidlowych.
Sam  proces  przekazywania/wprowadzania
danych jest jednym z najstabszych elementow
catego systemu, poniewaz osoby kierujace reje-
strem nie maja mozliwosci wplywania na osoby
odpowiedzialne za wprowadzanie danych. Nie
ma narzedzi stuzacych do egzekwowania tego
obowiazku. Dodatkowo wytyczne dotyczace
rodzaju danych, ktére majs by¢ wpisywane,
bywaja niejasne. Niektére wymagane informa-
cje sa tatwiej dostepne w innych bazach, co
powoduje dublowanie pracy lekarzy. W opinii
ekspertéw, presja krétkiego terminu na wprowa-
dzenie danych w polaczeniu z brakiem korzysci
dla lekarza zwigzanych z wykonaniem tego obo-
wiazku powoduja, ze wpisywane dane sa czesto
niepelne, rejestry (zwlaszcza KRN sa uzupelnia-
ne niestarannie, w efekcie zgromadzone dane

traca na jakosci.

Za wprowadzanie danych do systemow
informacyjnych odpowiedzialni sa klinicysci.
Robia to na ogdt osobiscie, czasem korzystajs
z pomocy innych oséb z personelu medycz-
nego. Zlozenie obowiazku wprowadzania
danych na lekarzy ma tez bardzo powazna
praktyczna stabosé wynikajaca z tego, ze czyn-
nosci dokumentowania wykonywane sa kosz-
tem czasu, ktéry mogiby zostac poswiecony
pacjentom. Zaangazowanie we wprowadzanie
danych jest dla nich trudne z kilku powoddw:
»  jest czasochlonne,
»  wymaga zapoznania sie z procedura, formu-
larzami,
» wymaga dodatkowego wysitku, niezwiaza-
nego bezposrednio z procesem diagnozo-

wania i terapii.

W efekcie, w opinii niektorych respondentéw,
brakuje im motywacji do podjecia i wykona-
nia tego zadania. Lekarze nie widza bezpo-
Sredniego  zwiazku miedzy wprowadzaniem
danych, a jskakolwiek korzyscia dla ich pracy.
Nie chodzi tu nawet o korzysci finansowe;
czesciej wskazywana jest potrzeba korzysta-
nia z danych zbiorczych lub poczucie wply-
wu na zmiane procedur i sposobéw dzislania
w ramach ich codziennej prakiyki. Zazwyczaj
lekarze nie dostsja informacji zwrotnej, kto-
ra mogtaby uzasadni¢ sens podejmowania
wysitku wprowadzania danych np. do rejestru.
Jako pozytywny przyklad dobrej praktyki wska-
zywana fu jest onkohematologia dzieciecs,
gdzie przetozenie wysitku zbierania danych na
ulepszanie procedur leczenia jest dla klinicysty

wyraznie widoczne.

Kadra medyczna wskazuje przede wszystkim na
brak rozwiazan umozliwisjacych prosty dostep
do danych zbiorczych o indywidualnych
pacjentach na poziomie placéwki, pozwala-
jacych na monitorowanie skutecznosci stoso-
wanego leczenia. Lekarz widzi pacjents, o ile
leczy sie on wciaz u niego, w przypadku zmia-
ny nie ma jednak informacji o dalszych poste-
pach terapii, a w przypadku $mierci pacjents
lekarz nie otrzymuje o tym fakcie informaciji.
Nie ma wiec dostepu do kluczowych, z punktu
widzenia oceny skutecznosci leczenia nowo-
tworuy, danych o czasie od leczenia do wzno-
wy i od leczenia do zgonu. Dane dotyczace
kazdego pojedynczego pacjenta sa groma-
dzone w rejestrach, ale nie docieraja zwrotnie
do lekarza, co stanowi niewykorzystanie bar-
dzo istotnego ich potencjatu. Ten mechanizm
wplywa fakze na obnizenie motywacji lekarzy

do wprowadzania danych do systemu.
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{3 Dostepnosé

i wykorzystanie danych

Prawo dostepu do danych medycznych to
bardzo wazne zagadnienie, ktdre wywiers
wplyw na sposob gromadzenia, przechowy-
wania i mozliwosci wykorzystywania infor-
macji. Wiascicielem danych jest niewatpliwie
sam pacjent i on ma prawo udostepnienia
swojej dokumentacji medycznej dowolnej
osobie. Lekarz moze wiec wystapi¢ do pacjen-
ta 0 zgode na dostep do jego dokumentacji
medycznej, ale na duza skale jest to bardzo
niepraktyczne i czasochlonne rozwiazanie.
Dostep do danych zgromadzonych na Inter-
nefowym Koncie Pacjenta ma takze lekarz
Podstawowej Opieki Zdrowotnej, chociaz juz
na tym etapie pojawiaja sie dylematy prawne
zwiazane z zakresem dostepu do danych przez
lekarza. Nie ma jednoznacznych przepisdw,
ktére stwierdzalyby, czy pacjent ma prawo
odméwic lekarzowi POZ dostepu do pew-
nych danych medycznych. Istnieje przestanka
o opiece w charakterze naglym, ktéra upo-
waznia do dostepu do calej dokumentadiji, ale
nie jest ona jasno doprecyzowana, co pozwala

zakwestionowac nagtos¢ danego przypadku.

Wsrod  ekspertéw istnieje  przekonanie,  ze
w zgromadzonych danych tkwi bardzo duzy
potencjal, ktdry nie jest wykorzystywany.
Dane pochodzace z réznych zbioréw moznas
laczyé — analizowad, integrowad, co pozwoli
na podniesienie jskosci zarzadzania i terapii.
Ten proces konsolidacji, krzyzowania istnie-
jacych danych jest w Polsce stabo rozwiniety.
Dane przechowywane przez rozne instytucje
publiczne np. NFZ, KRN, rejestry narzadowe
czy ZUS nie sa w zaden sposdb polaczone czy
zintegrowane. Bardzo duza ilo$¢ danych suro-

wych oraz brak ich uporzadkowania powoduje

zasadnicze trudnosci w dotarciu do informa-
cji, ktdre sa potrzebne inferesariuszom, w tym
lekarzom. Brakuje dostepnej wiedzy o tym, kto
przechowuje dane i jaka maja one charaktery-
styke. Tymczasem dane moga by¢ albo po pro-
stu wprowadzone do systemu elekironicznego
zgodnie z okreslonymi wymaganiami, albo
wzbogacone o narzedzie informatyczne, ktdre
pozwala na ich analize i dostarczenie potrzeb-
nych opracowan, raportow. Wredy ich wartosé
praktyczna jest duzo wieksza, co pozwala na
zarzadzanie systemem leczenia, krzyzowanie
réznych danych — na przyklad na sprawdze-
nie, jaki czas uplywa od przyjecia pacjents do
pierwszego badania w zaleznosci od stopnia
zaawansowania choroby. Obecnie podmio-
téw odpowiedzialnych za gromadzenie danych
o obywatelu w tym takze w ochronie zdrowia
jest wiele ikazdy z nich zajmuije sie informacjami
oinnym charakterze. Powoduje to duze rozpro-
szenie i trudno$¢ w dotarciu do kompleksowych
danych pozwalajacych na przesledzenie sciez-
ki pojedynczego pacjenta. Ten brak spéjnosci
i rozproszenie danych powoduja, ze dostep do
nich w sposéb zintegrowany jest bardzo utrud-
niony i po rézne dane frzeba zwracaé sie do
réznych podmiotéw — proces uzyskania doste-
pu do danych wymaga wiec wiedzy o tym, kto
je przechowuije. Nie jest to powszechna i fatwo
dostepna wiedza. Taki system jest wyjatkowo
nieprzyjazny dla uzytkownikow. Rozwiazaniem
problemu z zarzadzaniem danymi i nieréwnym
do nich dostepem jest oddelegowanie wybra-
nej jednostki do tego zadania. Wsrdd propono-
wanych rozwiazan pojawita sie propozycjs, aby
do tego zadania whaczone zostato Centrum
Systemow  Informacyjnych Ochrony Zdrowia
we wspdlpracy z Ministerstwem Cyfryzacji —
potaczenie ich kompetencji pozwolitoby na
stworzenie jednego systemu zanonimizowa-
nych danych, do kiérego dostep mégtby by¢

réwny dla wszystkich podmiotdw.
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Przy okazji warto zaznaczy¢, ze podobny pro-
blem dotyczy odpowiedzialnosci za jakos¢
gromadzonych danych — Ministerstwo Zdro-
wia odpowiedzialne jest za planowanie polityk
zdrowotnych, organizacje opieki, Narodo-
wy Fundusz Zdrowia za rozliczenia, osrodki
naukowe pelnia role badawcza — kazdy z tych
podmiotdw gromadzi dane, zaden za$ nie jest
odpowiedzialny za jskos¢ catosci tego proce-
su. Jest to nie tyko polski problem — mierza
sie z nim takze inne kraje, poszukujac roznych
rozwiazan (na przyklad National Health Servi-
ce w Wielkiej Bytanii) — nie ma panstwa, ktdre
miatoby na ten moment dobrze opracowany
model wspdlpracy jednostek w tym zakresie.
W Polsce szczegdlnie brakuje jednsk rozwia-
zan pozwalajacych na premiowanie dzislan

podnoszacych jakos¢ leczenia.

Rozwiazania systemowe tworzone w opar-
ciu o zbierane dane moga dotyczy¢ nie tyl-
ko kraju, ale tez najnizszego szczebla, jakim
jest szpital. Wydaje sie, ze nie ma powszech-
nego zwyczaju gromadzenia i analizowania
danych, ktére moglyby poprawi¢ funkcjono-
wanie szpitala jako punktu obstugi pacjenta:
danych, ktére moglyby spowodowaé skro-
cenie kolejek, czasu oczekiwania na wizyte
czy badanie, nadania priorytetu procesowi
obstugi chorych z liczniejszych grup itp. Braku-
je tez Sciezki dostepu do danych medycznych
przeznaczonej specjalnie dla konsultantow
krajowych czy wojewddzkich, ktorzy mogliby
by¢ waznym ogniwem w procesie weryfikacji
procedur i organizacji leczenia, ich ewaluacji

i udoskonalania.

Eksperci zwracaja tez uwage na niewielki zakres
wykorzystania  danych juz zgromadzonych.
Bardzo brakuje systemu  weryfikacji polityk
zdrowotnych w oparciu o dane. W rezultacie

nawet jesli wprowadzone rozwiazanie nie dzista

prawidlowo — ograniczons jest mozliwos¢ jego
szybkiej modyfikacji. Brak sprawnego zarza-
dzania zmiana zostat okreslony jsko najwieksza
bolaczka polskiej ochrony zdrowia. Najnow-
szym rozwigzaniem strategicznym wprowa-
dzanym w onkologii jest Narodowa Strategia
Onkologiczna. Niektérzy z ekspertow zwracaja
uwage, iz NSO nie formuluje celow w jezyku
wskaznikéw — jest wiec raczej opisem pozada-
nej sytuacji. Wybdr wskaznikdw jest uwarunko-
wany zakresem zbieranych danych, stad gtoéwna
kwestia jest zaplanowanie zbieranie odpowied-
nich danych a priori. Wprowadzenie wymogu
prezentowania wskaznikdw w systemie miatoby
jasne przelozenie na zakres obowiazkowych
danych zbieranych w systemie — wiadomo by
bylo, jakie dane nalezy zbiera¢, zeby monitoro-
wac osiagniecie celu oraz kto i gdzie mialby je
gromadzi¢. Strategia nie precyzuje takze zadan
dla kazdego z poziomdw jej wykonania. Dodat-
kowo podnoszony jest brak spojrzenia na onko-
logie jako catosé, we wspdlpracy z innymi spe-
cjalistami, szczegdlnie w zakresie diagnostyki,
wspdtpracy z lekarzami POZ zardwno w trakcie

leczenis, jak i po jego zakonczeniu.

Warto zwréci¢ uwage, ze dostep do danych
to takze dostep do historii leczenia pacjents,
a wymiana dokumentéw w celu zachowa-
nia ciaglodci leczenia jest zagwarantowans
prawnie. Odbywac sie ona moze bez zgody
pacjenta w przypadku $wiadczeniodawcey, lecz
z pewnymi ograniczeniami. Jednak przeplyw
danych miedzy bazami nie funkcjonuje pra-
widlowo, a co za tym idzie — lekarze czesto
nie maja dostepu do informacji, kiére moglyby
znaczaco pomdc w opiece nad pacjentem.
Jednym z celéw Narodowej Strategii Onkolo-
gicznej jest zmiana tej sytuacji tj. zapewnienie
powszechnej dostepnosci i fransparentnosci
informacji, w tym zwiekszenie uzytkowania

Internetowego Konta Pacjenta.
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Wsrdd dostepnych baz danych i narzedzi bra-
kuje ogdlnopolskiego systemu, ktéry dawatby
mozliwos¢ realnego poréwnania miedzy soba
réznych placowek na podstawie twardych,
szczegdtowych danych. System taki pozwa-
lalby nie tylko na ocene skutecznoici terapii
w réznych placowkach, poréwnywanie stoso-
wanych metod, ale takze na latwiejsze podej-
mowanie decyzji finansowych i strategicznych
przez decydentéw. Taki system musiatby gro-
madzi¢ bardzo szczegdlowe dane kliniczne
obejmujace nie tylko proces terapii, ale takze
wyjéciowy stan pacjenta. Bariera dla powsta-
nia takiego systemu — oprécz wymaganego
wysokiego poziomu szczegdlowosci potrzeb-
nych danych — jest takze, wedtug responden-
téw, brak priorytetu dla tego zadania wsrdd

decydentéw.

Mozliwosé  pordwnywania  placowek  pod
wzgledem skutecznosci leczenia mialaby jesz-
cze jedno wazne znaczenie. Umozliwiataby
przeplyw wiedzy/doswiadczenia/skutecznych
procedur pomiedzy poszczegdlnymi szpitalami
a w konsekwencji prowadzits do upowszech-
nienia skutecznych, sprawdzonych metod, jako
jednej z podstawowych zasad VBHC. Obecnie
ten potencjat nie jest wykorzystywany. Bardzo
wazne jest, zeby dane stuzace do dokonywa-
nia tego rodzaju poréwnan jskosci leczenis
w poszczegdlnych placowkach mialy nie tylko
charakter sprawozdawczy. Potrzebne sa takze
dane medyczne, ktdre pozwola na ocene sku-
tecznosci zastosowanej terapii, wykonanych
badan. Dane sprawozdawcze moglyby w takiej
sytuacji stuzy¢ do kontroli - na przyklad - licz-
by zastosowanych procedur, sprawdzenia czy
badania sie nie powtarzaja. Takie dane pozwo-
liyby na optymalizacje Sciezki diagnostycznej
pacjenta. Wedlug respondentéw na razie nie
istnieje system, z ktérego mozna by takie infor-

macje odczytac.

Podejmowane sa dziatania w kierunku monito-
rowania skutecznosci leczenia w poszczegdl-
nych placéwkach — dokonania poréwnania
jakosciowego. Jest to zlozony proces, kidry
powinien uwzglednia¢ wskazniki  dotycza-
ce zjawisk negatywnych (wskaznik powiklan
pooperacyjnych, bledéw medycznych), ale
takze pozytywnych, ktére sa znacznie trud-
niejsze do zaplanowania. Z punktu widzenia
pacjenta ma to jednak kolosalne znaczenie:
mozliwo$¢ pordwnania placowek medycz-
nych pod wzgledem liczby popetnianych ble-
dow medycznych lub ogdlnej jakosci leczenia
to dwa zupelnie inne procesy, ktére wywieraja
wplyw w postaci zupelnie réznego wizerunku

stuzby zdrowia i stosunku do niej.

Dane o efektywnosci terapii dostepne choc-
by przez integracje danych z SMPT i danych
o wykonanych procedurach, sprawozdanych
do NFZ, nie sa uzywane do oceny skuteczno-
Sci juz refundowanych terapii. Zatem mozna
powiedzie¢, ze nie ma wiedzy, jak podijete juz
decyzje refundacyjne przetozyly sie na efek-
ty terapeutyczne, mimo iz sa dostepne dane,
ktére moglyby pozwoli¢ na dokonanie takie;

oceny.

Dane uzywane w procesie tworzenia rozwia-
zan systemowych, ksztattowaniu polityk zdro-
wotnych sa zdaniem niektérych respondentéw
uzywane w zbyt waskim zakresie. Gromadzac
informacje o skutecznosci leczenia, nie siega
sie na przyktad do bazy Zskladu Ubezpie-
czen Spotecznych, w kitérej zgromadzone sa
informacje na temat absencji. Wprowadzajac
nowy, refundowany lek, Ministerstwo Zdrowia
nie monitoruje jego skutecznosci widzianej
z perspektywy rynku pracy — oplacalnos¢/sku-
teczno$¢ terapii postrzegana jest zbyt wasko,
w oderwaniu od polityki spoteczne] panstwa.

W opinii innych ekspertow dane pochodzace
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z Krajowego Rejestru Nowotwordw wyko-
rzystywane sa coraz czesciej przez Agencje
Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji
w zestawieniu z danymi z Narodowego Fun-
duszu Zdrowia do $ledzenia Sciezek pacjenta
i zidentyfikowania najbardziej efektywnego
ich przebiegu — najbardziej efektywna $ciez-
ka ma by¢ nastepnie rekomendowana. Warto
jednak zwréci¢ uwage, ze aby zrekonstruowad
najbardziej typowe $ciezki pacjentéw, trzebs

siegnac¢ do dwoch baz danych.

Waznymi informacjami  wykorzystywanymi
w tworzeniu polityk zdrowotnych sa dane
dotyczace trendéw i prognoz na kolejne
lata. Pozwalaja one okresli¢ kierunek, w jakim
powinny zmierza¢ dzistania. Obecnie zgro-
madzone dane stuza glownie do tworzenis
biuletynéw dotyczacych sytuacji epidemiolo-
gicznej w Polsce. Biuletyny umozliwiajs uzy-
skanie ogdlnego obrazu sytuacji, wyliczenie
wskaznika przezy¢, tworzenie opracowan dla
okreslonych obszaréw czy prognoz. Pelnia
wiec podstawowa funkcje sprawozdawcza.
Méwiac ogdlniej o tworzeniu polityk zdrowot-
nych w Polsce mozna powiedzie¢, ze wiek-
sz0$¢, jesli nie wszystkie, tworzy sie na pod-
stawie tych wiasnie dos¢ ogdlnych, ,grubych”
wskaznikow. Wynika to z faktu, ze polityki
czesto zatrzymuja sie na dos¢ wysokim pozio-
mie ogdlnosci. Podstawowe dane dotyczace
5-letniego przezycia w ujeciu miedzynaro-
dowym moga juz by¢ podstawa do podjecia
pewnych decyzji.

Jako dobry przyklad polityki zdrowotne] stwo-
rzonej w oparciu o dane wskazywane jest two-
rzenie systemdw Breast Cancer Units. Zostat
on stworzony na podstawie danych epide-
miologicznych, opinii ekspertéw, dodwiad-
czen innych krajow oraz wytycznych Euro-

pean Society for Medical Oncology i innych

towarzystw naukowych. Do oceny skutecznosci
dziaten w obrebie Breast Cancer Unit wykorzy-
stuje sie przede wszystkim wskazniki ogdlne,
czyli glownie przezywalnosé i umieralnosc.
Niektorzy eksperci zwracaja uwage, ze w przy-
padku Breast Cancer Units bariera przystapienia
do programu sa niejasnosci dotyczace kryte-
ridw doboru podmiotdw, w kiérych program
ma zosta¢ wprowadzony. W zgloszeniu wyma-
gane sa dane, ktorych szpital nie gromadzit, jesli
nie wiedzial, ze beda potrzebne — powstaje tu

wiec mechanizm blednego kols.

Rozwiazaniem mogacym poprawi¢ proces
analizy, a ostatecznie takze wykorzystania zgro-
madzonych danych byloby wedlug niektorych
respondentéw stworzenie interdyscyplinarne-
go zespolu ekspertow, ktdry bedzie w stanie
dostrzec potencjat tkwiacy w zgromadzonych
danych, wypracowaé modele pozwalsjace
tworzy¢ prognozy, procedury dotyczace naj-
bardziej palacych potrzeb ochrony zdrowis

w Polsce.

W procesie tworzenia systemowych roz-
wigzan w obszarze ochrony zdrowia wazna
role odgrywa Agencjs Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ktdra analizuje pro-
ces leczenia na podstawie zebranych danych
medycznych z ekonomicznego punktu widze-
nia. Taka analiza pozwala na bardziej efektyw-
ne kosztowo zarzadzanie procesem leczenis,
tworzenie koszykow $wiadczen. Agencjs two-
rzy referencyjny przebieg poszczegdlnych
Swiadczen. Taki opis wzorcowego $wiadczenia
powstaje na podstawie danych przekazanych
przez $wiadczeniodawcoOw. Dane medyczne
gromadzone sa takze przez poszczegdlnych
Swiadczeniodawcow. Ci, ktérzy dzislsja na
podstawie kontraktéw, sa zainteresowani zbie-
raniem i przekazywaniem do Narodowego

Funduszu Zdrowia danych sprawozdawczych,
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poniewaz od tego uzalezniony jest poziom ich
finansowania. Jednak np. juz do Agencji Oce-
ny Technologii Medycznych i Taryfikacji nie
przekazuja danych chetnie. Agencja potrze-
buje danych pozwalajacych na wyliczenie fak-
tycznych kosztéw poszczegdlnych $wiadczen
w celu ich optymalizacji ekonomicznej, nie
moze jednak nakazal szpitalowi przekazanis
takich informacji. Efektem takiego utrudnio-
nego dostepu do danych jest wybdr przez
Agencje strategii pozyskiwania danych opartej
na state] wspdlpracy z wybranymi placdwkami.
Kryterium wyboru nie jest jednak stworzenie
reprezentatywnej grupy szpitali, dobor placéd-

wek podyktowany jest raczej ich otwartoscia.

Bardzo duzy jest potencjat wykorzystania
danych gromadzonych przez Polska Sie¢
Biobankow. Sa one na przyklad przydatne do
identyfikacji oséb z grup wysokiego ryzyka,
ulatwiaja personalizacje medycyny, pomagaja
wskaza¢ nowe cele terapeutyczne, ktore maja

znaczenie dla firm farmaceutycznych.

Monitorowanie  wprowadzanych — zmian
w oparciu o dane nie jest mocna strona pol-
skiej onkologii. Brakuje w nim dwdéch bardzo
istotnych etapdw: pilotazu nowych rozwiazan
oraz analizy ex-post. Bez nich proces oceny
stosowanych rozwiazan w zbyt duzym stopniu
oparty jest na intuicji, w zbyt malym bierze pod
uwage wskazniki i wyniki ewaluacji. Zrédkem,
do ktérego mozna sie odwolaé przy ocenie
prowadzonych dzister, sa tez doswiadcze-
nia miedzynarodowe, ktére moga stanowic
wazny punkt odniesienia. Biezacy monitoring
dzistan takze nie jest odpowiednio wykorzy-
stywany — brakuje stalych punktéw, ktdre
pozwola na prowadzenie dlugofalowych ana-
liz. W tym przypadku decyzje nie sa podejmo-
wane z uwzglednieniem danych medycznych,

z powodu braku adekwatnych danych.

Podejmowaniu decyzji w oparciu o dane nie
sprzyja fakt braku istnienia wymogu takiego
dzistania — decydenci nie sa do tego w zaden
sposob zobowiazani nie sa takze kontrolowa-
ni, rozliczani z tego, czy podjete przez nich
decyzje powstaly w oparciu o zebrane dane
medyczne. Nawet w ustawach dotyczacych
rozliczen w stuzbie zdrowia nie jest zdefinio-
wany efekt, jaki dana placowka/procedura/
lekarz maja uzyskaé — nie sa rozliczani z osia-
gniecia efektu zdrowotnego, ale jedynie z wha-

Sciwej realizacji budzetu.
Aspekty finansowe

Istnienie réznych baz danych nie musi byc
przeszkoda w uzyskaniu dostepu do potrzeb-
nych informacji przy zalozeniu, ze istnieja
narzedzia pozwalsjace na obrdbke wybra-
nego fragmentu roznych baz w celu stwo-
rzenia potrzebnej analizy. Tych analiz moze
by¢ wielka réznorodnos¢, dlatego inwestycja
w narzedzie analityczne jest bardziej uzasad-
niona niz przechowywanie ogromnej liczby
danych analizowanych na potrzeby rdznych
podmiotéw.  Odpowiednie  finansowanie
calego procesu ma kluczowe znaczenie dla
jego przebiegu — doswiadczenie wskazuje,
ze dobrze dzislsjace rozwiazania funkcjonuja
na stabilnych podstawach finansowych, a ich

zachwianie destabilizuje catosc.

Obecnie  gromadzenie i przechowywa-
nie danych medycznych finansowane jest
z funduszy publicznych. W opinii niektérych
respondentéw, skoro wyniki ich naukowego
wykorzystania stuza dobru publicznemu, to
jest to rozwiazanie logiczne i sprawiedliwe.
Nauka powinna by¢ finansowana z fundu-
szy panstwowych. Wskazywano, ze srodki na

tworzenie rejestrow s3 juz zarezerwowane
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w Narodowej Strategii Onkologicznej i pla-
nowane jest ich stopniowe zwiekszanie —
z 250 mIn obecnie, nastepnie do 450 mln, &z
do kwoty 500 miln od 2023 roku. Jednakze
oprécz tworzenia i rozwoju rejestréw medycz-
nych konieczne jest takze finansowanie dal-
szego procesu informatyzacji i digitalizacji
szpitali. Wiele z inwestycji wymaga nakladow
finansowych przeznaczonych na odpowied-
ni system informatyczny, co zwiazane z wydat-
kiem o bardzo duzej skali, a zgodnie z prawem
szpital musi zapewni¢ 20% wkladu wiasnego.
Dla wielu placowek koniecznos¢ poniesienia
takiego wydatku w krotkiej perspektywie jest

bariera nie do przekroczenia.

Pojawily sie takze opinie wskazujace, ze reje-
stry medyczne moglyby by¢ finansowane na
zasadzie partnerstwa publiczno-prywatnego
— za gromadzenie i przechowywanie danych
odpowiedzialny bytby podmiot prywatny, kto-
ry informowatby Ministerstwo Zdrowia o tym,
jakie dane gromadzi, a urzad publiczny pla-
citby za kazdorazowy dostep do potrzebnych
danych. Takie rozwiazanie ma istotna zalete
polegajaca na delegowaniu zadania do pod-
miotu, ktéremu bedzie z powoddéw bizneso-
wych zalezato na dobrej jakosci wykonania tej

ushugi. Jest wiec potencjalna korzys¢ dla kazdej

ze stron. Korzystanie z takiej bazy mogtoby by¢
interesujace dla firm farmaceutycznych, ktére
w zwiazku z tym, moglyby wspdtfinansowad
istnienie rejestru. W efekcie dostep do danych
moglyby uzyskiwac takze podmioty prywatne.
Partner publiczny mistby prawo do kontro-
i prawidlowosci procesu. Problem moglaby
stanowi¢ potencjalna manipulacjs  danymi.
Ta obawa skutecznie hamuje kroki w kierun-
ku opisanego rozwiazania. Zatem mozliwosé
finansowania rejestrow medycznych przez
firmy farmaceutyczne warunkowana jest sku-
tecznym nadzorem publicznej jednostki nad
procesem obrabianis, analizy i wykorzysta-
nia danych. W szczegdlnosci takie projekty
moglyby zostaé wykorzystane do tworzenis
instrumentéw dzielenia ryzyka o charakterze
wynikowym, obecnie bardzo rzadko stoso-
wanych w systemie refundacji lekow. Wsréd
ekspertéw pojawiaja sie takze poglady prze-
ciwne. Sa to opinie wskazujace, ze oddanie
informacji medycznej w rece firm farmaceu-
tycznych byloby rozwiazaniem niewtasciwym,
nieuczciwym poniewaz faworyzowatoby firme
wspdHfinansujaca proces gromadzenia, prze-
chowywania i obrébki danych medycznych.
Jestto wiec obszar wymagajacy uzyskania spo-

tecznego konsensusu.
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Rozwdj technologii cyfrowych stanowi jeden
z gtdwnych motoréw zmian zarowno praktyki
medycznej, jak i systemdw ochrony zdrowia
we wspdlczesnym $wiecie. Tempo wytwarza-
nia i adaptacji technologii cyfrowych i digita-
lizacji w tym obszarze wyraznie przyspieszyto
wraz z pandemia COVID-19 w roku 2020 i ta
tendencjs najprawdopodobniej sie utrzyma.
Wykorzystanie szansy, jaka stwarza cyfrowa
rewolucje dla polityki publicznej w obszarze
onkologii, a szerzej — zdrowia, wymaga zwin-
nych strategii, ktére pozwola zarzadzi¢ zlozo-

noscia procesu.

Nowoczesne systemy informacyjne sg istotnym
czynnikiem wplywajacym na efektywnos¢ funk-
cjonowania systemu ochrony zdrowia, gdyz
pozwalaja na sprawna wymiane informacji oraz
danych miedzy pacjentami i podmiotami $wiad-
czacymi ustugi zdrowotne, szpitalami, pracowni-
kami stuzby zdrowia oraz podmiotemi odpowie-
dzislnymi za sfere teletechniczna. Gromadzenie
i analiza danych to obecnie niezbywalna cecha
systemow ochrony zdrowia na $wiecie, zwiazana
zrozwojem technologii informatycznych i nowy-
mi metodami zbierania, przetwarzania i udo-
stepniania informacji. Znaczenia nabiera frend
polityki zdrowotnej opartej na danych, chocby
w ramach koncepcji EBHC czy VBHC [eviden-
ce based health care / value-based heslthcare).
Wykorzystywanie danych w celu wspierania
podejmowania decyzji staje sie powszechnym
zjawiskiem na wszystkich poziomach systemdw
ochrony zdrowia: od decyzji na poziomie cen-
tralnym dotyczacych zmian systemowych, po
decyzje kliniczne lekarzy i indywidualne wybo-
ry terapeutyczne pacjentow. Co wiecej, takze
w zdrowiu coraz $mielej podejmowane sa pro-
by laczenia analizy danych ustrukturyzowanych,
ktore w systemach gromadzone sa od dekad,
z danymi rozproszonymi i nieustrukturyzowany-

mi, w tym informacjami pochodzacymi z takich

zrédel, jak aplikacje monitorujace zdrowie, ale
tez media spotecznosciowe i lady zachowan
konsumenckich. To kolejna cicha rewolucja,
ktdra zmienia sposdb funkcjonowania systemdw
opieki zdrowotnej, otwierajac nowe perspekty-
wy, pomimo barier i potencjalnych zagrozen.
Potrzeba zbierania danych medycznych, epide-
miologicznych, kosztowych i wszelakich innych
wydaje sie jednak niekwestionowans, ze wzgle-
du na szerokie mozliwosci, jakie stwarza ich

umiejetne wykorzystanie.

Jednym z najwiekszych wyzwah stojacym
przed onkologia w Polsce jest poprawa jskosci
gromadzenia i uzywania danych w celu budo-
wy wiedzy, stuzacej poprawie jakosci opieki na
poziomie pacjenta i catej populacji w nastepu-
jacych obszarach:

1. profilaktyka pierwotna i wtorna;

2. wczesna diagnostyks;

3. wczesne wprowadzenie kompleksowego
leczenia, w tym jego personalizacjs;

4. zmniejszenia prawdopodobienstwa wysta-
pienia dzialan niepozadanych lekéw czy
powiklan po innych procedurach, a takze
bledéw medycznych;

5. zwiekszenie przeplywu informacji pomie-
dzy kadra medyczna, poprawa koordyna-
cji i kompleksowosci opieki;

6. poprawa nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i bezpieczenstwa pacjen-
téw poprzez mozliwo$¢ podejmowania
bardziej $wiadomych decyzji medycz-
nych, w tym takze w oparciu o informacje
dostarczane bezposrednio pacjentom;

7. upowszechnianie wiedzy poprzez dostep
oraz tworzenie narzedz, ktére moga
poméc lekarzom w dostepie do najnow-
szych dowodéw naukowych dotyczacych
praktyki klinicznej, zalecen klinicznych
czy tworzenia i wdrazania standardow

postepowanis;
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8. intensyfikacja naukowych badan biome-
dycznych;

9. wdrazanie i monitorowanie zmian syste-
mowych, w tym strategii i polityk zdro-
wotnych na roznych poziomach zarzadza-
nia — od catego kraju, przez regiony, do
poziomu $wiadczeniodawcy;

10. poszerzenie mozliwosci profilaktyki cho-
rob  poprzez identyfikacje czynnikéw
ryzyka choréb na poziomie populacji,
subpopulacji i jednostki;

11. ograniczenie nieefektywnosci i marnotra-
wienia $rodkéw oraz optymalizacja kosz-
téw w systemie opieki zdrowotnej, moni-
torowanie wydajnosci ustug medycznych
oraz tworzenie analiz ekonomicznych czy
finansowych, wspierajacych optymaliza-
cje wydatkéw w kontekscie uzyskiwanego

efektu zdrowotnego.

Rekomendacje na
poziomie systemowym

a. znaczne zwiekszenie stopnia koordynadji
tworzenia i uzytkowania systemow groma-
dzenia i wykorzystania danych pomiedzy
interesariuszami, umozliwienie przeply-
wow miedzy systemami oraz ich integracja
- techniczna i merytoryczna;

b. zaangazowanie interdyscyplinarnych zespo-
téw budujacych systemy do wprowadzanis
danych i koordynujacych ich wspolprace;

c. zwiekszenie wykorzystania juz dostepnych
danych poprzez:

» ich infegracje |(.piaskownica danych”,
Mapy Potrzeb Zdrowotnych),

» poprawe dostepu  klinicystéw, bada-
czy i osob zarzadzajacych systemem
ochrony zdrowia do danych NFZ,

w tym w szczegdlnosci SMPT,

» jasna identyfikacje wiascicieli  po-
szczegllnych  systeméw i narzedzi
informacyjnych,

> lepsze rozpoznanie / zmapowanie
jakie dane i gdzie sa gromadzone,
udostepnienie tak uzyskanej wiedzy
inferesariuszom;

d. modyfikacjs prawa dotyczacego ochrony
danych osobowych i medycznych w celu
ulatwienia ich integracji dla celéw lecz-
niczych, zarzadczych i naukowych, przy
zapewnieniu ich poufnosci i bezpieczen-
stwa, w szczegdlnosci poprzez skuteczna
anonimizacje (w fym przygotowanie pro-
cedur anonimizacji przez MZ i GIODO);

e. wdrozenie systemu certyfikowania reje-
strow medycznych oraz  ewentualnie
komercyjnych w onkologii pod katem ich
inferoperacyjnosci i zgodnosci ze standar-
dami raportowania;

f. wypracowanie standardowych, jedno-
litych dla poszczegdlnych typdw inte-
resariuszy, zasad i procedur dostepu do
danych w bazach finansowanych ze $rod-

kéw publicznych.

Rekomendowane jest stworzenie wspdl-
nej strategicznej koncepcji rozwoju

i wykorzystania danych w onkologii.

Jednym z mozliwych obszaréw rozwoju jest
stworzenie wspdlnicy danych zdrowotnych
[Health Data Space|, jako narzedzia wspiera-
jacego interes publiczny na wzdr rozwigzan
europejskich. Moglby to by¢ zorganizowany
i kontrolowany dostep do rozproszonych baz
danych w Polsce, zbieranych w ramach finan-
sowania publicznego oraz prywatnych lub
publiczno-prywatnych rejestréw, przez Mini-
sterstwo Zdrowia lub inne instytucje publiczne
czy komercyjne, dzialsjaca jsko ,zaufana” prze-

strzeh wspdtdzielenia danych zdrowotnych,
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medycznych i epidemiologicznych. Istotne
jest stworzenie szerokiego dostepu na trans-
parentnych zasadach oraz zwiekszenia zaufa-
nia i zakresu wspdlpracy publiczno-prywatnej
na styku wielu dziedzin a szczegdlnie w zakre-
sie medycyny i nauk zwiazanych z gromadze-

niem, przetwarzaniem i analiza danych.

W ramach proponowanego rozwiazania —
wspdlnicy [.piaskownicy danych”) rézne instytu-
cje moga przekazywac dane ze swojej dziedziny
i réwnoczesnie mie¢ dostep do danych dodas-
wanych przez inne podmioty. Celem takiego
rozwiazania jest zwiekszenie interoperacyjno-
$ci baz danych - takie rozwiazanie zastosowa-
ne w onkologii mistoby ogromny potencjst.
W, piaskownicy danych” moglyby znajdowac
sie zarbwno dane stricte medyczne, jsk i dane
pochodzace z innych instytucji na przyklad
z ZUS czy KRUS, a nawet GUS (ktore wyma-
goja fakze zmiany zakresu zbieranych danych
w zakresie opieki socjalnej) ktére dodatkowo
pozwolityby poznat spoteczne uwarunkowania
i koszty choréb nowotworowych (zwolnienis,

absencje etc.).

LInwentaryzacja” zakresu obecnie istniejacych
baz danych i ustalenia mozliwosciich wykorzy-
stania i dalszego rozwoju w Polsce, a z drugiej
strony nakreslenie obecnych ,bislych plam”
w zakresie zbieranych danych i analiz w onko-
logii, w celu zaspokojenia rzeczywistych
potrzeb klinicznych czy systemowych wydaje
sie coraz pilnigjsza. Istniejace bazy sa obec-
nie minimalnie wykorzystywane i konieczne
jest stworzenie koncepdji ich uzywania i dal-
szego rozwoju, jeszcze przed stworzeniem

nowych baz.

Wypracowanie krajowej strategii polega na
wskazaniu i promowaniu rozwigzan dotycza-

cych dzielenia sie i wymiany danych, w tym

potencjalne tworzenie rozwiazan zwigzanych
z Big Data czy Al w polskim systemie ochrony
zdrowia, zaréwno w ramach programow kra-
jowych, jak i w ramach rozwiazan zwiazanych
z dzialalnoscia naukowa, grantami naukowymi
Czy wspieraniem rozwoju innowacji poprzez
instytucje publiczne [NCBIR i inne). W tym
celu konieczne wydaje sie ostateczne okresle-
nie roli i obowiazkéw dotyczacych zarzadzania
danymi w zakresie dostepnosci, uzytecznosc,
infegralnosci i jsk wspomniano powyze] —
bezpieczenstwa, przede wszystkim poprzez
jasne okreslenie ram dzialania i obowiaz-
kéw poszczegdlnych instytucji publicznych,
w przypadku tworzenia rozwigzan zwiazanych
z publiczna ochrona zdrowia (obecnie znaj-

duja sie one w kompetencjach kilku instytucji

publicznych).

Wydaje sie wiec konieczne kontynuowanie
rozwoju  Krajowego Rejestru Nowotwo-
row, zakladsjacego budowe nowoczesne;
platformy gromadzenia i analizy danych
pochodzacych z KRN oraz onkologicznych
rejestrow  narzadowych,  zintegrowanych
z bazami $wiadczeniodawcow leczacych
choroby onkologiczne. Jednym z elementow
projektu e-KRN+ zaplanowanego na lats
2019—-2022 ma by¢ utworzenie zintegro-
wanej platformy informatycznej dla rejestrow
onkologicznych (ZPRO). Wsrdd elementow
platformy ma sie znalez¢ takze generator reje-
strow narzadowych jsko wprowadzenie jed-
nolitych standardéw technicznych do groma-

dzenia danych.

Stworzenie ,piaskownicy danych” w oparciu
o wspdlprace w ramach Unii Europejskiej wpi-
suje sie w strategie rozwoju European Health
Data Space, a stworzenie szerokiego dostepu
do danych dla osrodkow naukowych i aks-

demickich pozwala na aktywne uczestnictwo
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w projektach miedzynarodowych. Z drugiej
otworzy tez mozliwosci tworzenia ,bibliotek”
pomystow, rozwiazan i narzedzi mozliwych do
zastosowania bezposrednio w systemie opieki
zdrowotnej we wspolpracy ze strona publiczna
oraz da podstawe do komercjalizacji rozwia-
zan, wpisujacych sie w Strategie Zrownowazo-

nego Rozwoju.

W zwiazku z rozwojem nowych narzedzi infor-
macyjnych oraz ,wiedzowych” metod ana-
litycznych, przy eksponencjslnie rosnacym
wolumenie danych, jednym z najpilniejszych
aspekidw systemowych jest poprawa wyko-
rzystania danych przez interesariuszy syste-
mu na réznych jego poziomach. Wydaje sie
konieczne stworzenie narzedzi informacyj-
nych pozwalajacych na lepsze wykorzystanie
danych medycznych i epidemiologicznych
przez klinicystbw oraz osoby zarzadzajace

Swiadczeniodawcami i platnikami.

Podstawowym problemem w rozwoju sys-
temdéw wykorzystania danych jest zaadreso-
wanie wyzwan prawnych (w tym legislacyj-
nych) w zakresie zaréwno bezpieczenstwa
danych, jak i poufnosci/prywatnosci wraz-
liwych danych personalnych oraz medycz-
nych pacjentow. Stworzenie kompleksowego,
nowoczesnego rozwiazania prawnego nie-
zwykle ulatwi rzeczywisty postep w obszarze
gromadzenia i udostepniania danych, godzac
kwestie bezpieczenstwa z rozwojem tech-
nologicznym. Przyspieszy proces digitalizacji
danych $wiadczeniodawcodw i otworzy praw-
ne mozliwosci transferu danych ze szpital-
nych systeméw informatycznych do narzedzi

miedzyosrodkowych.

Nalezy zaznaczy¢, ze zmiana systemu zwiaza-
na jedynie z poprawa systemu gromadzenia

danych, bez zwiekszenia dostepnosci do nich,

nie bedzie niosta zmian w jakosci opieki zdro-
wotnej. Powazna przeszkoda stojaca na drodze
wykorzystania tych danych moze by¢ ochrona
prywatnosci pacjentow. W tym celu koniecz-
ne jest zintensyfikowanie prac nad rozwojem
technologii  zwiekszajacych bezpieczenstwo,

w tym prywatno$¢ i ochrone danych.

W szczegdlnosci nalezy osiagnac konsensus
W sprawie naruszen prywatnosci i zidentyfi-
kowa¢ luki w ochronie prawnej, ktére moga
powodowal szkody zarédwno obecnie, jsk
i w Swietle pojawisjacych sie nowych narze-
dzi (szczegdlnie w kontekscie Big Data oraz
gromadzenia danych genetycznych). Ponad-
to nalezy opracowaé kompleksowa i spdjna
polityke w zakresie ochrony i bezpieczefstwa
danych osobowych. Istotne jest potozenie
nacisku na nowe, by¢ moze innowacyjne roz-
wiazania w zakresie bezpieczenstwa danych.
W tym aspekcie wazne sa takze standardy
etyczne np. kodeks odpowiedzialnej analityki)
oraz takie opracowanie modeli zgody pacjen-
téw czy posiadaczy danych (zwlaszcza w przy-
padku badan biomedycznych i genomicz-
nych), aby spelni¢ zaréwno wymogi efyczne,
jak i prawne. Obejmuje to stosowanie metod
dezidentyfikacji i anonimizacji danych, a tak-
ze obiektywna ocene metod statystycznych
dotyczacych prawdopodobienstwa ponownej

identyfikacji oséb.

Jednym z najpilniejszych zadan w zakresie
rozwoju danych w onkologii w Polsce jest
ujednolicenie prawa i stworzenie podstaw
do faczenia baz danych, np. zbioréw KRN
i danych nt. $wiadczen zdrowotnych oraz
wspdlpraca i wymiana danych pomiedzy reje-
strami i bazami NFZ. W szczegdlnosci (mie-
dzynarodowe) standardy interoperacyjnosci
danych klinicznych, takich jek EHR lub dane

7z eksperymentéw genomowych, powinny by¢
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opracowywane, promowane i wdrazane w
celu umozliwienia sprawnego gromadzenia
danych iich poréwnywania na roznych pozio-

mach dzistania systemu.

Zwiekszenie dostepu do danych publicznych
np. NFZ, CeZ, KRN jest obecnie ograniczone
ze wzgledu na obciazenia statutowe oraz bra-
ki kadrowe. Dostep do danych opracowany
na podobienstwo platnych rozwiazan w GUS
pozwolitby na stworzenie miejsc pracy i popra-
we dostepu. Jednoczesnie konieczne jest
stworzenie mechanizméw dostepu do danych
do celdw projektéw zwiazanych ze wspdtpra-
ca miedzynarodowa, czy porozumien pry-
watno-publicznych zwiazanych z tworzeniem
nowych narzedzi w oparciu o dane [np. przy

wykorzystaniu Big Data).

Wskazywanym przez ekspertow, jsko ciekawe
i uzyteczne rozwiazanie w zakresie agrega-
cji i wykorzystania danych sa mapy potrzeb
zdrowotnych. Ich celem jest poprawa jskosci
zarzadzania w ochronie zdrowis i progno-
zowanie kierunkow zmian koniecznych dla

realizacji potrzeb zdrowotnych spoleczen-
stwa oraz niwelowania nieréwnosci w zdrowiu
w kontekscie dostepnych zasobdéw i sposo-
béw zarzadzania nimi. Mapy maja stanowic¢
narzedzie wpiersjace podejmowanie decy-
zji zarzadczych dotyczacych muin. realizacji
inwestycji (takich jsk np. budowa i moderni-
zacja placowek ochrony zdrowia czy zakup
sprzetu), tworzenia plandw zakupu $wiadczen
i zawierania uméw z NFZ czy koniecznoscia
zmian w ramach koszyka Swiadczen gwaran-
towanych. Wedlug niektérych responden-
téw, mapy potrzeb zdrowotnych maja wyso-
ki potencjal uzytecznosci, lecz obecnie nie
w pelni wykorzystany ze wzgledu na charskter

dostepnych danych sprawozdawczych NFZ.

Pod wzgledem dostepu do danych pozwala-
jacych na podejmowanie biezacych decyzi
dotyczacych terapii konkretnego pacjents,
istniejace rejestry sa mato uzyteczne. W obec-
nej praktyce klinicznej dane z nich pochodza-
ce wykorzystywane sa w niewielkim stopniu.
Kadra medyczna wprowadzajaca dane do
rejestru nie widzi korzysci zwiazanej z podje-
ciem tego wysitku, gdyz nie docierajs do nie-
go wnioski wyciagniete z danych w postaci, na
przyklad, zmiany procedur. Prakiyka wskazuje,
ze proces terapeutyczny w duzo wiekszym
stopniu zalezny jest od kontraktéw podpisa-
nych przez o$rodek, niz od wynikéw analizy

zgromadzonych danych medycznych.

Rekomendacje dotyczace
technologii, zakresu

i jakosci gromadzonych
danych

a. poprawa sposobu i jskosci gromadzenia
danych poprzez przyspieszenie digitaliza-
cji danych w ochronie zdrowis;

b. przyspieszenie i zwiekszenie skali wprowa-
dzania rejestrow narzadowych, w tym przy
wykorzystaniu metod PPP  (partnerstwa
publiczno-prywatnegol);

generowanych

danych

c. wykorzystanie
w  frakcie wdrazania  Krajowej Sieci
Onkologicznej;

d. wdrozenie systemow motywacji dla klini-
cystéw do wprowadzania danych, w tym
wsparcie personelu dodatkowego;

e. rozwdj analityki pozwalsjacej na analizo-
wanie patient-level-data, poprzez anonimi-
zacje i pseudonimizacje tych danych, pod
warunkiem utrzymania bezpieczenstwa

danych indywidualnego pacjents;
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f. udostepnienie lekarzom dostepu do
danych indywidualnych pacjentéw, mie-
dzy innymi za posrednictwem Inferneto-
wego Konta Pacjents;

g. wdrazanie na szeroka skale interface'éw
pobierajacych dane bezposrednio z syste-
mow szpitalnych (HIS) i przekazujacych je
do systemow gromadzenia danych, w tym
rejestréw medycznych;

h. wdrozenie w osrodkach onkologicznych
jednolitych  standardéw  gromadzenia
danych czy prowadzenia dokumentacji
medycznej np. historii choréb w HIS;

i. dzislania na rzecz podniesienia jskosci
i kompletnosci danych wprowadzanych
do systemow ich gromadzenia, przy uzy-
ciu wytycznych, promocji najlepszych
praktyk, ale takze wdrozenia systemow
kontroli jakosci opartych o technologie
informatyczne;

j. tworzenie  systemdw infegrujacych,
w ramach istniejacych i tworzonych reje-
strow, dane z diagnostyki obrazowej,
analize sygnatow z urzadzen medycznych
oraz szczegdtowe dane o rozpoznaniach
histopatologicznych, w tym wypracowa-
nie i wdrozenie standardéw ich opisywania
i klasyfikowania;

k. wykorzystanie  danych  pochodzacych
zbiobankéw w celu personalizacjileczenis;

I. wykorzystanie danych pochodzacych od
pacjentéw — z sieci spotecznosciowych,
urzadzen typu wearables oraz urzadzen
mobilnych, stworzenie ram prawnych dla
systemow zbierania, przetwarzania i anali-
zowania takich danych;

m. poszerzenie systemu  zbierania danych
0sOb  znajdujacych sie poza systemem
finansowania publicznego, czyli opieka
prywatna, integracjs danych pochodza-

cych z obu sektorow finansowania.

Rozwéj medycyny opartej na dowodach
naukowych czy Value-based Health Care
jest bezposrednio zwiazany z danymi. Dane
medyczne w Polsce sa coraz czesciej digitali-
zowane czyli zbierane w formie elekironicznej
[EHR), szczegdlnie w onkologii i moga stano-
wi¢ podstawe rozwoju rozwiazan bazodano-

wych, w tym takze Big Data i Al

Woprowadzenie EMR (EHR — Electronic Heslth
Record) w polskim systemie ochrony zdrowia
zgodnie z przepisami z ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowis, wiaze sie nie
tylko z wprowadzeniem tego rozwiazania do
polskiego systemu, lecz takze poszukiwaniem
rozwiazan optymalizujacych ich wykorzystanie
na potrzeby $wiadczeniodawcy, lokalnie czy
na poziomie kraju. Strukturyzacja danych (defi-
nicja plus forma zbierania danych) jest istot-
nym aspektem w codziennej praktyce lekarza.
Whioski z pilotazy Krajowej Sieci Onkologicz-
nej oraz doswiadczenia hematonkologii dzie-
ciecej powinny pomoc w strukturyzacji danych
szpitalnych, jako element rozwiazania syste-
mowego i potencjalnej wspdlpracy miedzyna-
rodowe]. Jednoczesnie rozwiazania tworzone
w ramach projektu ONKO.SYS powinny by¢
wprowadzane na terenie catego kraju w celu

poprawy gromadzenia i dostepu do danych.

W tym obszarze poszerzenie zakresu zbie-
rania danych o nowe ich typy czy tworzenie
rejestrow czy projektow poza system publicz-
nym jest zwiazane z mozliwosciami tworzenia
partnerstwa. Partnerstwo, takie jsk partnerstwo
publiczno-prywatne i partnerstwo  miedzy
Swiadczeniodawcami i osrodkami naukowymi
[szczegdlnie w aspekcie tworzenia rozwigzan
z obszaru Big Data) powinno by¢ transparent-
ne dla spoleczenstwa oraz zwiazane z okreslo-
nymi celami zarbwno badawczymi, jak i czysto

praktycznymi — to istotne w aspekcie postepu
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w medycynie czy dla kwestii poprawy funk-
cjonowania systemu. Wykorzystanie danych
zaréwno na $wiecie, jak i w Polsce |takze
w perspektywie pandemii] bedzie przyspiesza
zaréwno w celu oceny retrospektywnej (efekty,
koszty i inne parametry), jak i rozwiazan dostar-
czanych w czasie rzeczywistym. W zakresie
wymiany danych konieczne jest wypracowanie
mechanizméw ich wykorzystania (rozwijanych
obecnie miedzy innymi w Polskiej Sieci Bio-
bankéw) poprzez:
» wspdlne protokoly dls uzytkownikdw i zaso-
bow,
» architekture danych,
» modele postepowania w zakresie zarzadza-
nia i udostepniania danych,

» procedury wzajemnego uznawania.

Tworzenie rejestrow  w  Polsce, zardbwno
publicznych czy prywatnych, powinno byé
oparte na wytycznych dot. tworzenia rejestrow
np. good registry practice z uwzglednieniem
typow danych. Wspéhtworzenie rozwiazan
systemowych przy tworzeniu koszyka $wiad-
czen w zakresie opieki onkologicznej (np. Bre-
ast Cancer Unit) powinno sie wiaza¢ z analiza
danych rzeczywistych z istniejacych rejestrow
czy baz danych, przy uwzglednieniu przysztych
potrzeb. W tym zakresie implementacja two-
rzenia rejestréw powinna by¢ oceniana przy
pomocy Key Performance Indicators (KPI),
okreslonych przed wdrozeniem rozwiazan
i stuzy¢ do oceny postepu, jakosci prac oraz

komunikacji z interesariuszami.

Zbieranie danych w systemie powinno stuzy¢
nie tylko analizom systemowym, ale rowniez
mozliwosci indywidualizacji Sciezek pacjen-
téw. Konieczne jest stworzenie ram metodycz-
nych lub tworzenie réwnoleglych rozwiazan

do utrzymania reziméw badan naukowych.

Oprécz  zapewnienia  zrodet  finansowania
w transformacji cyfrowej i digitalizacji danych
u $wiadczeniodawcow, istotna staje sie auto-
matyzacja procesu zbierania danych pro-
wadzaca do odciazenia lekarzy i personelu
medycznego, co ciagle jest jedna z podstawo-
wych barier w procesie gromadzenia danych.
Cyfryzacjs jest sposobem na szybsze dotarcie
do danych i [potencjalnie] na fatwiejsza ich
agregacje czy krzyzowanie. Niestety, poziom
informatyzacii szpitali jest bardzo zréznicowany.
Lekarze, na ogdt, nie maja mozliwosci uzywa-
nia danych, ktére wprowadzili do konkretnego
systemu, poprzez uzyskanie dostepu do ich
zagregowanej i polaczonej z innymi danymi,
postaci. W tym zakresie bardzo istotne jest two-
rzenie, nastepnie udostepniane i zachecanie do
dzielenia sie najlepszymi praktykami w zakre-
sie przeksztalcania analiz danych w uzyteczna
prezentacje danych dla lekarzy i pacjentéw,
co moze zwiekszy¢ motywacje do prawidto-
wego wypetniania danych i korzystania z nich.
Woprowadzenie rejestréw  narzadowych dla
nowotworéw w ramach KRN+ powinno by¢
podstawa pracy wszystkich specjalistow, wyko-
nywanej w sposdb zautomatyzowany. Celem
tej pracy powinno byc¢ nie tylko okredlenie
potrzeb konkretnego pacjents czy populadjj,
lecz takze ocena jakosci opieki onkologicznej
na poziomie kraju, wojewddztw oraz powiatdw,
m.in. w celu opracowania i ujednolicenia stan-
dardow postepowania, pomiaru  osiaganych
efektéw, lecz takze w celu oceny kosztow oraz
porownywania (benchmark) dzislan poszcze-

golnych osrodkow.

W procesie automatyzacji zbierania danych
najwazniejsze jest wdrozenie Elekfroniczne;
Dokumentacji Medycznej — dane powinny
by¢ automatycznie transporfowane do reje-

strow, w tym np. SMTP.
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W kontekscie obserwacji Sciezek pacjentow
w systemie, duze braki w danych zwiazane
sa z przechodzeniem pacjenta miedzy pan-
stwowa i prywatna stuzba zdrowis — czesto
ich $lad sie urywa, dane sa niekompletne,
trudno $ledzi¢ rozwdj choroby czy postepy
leczenia. Dane dotyczace wczesniejszego
leczenia pacjenta moglyby mie¢ szczegdl-
ne znaczenie dla szpitali referencyjnych, do
ktérych czesto trafisjs chorzy na przykiad
po serii niefrafnych diagnoz czy niedobrze
dobranej terapii. W tym przypadku dostep do
takich informacji mégiby mie¢ bezposrednie
przetozenie na efekty terapii. Dobrym przy-
kladem danych, ktére moglyby by¢ pomocne
w doskonaleniu procesu diagnostyczno-tera-
peutycznego jest zestawienie badan wykona-
nych u konkretnego pacjenta ze skuteczno-
Scia jego leczenia. Doswiadczenie wskazuje,
ze na wzrost wskaznika $miertelnosci wplywa
zaniechanie wykonania okreslonych badan
i w zwiazku z tym niekierowanie pacjents na
konkretna Sciezke terapeutyczna — monito-
rowanie tego zwiazku mogltoby wplynaé na
zmiany na poziomie procedur leczenia oraz

tworzenia standardow czy wytycznych.

Ciekawym rozwiazaniem problemu rozpro-
szenia danych dotyczacych jednego chorego
jest wprowadzenie Internetowego Konta
Pacjenta, kiérego funkcjonalnosci sa sukce-
sywnie rozwijane. Informacje zawarte na tym
koncie maja by¢ dostepne dla $wiadczenio-
dawcdw obstugujacych konkretnego pacjen-
ta. Podnoszone jest zastrzezenie, iz jednocze-
sne korzystanie z publicznej i prywatnej shuzby
zdrowia lub z ustug medycznych w réznych
krajach moze by¢ bariera rozwoju tego syste-
mu, generujac problemy zwiazane z dostepem
do czesci danych i trudnoscia lub niemozli-
woscia wprowadzenia ich do Internefowego

Konta Pacjenta.

Obecnie rosnie rola innych zrédet danych niz
tylko publiczne (EHR, rejestry pacjentéw, szpi-
talne systemy informacyjne i inne), takich jak
pochodzace z medidw spotecznosciowych,
aplikacji na urzadzeniach mobilnych, urzadzen
medycznych, w tym typu wearables. Sa to naj-
czesciej dane o charakterze paramedycznym,
przetwarzane w sposéb niekontrolowany —
konieczne jest uregulowanie prawne i stwo-
rzenie miejsca na wykorzystanie ich w syste-
mie poprzez potaczenie z danymi klinicznymi.
Jednym z kierunkow rozwoju narzedzi np. Big
Data, jest gromadzenie danych z tych zré-
del, co wymaga jednak rozbudowy np. EDM
poprzez uwzglednienie innych informacji na
temat zdrowia, w tym:
» danych z wyszukiwarek i przegladania stron
internetowych,
» danych dostarczonych przez osoby w sie-
ciach spolecznosciowych [np. Twitter),
» danych genomicznych lub biomedycznych,
» danych $rodowiskowych [np. jakos¢ powie-
trza),
» danych spoteczno-ekonomicznych,
» danych dostarczanych przez urzadzenia
medyczne (w tym smartfony) oraz aplikacje
stworzone do zdalnego monitorowania (np.

czujniki.

Rekomendacje dotyczace
uzytku z gromadzonych
danych i pozyskanej z nich
wiedzy

a. zwiekszenie stopnia analizy danych na
potfrzeby oceny dzistania strategii, polityk
i reform, formulowanie tych strategii i poli-
tyk takze w jezyku mierzalnych parametrow;
b. stworzenie systemu do poréwnywa-

nia jekosci dzistania  poszczegdlnych
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$wiadczeniodawcow w tym uzyskiwanych
efektow zdrowotnych leczenis), stopniowe
wprowadzenie systeméw udostepniania
takiej informacji pacjentom;

c. wdrozenie narzedzi oceny jakosci dziatania
Swiadczeniodawcdw przez pacjentow;

d. udostepnianie zwrotne lekarzom danych
wprowadzonych przez nich do systemdw,
w celu identyfikacji zjawisk wplywajacych
pozytywnie lub negatywnie na skutecz-
nos$¢ leczenia. W szczegdlnosci dotyczy to
danych pochodzacych z obecnie dzislajs-
cych rejestrow (w tym SMPT);

e. wykorzystanie best practices  (rejestr
w hematoonologii dzieciecej) do optyma-
lizacji proceséw tworzenia i modyfikacji
standardéw czy wytycznych klinicznych
w innych dziedzinach onkologii;

f. uzywanie danych dostepnych w NFZ
(w tym SMPT) do oceny efektywnosci
Sciezek postepowania czy technolo-
gii medycznych w ramach programow
lekowych;

g. wsparcie rozwoju medycyny personalizo-
wanej poprzez tworzenie o$rodkéw oraz
finansowanie badan w tym obszarze;

h. zwiekszenie stopnia wykorzystania danych
pochodzacych z NFZ, rejestrow medycz-
nych oraz innych zrédel przez Agen-
cje Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacj, ABM czy przy projektach
w ramach partnerstwa publiczno-prywat-
nego w procesach oceny efektywnosci
klinicznej i kosztowej technologii medycz-
nych, w tym programoéw przesiewowych,
lekow, wyrobdw medycznych czy sciezek
postepowanis;

i. oparcie profilsktyki nowotworéw o sys-
temy zbierania danych zwiazane z dziala-
niami profilaktycznymi i pogtebiona ana-
lize danych epidemiologicznych, NFZ czy
PROFIBAZY?;

j. umozliwienie dostepu naukowcow do
indywidualnych danych o charakterze nie-
medycznym, dotyczacych oséb chorych
na nowotwory, pochodzacych np. z ZUS,
KRUS, GUS, PFRON i in,, takich jak: dhu-
gos¢é zycis, sytuacje zawodowa, wysokosé
ptaconych podatkéw, wiek przejscia na
emeryture, wysokos$¢ oplat pacjents itp.;

k. stworzenie  narzedzi  umozliwisjacych
pacjentowi zarzadzanie wiasnym zdro-
wiem za pomoca urzadzen mobilnych oraz

~nowych” medidw.

Rosnace wyzwania stojace przed systema-
mi ochrony zdrowia wymagaja szerszego
zastosowania danych przez strone publiczna,
a takze zwiekszenia mozliwosci wykorzysty-
wania danych zwiazanych z szeroko pojetym
zdrowiem przez pozostalych interesariuszy

systemu.

Profilaktyka jest bardzo waznym zagadnie-
niem, kidérego obecnie w procesie zbierania
danych niemal sie nie uwzglednia. Znaczna
wiekszo$¢ danych i rozwiazan skupia sie na
onkologii interwencyjnej, niewiele jest danych
zbieranych i przygotowanych w taki sposéb,
zeby mogly by¢ uzyte do dzisten profilsktycz-
nych. Profilaktyka wydaje sie by¢ etapem, kto-
ry wypada z catego procesu zbierania danych,
chociaz na pewno sa gromadzone informacje,
ktére z tego punktu widzenia moglyby okazac
sie uzyteczne. W tym kontekscie przydatne
moglyby, na przyklad, by¢ dane, dotycza-
ce stadium rozwoju nowotworu, w ktérym
pacjenci zglaszaja sie do szpitala. Dane ,ida-
ce za pacjentem” — od pierwszego momen-
tu, kiedy pojawi sie on w placdwkach stuzby
zdrowia (albo nawet wezesniej, poczawszy od
danych dotyczacych jego rodzicéw) pozwoli-
lyby na zaplanowanie dzistan prewencyjnych,

takich jak umieszczanie pacjentéw w grupach

2 PROFIBAZA — baza tworzona przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego, udostepnisjaca cyrfowo informacje publiczna na temat sytuacji zdowotnej
ludnosci oraz realizacji programéw zdrowotnych dla potrzeb profilsktyki choréb i promocji zdrowia w Polsce..
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ryzyka, wczesniejsze badania profilsktycz-
ne i $ledzenie skutecznosci podejmowanych
dziatan. Bylby to takze krok w kierunku medy-

cyny personalizowanej.

Brak systematycznego dostepu do informacji
o wynikach leczenia pacjenta jest duzym pro-
blemem dla klinicystéw. Brakuje takze dostepu
do wiedzy o procesie leczenia innych pacjen-
tow — nawet w skali jednego szpitala. Takie
poszerzenie skali mogloby przynies¢ pozytyw-
ne efekty w postaci uczenia sie na doswiad-

czeniu calej placéwki i w konsekwencji opty-
malizacji procesu klinicznego. Podstawowa
potrzeba dotyczy zatem danych idacych za
pacjentem, na efapie planowania ferapii (co sie
dzisto przed jej rozpoczeciem) i po jej zakon-

czeniu (weryfikacjs skutecznosci leczenia).

Mocno cierpi na tym indywiduslizacjs procesu
leczenia. Zrédlem wiedzy czy punktem odnie-
sienia dla lekarza jest gtdéwnie jego osobiste
doswiadczenie lub te dane pacjentéw, do kio-
rych ma dostep. To za mato we wspdlczesnej

medycynie.

Dane medyczne wykorzystywane sa glow-
nie do celdéw naukowych. Wyniki prowadzo-
nych badan zwrotnie moga sie przekladac
na zmisne procedur leczenia, czy rdéznego
rodzaju zmiany w decyzjach terapeutycznych.
Respondenci wskazujs, iz wyniki badan nauko-
wych rzadko sa inkorporowane do systemdw

wspomagania decyzji klinicznych.

W przeprowadzonych wywiadach eksperci
podkreslali, ze sa dane majace szczegdlne
znaczenie dla pacjents, dane ktorych on od
lekarza oczekuje — np. w onkologii dzieciecej
jest to kwestia prognozowania skutecznosci
terapii. Rodzice dzieci chorych na nowotwo-

ry chca w pierwszej kolejnosci dowiedzie¢

sie, jakie rokowania ma ich dziecko. W takich
rozmowach szczegdtowe dane statystyczne
sa bardzo pomocne. Dane wazne z punkfu
widzenia pacjenta dotycza tekze mozliwosci
porownywania placéwek i sa przydatne w pro-
cesie wyboru miejsca leczenia. Porownanie
skutecznosci leczenis dotyczace poszczegdl-
nych procedur medycznych takze mistoby dls
pacjenta znaczenie praktyczne. Dzieki niemu
pacjent bylby w stanie dowiedzie¢ sie, na ile
czesto konkretne procedury sa stosowane

przez dana placowke.

W zakresie danych gromadzonych przez
NFZ jednym z najwazniejszych wyzwan jest
wykorzystanie danych zbieranych w ramach
programéw poprzez SMPT. Obecne wykorzy-
stanie danych z tego systemu zaréwno przez
NFZ, jak i innych interesariuszy jest minimalne
z powodu niskiej wiarygodnosci i waskiego,
bardzo zréznicowanego miedzy programami,
zakresu danych wprowadzanych przez $wiad-
czeniodawcow. Zbieranie danych w ramach
SMPT powinno by¢ podstewa do analiz nie
tylko skutecznosci terapii, lecz takze oceny
Sciezki pacjenta, czy organizacji opieki poza
programem, a ich ocena powinna by¢ tacz-
na. RWD — real world dafa, czyli rzeczywiste
dowody naukowe potwierdzajace skutecz-
nos¢ i bezpieczenstwo leczenia, powinny by¢
podstawa do podejmowania dalszych decyzji
o finansowaniu ze $rodkéw publicznych, nie
tylko w zwiazku z celami refundacyjnymi czy
zmianami systemdw finansowania lekéw, lecz
takze szerzej w zakresie $wiadczen zdrowot-

nych czy innych rozwiazan polityki zdrowotnej.

Integracja danych z rdéznych zrodet pozwo-
litaby na analizy wykraczajace poza system
ochrony zdrowis, a dotyczace np. kosztow
utraconej  produktywnosci  czy  wydatkow

instytucji publicznych poza sektorem zdrowis,
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wplywajacych na gospodarke panstwa. Dls
specjalistow mogloby by¢ istotne posiada-
nie/dostep takze do danych indywidualnych
o charakterze niemedycznym, dotyczacych

zycia 0séb chorych na nowotwory, na przyklad

takich jak: dhugos¢ zycis, sytuacja zawodows,
wysokos$¢ placonych podatkéw, wiek przejscia
na emeryture itp. Takie kompleksowe informa-
cje pomoglyby w lepszym zrozumieniu spo-

tecznego kontekstu chordb nowotworowych.
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A.l. Obowigzujgce
prawodawstwo

Dane w systemie ochrony zdrowia moga
pochodzi¢ z roznych zrodel oraz moga byc
gromadzone przez rozmaite podmioty, zarow-
no publiczne, jak i prywatne. Informacji na temat
sposobu gromadzenia danych, rodzaju danych
czy oséb odpowiedzialnych za ich przetwa-
rzanie nalezy poszukiwaé w obowiazujacych
w Polsce aktach prawnych oraz sktach prawa
unijnego, a do najwazniejszych z nich naleza:

»  Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 1. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. 2011
nr 113 poz. 657 z pdzn. zm.) - dalej: ,ustawa
o systemie informacji”,

» Ustawa z dnia 1lipca 2005 r. o pobieraniy,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow (Dz.U. 2005 Nr 169 poz.
141z pdzn. zm) - dalej: ,ustawa o pobieraniy,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek,

tkanek i narzadow”,

TABELA 7.

» Ustawa z dnia 6 listopada 2008 roku o pra-
wach pacjents i Rzeczniku Praw Pacjents
(Dz.U. nr 52 poz. 417 z pdzn. zm.) - dalej:
L,Ustawa o prawach pacjenta”,

» Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze $rodkow publicznych (Dz.U.
nr 210 poz. 2135z pdzn. zm.) - dalej: ,ustawa
o $wiadczeniach”,

» pozostate akty prawne:

» akty prawne regulujace kwestie pro-
wadzenia badan klinicznych, w tym
obowiazku uzyskania $wiadomej zgody
na udziat w badaniach klinicznych,

> akty wykonawcze.

A.1.1. NAJWAZNIEJSZE
USTAWY — ZESTAWIENIE

W tabeli ponizej (Tabela 7) zestawione zostaly
najwazniejsze akty prawne dotyczace groma-

dzenia danych w Polsce.

NAJWAZNIEJSZE AKTY PRAWNE DOT. GROMADZENIA DANYCH W POLSCE — ZESTAWIENIE

Akt prawny

Komentarz

Ustawa z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji

Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia okresla podstawowe zasady
organizacji i zasady dzistania systemu informacji o ochronie zdrowia, w ktérych

w ochronie zdrowia (Dz.U. 2011  przetwarzane s dane niezbedne do prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa,

nr 113 poz. 657 z pézn. zm.
— dalej: ,ustawa o systemie

podnoszenia jakosci i dostepnosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz ich finansowania.
Na podstawie tejze ustawy utworzone zostaly systemy informacji medycznych oraz

informacji” rejestry medyczne, w ktérych gromadzone sa i przechowywane dane pacjentéw.
Ustawa okresla, jakie dane medyczne sa zbierane i przetwarzane przez system ochrony
zdrowia w Polsce. Przedmiotowy akt prawny stanowi kluczowy element umozliwiajacy
wdrozenie Systemu Informacji Medycznej (SIM), ktéry stuzy do przetwarzania danych
dotyczacych udzielonych, udzielanych i planowanych $wiadczen opieki zdrowotnej.
Na podstawie przedmiotowej ustawy utworzono kilkanascie baz danych, w ktérych
gromadzone i przetwarzane sg dane osobowe okreslone w tym akcie normatywnym.

W rozdzisle 2. ustawy o systemie informacji wyszczegdlnione zostaly systemy

teleinformatyczne obstugujace system informacji, ich mozliwosci i cele oraz wymodgi,
jakie musza spelnia¢. Rozdziat 3. ustawy skupia sie w calosci na SIM — zakresie
gromadzonych w ramach systemu danych, dopuszczalnosci ich przetwarzania oraz
wchodzacych w sktad systemu modutach.

W dalszej czesci ustawa reguluje kwestie zwiazane z rejestrami medycznymi oraz
dziedzinowymi systemami teleinformatycznymi (np. system RUM-NFZ), okresla zasady
przekazywania danych do Systemu Informacji Medycznej i ich udostepnianis, i reguluje
kwestie nadzoru i kontroli nad Systemem Informacji Medycznej i bazami danych.
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Akt prawny

Komentarz

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004
roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz.U. nr
210 poz. 2135 z pézn. zm.) —
dalej: ,,ustawa o $wiadczeniach”

Ustawa o $wiadczeniach okresla warunki udzielania i zakres $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych, w tym informacje na temat
gromadzenia i przetwarzania danych medycznych przez NFZ oraz Ministra Zdrowia
w zwiazku z udzielaniem $wiadczen opieki zdrowotnej.

Ustawa z dnia 1lipca 2005 r. o
pobieraniu, przechowywaniu

i przeszczepianiu komérek,
tkanek i narzadéw (Dz.U.
2005 Nr 169 poz. 141z

pézn. zm) — dalej: ,,ustawa o
pobieraniu, przechowywaniu

i przeszczepianiu komérek,
tkanek i narzadéw”

Ustawa reguluje kwestie zachowania odpowiednich norm jskosci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, przechowywania i przeszczepiania tkanek i komérek ludzkich.
Ponadto ustawa okresla zasady gromadzenia i przechowywania danych osobowych
w rejestrach oraz szczegdlowe zasady tworzenia i prowadzenia rejestrow.

Ustawa z dnia 6 listopada

2008 roku o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz.U. nr 52 poz. 417 z pézn.
zm.) — dalej: ,,ustawa o prawach
pacjenta”

Ustawa o prawach pacjenta reguluje zagadnienia dotyczgce gromadzenia danych
osobowych pacjenta (a wiec osoby zwracajacej sie o udzielenie swiadczen zdrowotnych
lub korzystajacej ze $wiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmiot udzielajacy
$wiadczen zdrowotnych lub osobe wykonujaca zawdd medyczny) w dokumentacii
medycznej, a takze zasady udostepniania dokumentacji medycznej. Dane zawarte
w dokumentacji medycznej pacjenta podlegaja ochronie, a przestrzeganie praw
pacjenta okreslonych w ustawie jest obowiazkiem organéw wiadzy publicznej
wiasciwych w zakresie ochrony zdrowis, Narodowego Funduszu Zdrowia, podmiotéw
udzielajacych $wiadczen zdrowotnych, oséb wykonujacych zawdd medyczny oraz
innych oséb uczestniczacych w udzielaniu $wiadczen zdrowotnych. Ustawa okresla
réwniez zasady udostepniania gromadzonych danych pacjenta w celach naukowych.

RODO

Nalezy pamietaé, ze w przypadku przetwarzania danych medycznych zaréwno
podmioty publiczne, jak i prywatne, obowiazuje krajowa i unijna legislacjs dotyczaca
ochrony danych osobowych, w tym przede wszystkim:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej, L 119 z dnia 4 maja 2016)
— dalej: RODO. Szczegdtowe zagadnienia zwiazane z RODO umieszczone zostaly
w dalszej czesci Aneksu.
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A.1.2. POZOSTALE AKTY
PRAWNE

Pozostate akty prawne to:

A.1.2.1 Akty prawne regulujace
kwestie prowadzenia badan
klinicznych, w tym obowigzku
uzyskania Swiadomej zgody na
udzial w badaniach klinicznych

»

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produk-
téw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dziennik
Urzedowy Unii Europejskiej, L 158/1 z dnia
27 maja 2014)- dalej: ,rozporzadzenie UE nr
536/2014 w sprawie badan klinicznych pro-
duktow leczniczych stosowanych u ludzi”;
Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Pra-
wo farmaceutyczne (Dz.U. nr 126 poz. 1381
z pbzn. zm.) - dalej: ,prawo farmaceutycz-
ne’;

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 1997 Nr 28,
poz. 152) - dalej: ,ustawa o zawodach leka-
rza i lekarza dentysty”;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnis 2
maja 2012 roku w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz.U. z 2012 r. poz. 489) - dalej:
fozporzadzenie w sprawie dobrej praktyki

klinicznej".

A.1.2.2 Inne akty wykonawcze:

Wskazane ponizej akty wykonawcze obejmuja

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia wydane na

podstawie ustawy o systemie informacji, usta-

wy o prawach pacjenta oraz ustawy o $wiad-

czeniach, a takze ustawy o pobieraniu, prze-

chowywaniu i przeszczepianiu komérek, kiére

podzielic mozna na:

» akty wykonawcze do ustawy o systemie

informacji, z pomocg ktérych Minister
Zdrowia na mocy ustawy tworzy oraz
likwiduje rejestry medyczne;
» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie Ogdlnopolskiego Rejestru
Ostrych Zespotéw Wiehcowych (Dz.U.
22018 1. poz. 1063);
» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie Krajowego Rejestru Operacji
Kardiochirurgicznych (Dz.U. z 2018 1.
poz. 1093);
» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie Rejestru Nowotwordw
Nieztosliwych Duzych Gruczolow
Slinowych (Dz.U. 2018 poz. 1181);
» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie Krajowego Rejestru Nowo-
tworéw (Dz.U. z 2018 r. poz. 1197);
> Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie Polskiego Rejestru Wrodzo-
nych Wad Rozwojowych (Dz.U. z 2018
r. poz. 1196);
> Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie Rejestru Medycznie Wspo-
maganej Prokreacji (Dz.U. z 2018 r.
poz. 1598);
> Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie Krajowego Rejestru Ablacji
Podtoza Arytmii (Dz.U. z 2019 1. poz.
2098);
> Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie Krajowego Rejestru Infek-
cyjnego Zapalenia Wsierdzia (Dz.U.
22019 1. poz. 2131);
> Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie Krajowego Rejestru Me-
chanicznego Wspomagania Krazenia
(Dz.U.z 2019 r. poz. 2190);
> Rozporzadzenie Ministra Zdro-

wia w sprawie Krajowego Rejestru
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Przeznaczyniowych Ekstrakeji Elektrod
(Dz.U.z 2019 r. poz. 2191);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

w sprawie rejestru endoprotezoplastyk
(Dz.U.z 2019 r. poz. 2409);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowis

w sprawie Rejestru Operacji Naczynio-
wych (Dz.U.z 2020 r. poz. 84);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

w sprawie Rejestru Hipercholesterole-
mii Rodzinnej (Dz.U. z 2020 r. poz. 83);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

w sprawie Krajowego Rejestru Pacjentow

2 COVID-19 [Dz.U. 2 2020 r. poz. 625).

» akty wykonawcze do ustawy o pobie-

raniu, przechowywaniu i przeszczepia-

niu komérek, na mocy ktérych Minister

Zdrowia tworzy oraz likwiduje rejestry

okreslone w ustawie;

>

Rozporzadzenie Ministra Zdrowisa

z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie
prowadzenia krajowego rejestru prze-
szczepien (Dz.U. 2006 nr 76 poz. 542);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowis

z dnia 1 grudnia 2006 1. w sprawie spo-
sobu prowadzenia centralnego rejestru
sprzeciwdw oraz sposobu ustalania
istnienia wpisu w tym rejestrze (Dz.U.
2006 nr 228 poz. 1671);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowisa

z dnia 4 grudnia 2009 r. w sprawie
krajowej listy 0sob oczekujacych na
przeszczepienie [Dz.U. 2009 nr 213
poz. 1655);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

z dnia 5 wrzeénia 2017 1. w sprawie
sposobu prowadzenia centralnego
rejestru niespokrewnionych potencjal-
nych dawcdw szpiku i krwi pepowino-
wej (Dz.U. 2017 poz. 1720);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

z dnia 12 marca 2010 r. w sprawie

os$rodkéw dawcdw szpiku [Dz.U. 2010
nr 54 poz. 330);

» akty wykonawcze dotyczace systeméw

informatycznych i wdrazania elektronicz-

nej dokumentacji medycznej (EDM), m.in.:

>

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

z dnia 17 wrzesnia 2018 r. w sprawie
wymagan dla Systemu Monitorowanis
Dostepnoéci do Swiadczen Opieki
Zdrowotnej i Systemu Monitorowania
Ksztatcenia Pracownikéw Medycznych
oraz ich minimalnej funkcjonalnosci
(Dz.U.2018 poz. 1822);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

z dnia 14 wrzesnia 2018 r. w sprawie
minimalnych wymagan organizacyjno-
-technicznych dla Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (Dz.U.2018
poz.1821);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

z dnia 23 grudnia 2016 1. w sprawie
minimalnej funkcjonalnosci Syste-

mu Obstugi List Refundacyjnych
(Dz.U.2017 poz.]);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

z dnia 6 czerwca 2013 . w sprawie
Systemu Ewidencji Zasobéw Ochrony
Zdrowia (Dz.U.2013 poz.671);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

z dnia 8 maja 2018 r. w sprawie
rodzajéw elekironicznej dokumentacji
medycznej (Dz.U.2018 poz.941).

» akty wykonawcze dotyczgce zakresu in-

formacji o Swiadczeniobiorcach, a takze

sposobu i zakresu rejestrowania i prze-

kazywania informacji, m.in.:

>

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie
ogdlnych warunkéw uméw o udzie-
lanie $wiadczen opieki zdrowotnej

(Dz.U.2016.1146).
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» akty wykonawcze dotyczgce monitoro-
wania zagrozen, statystyk oraz kontroli
podmiotéw prowadzacych bazy danych
w zakresie ochrony zdrowia, m.in.:

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 9 lipca 2013 r. w sprawie Syste-
mu Monitorowania Zagrozen (Dz.U.
2013 poz. 853);

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 25 czerwea 2013 1. w sprawie
Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia
(Dz.U. 2013 poz. 770);

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie
sposobu i trybu przeprowadzania kon-
troli podmiotéw prowadzacych bazy
danych w zakresie ochrony zdrowia

(Dz.U. 2012 poz. 1458).

A.2. Ochrona danych
osobowych

A.2.1. INFORMACJE OGOLNE

Cromadzenie i przetwarzanie danych onko-
logicznych w systemie ochrony zdrowia, bez
wzgledu na zrédlo ich pochodzenia (badanis,
rejestry, dokumentacjs medyczna pacjentow)
zawsze rodzi konieczno$é przestrzegania obo-
wiazujacych przepiséw dotyczacych ochrony
danych osobowych. Ponizej przedstawione
zostaly najwazniejsze zasady ochrony danych
osobowych, uregulowane w RODO i ustawie

o prawach pacjenta.

Nalezy pamietaé, ze w przypadku przetwarza-
nia danych medycznych zaréwno podmioty
publiczne, jak i prywatne obowiazuje krajowa
i unijna legislacja dotyczaca ochrony danych
osobowych, w tym przede wszystkim:

Rozporzadzenie Parlamentu  Europejskiego
i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia

2016 1. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem danych oso-
bowych i w sprawie swobodnego przeply-
wu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (Dziennik Urzedowy Unii Europej-
skiej, L 119 z dnis 4 maja 2016 - dalej: RODO.

A.2.1.1 Dane osobowe zwykle
i dane osobowe szczegdlnych
kategorii (dane wrazliwe)

Dane osobowe oznaczaja informacje o ziden-
tyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania
osobie fizycznej (,0sobie, ktorej dane doty-
cza"), w szczegdlnosci takie jak imie i nazwi-
sko, numer identyfikacyjny, dane o lokalizacji,
identyfikator infernetowy lub jeden badz kilka
szczegdlnych czynnikdw okreslajacych fizycz-
na, fizjologiczna, genetyczna, psychiczna,
ekonomiczna, kulturowa lub spoleczna tozsa-

mos¢ osoby fizycznej.

W RODO wyrdznis sie dane osobowe zwy-
kle (art. 6 RODO) oraz dane osobowe szcze-
golnych kategorii — tzw. dane wrazliwe [art.
9 RODO). Dane dotyczace zdrowis, a wiec
dane osobowe o zdrowiu fizycznym lub psy-
chicznym osoby fizycznej (w tym o korzysta-
niu z ustug opieki zdrowotnej] ujawnisjace
informacje o stanie jej zdrowia, zalicza sie do

danych osobowych szczegdlnych kategorii.

Przepisy prawa przewiduja generalny zakaz
przetwarzania danych wrazliwych, chyba ze
wykazano konkretna podstawe ich przetwa-
rzania, spo$rdd podstaw prawnych wymie-
nionych w art. 9 ust. 2 RODO. Jedna z takich
podstaw jest wyrazna zgoda na przetwarzanie
danych osobowych wrazliwych, w jednym lub
kilku konkretnych celach, wyrazona przez oso-

be, ktérej dane dotycza.
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Ponadto dane wrazliwe moga by¢ przetwarza-
ne bez zgody osoby, ktérej dotycza, do celdw
profilaktyki zdrowotnej, disgnozy medyczne;,
zapewnienia opieki zdrowotnej, leczenia lub
zarzadzania systemami i ustugami opieki zdro-
wotnej lub zabezpieczenia spoteczneqo, jezeli
sa przetwarzane przez pracownika podlega-
jacego obowiazkowi zachowania tajemnicy

zawodowej.

W pewnym zakresie przetwarzanie danych
wrazliwych jest rowniez dopuszczalne w przy-
padkach, gdy wykorzystanie danych osobo-
wych zebranych w innych celach jest niezbed-
ne do celéw badan naukowych lub do celow
statystycznych (tzw. dalsze uzycie danych do

celéw naukowych).

Panstwa czlonkowskie UE moga zachowa¢ lub
wprowadzi¢ dalsze warunki, w tym ogranicze-
nia w odniesieniu do przetwarzania danych
osobowych dotyczacych zdrowia. Jednak
w chwili obecnej brak jest w Polsce takich

przepisow.

A.2.1.2 Bazy danych osobowych
i podstawy prawne ich
przetwarzania

Podmiot  prowadzacy badanie prowadzi
co najmniej trzy bazy danych: baze danych
uczestnikdw badania, baze czlonkdw zespotu
badawczego oraz baze oséb zglaszajacych

dzislania niepozadane.

Dane uczestnikow badania sa danymi osobo-
wymi szczegolnych kategorii. Podstewe prze-
twarzania tych danych stanowi co do zasady
zgoda osoby, ktérej dane dotycza, wyrazona
na podstawie art. 6 ust. 11it a) RODO oraz art.
9 ust. 2 lit. ) RODO.

Baza danych czlonkow zespotu badawczego
zawiera dane osobowe zwykle. Przetwarza-
nie danych odbywac sie bedzie na podsta-
wie zgody badacza zgodnie z art. 6 ust. 1 lit.
a) RODO lub na podstawie zawartej umowy,

zgodnie z art. 6 ust. 11it. b) RODO.

Baza danych osdb zgtaszajacych dzistania nie-
pozadane jest prowadzona w oparciu o prze-
pisy prawa farmaceutycznego. W ramach
zglaszania dzislan niepozadanych produk-
téw leczniczych dochodzi do przetwarzania
danych osobowych zwyklych, jak i danych

szczegdlnych kategorii.

A.2.1.3 Administrator danych
i podmiot przetwarzajacy

Zgodnie z art. 4 pkt 7 RODO, administratorem
danych jest osoba fizyczna lub prawns, organ
publiczny, jednostka lub inny podmiot, ktory
samodzielnie lub wspdlnie z innymi ustals cele

i sposoby przetwarzania danych osobowych.

Tytutem przykladu, w przypadku badsn kli-
nicznych  komercyjnych  administratorem
danych bedzie co do zasady sponsor badania.
Podmiotem przetwarzajacym  |procesorem)

danych bedzie za$ badacz.

Co do zasady dane pacjentéw znane bada-
czowi (jako podmiotowi przetwarzajacemu,
a udostepniane sponsorowi, powinny zostac
pozbawione funkcji identyfikacyjnej - tak, aby
nie mozna bylo przypisa¢ tych danych kon-
kretne] osobie fizyczne] bez dodatkowych
informacji. Informacje dodatkowe badacz

powinien przechowywa¢ osobno.
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A.2.2. ZGODA NA
PRZETWARZANIE DANYCH
OSOBOWYCH

A.2.2.1 Prawo pacjenta do
tajemnicy informacji z nim
zwigzanych

Ustawa o prawach pacjenta w art. 13 statuuje
0gdlna zasade o prawie pacjenta do zacho-
wania w tajemnicy informacji o udzielanych
$wiadczeniach zdrowotnych. Od w/w obo-
wiazku przewidziano wyjatki w sytuacjach,
m.in. gdy pacjent (lub jego przedstawiciel usta-
wowy| wyraza zgode na ujawnienie tajemnicy.
Jednak ujawnienie fajemnicy moze nastapic
wylacznie w niezbednym zakresie, a zakres

ujawnienia tajemnicy moze okresli¢ pacjent.

A.2.2.2 Zgoda jako podstawa
przetwarzania danych

Zgoda pacjents na przetwarzanie danych
w zwiazku z udziatem w badaniu jest udzielana
na podstawie art. 6 ust. 11it. 8) oraz art. 9 ust. 2
lit 8) RODO, a w przypadku zgody na udzial
w badaniach klinicznych, tskze na podsta-
wie art. 29 Rozporzadzenia UE nr 536/2014
w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Swisdoma

zgoda.

Warunki prawidlowego wyrazenia zgody na
przetwarzanie danych osobowych okresls art.
7 RODO oraz motyw 32 preambuly RODO.

Obowiazek uzyskania zgody na przetwarzanie
danych osobowych uczestnika badania klinicz-
nego zwiazanych z jego udzistem w badaniu
klinicznym wynika rowniez z §7 pkt 13 rozpo-

rzadzenia w sprawie dobrej praktyki kliniczne;.

A.2.2.3 Wycofanie zgody

Osoba, ktorej dane dotycza, ma prawo wyco-
fania uprzednio wyrazonej zgody na przetwa-
rzanie danych osobowych. Jednak wycofanie
zgody nie moze mie¢ wplywu na wyniki prze-
prowadzonych juz dzistan, takich jek wykorzy-
stanie danych uzyskanych w oparciu o udzie-

lona zgode przed jej wycofaniem.

A.2.3. ZASADY
PRZETWARZANIA DANYCH
OSOBOWYCH

A.2.3.1 Og6lne zasady
przetwarzania danych osobowych

Zgodnie z art. 5 RODO, dane osobowe

powinny by¢:

» przetwarzane zgodnie z prawem, rzetelnie
i w sposob przejrzysty dla osoby, ktorej dane
dotycza (,zgodnos¢ z prawem, rzetel-
no$¢ i przejrzystosc”);

» zbierane w konkretnych, wyraznych i praw-
nie uzasadnionych celach - przy czym dalsze
przetwarzanie do celéw badan naukowych
nie jest uznawane za niezgodne z pierwot-
nymi celami (,ograniczenie celu”);

» adekwatne, stosowne oraz ograniczone do
tego, co niezbedne do celdw, w kidrych sa
przetwarzane (,minimalizacja danych”);

» prawidlowe i w razie potrzeby usktualniane

prawidlowos¢”);

» przechowywane w formie umozliwisjacej
identyfikacje osoby, ktdrej dane dotycza,
przez okres nie dhuzszy, niz jest to niezbedne
do celow, w ktérych dane te sa przetwarza-
ne; przy czym dane osobowe mozna prze-
chowywal przez okres dhuzszy, jesli beda
one przetwarzane do celéw badan nauko-
wych, z zastrzezeniem ze wdrozone zosta-

na odpowiednie $rodki techniczne i orgs-
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nizacyjne w celu ochrony praw i wolnosci
0séb, ktérych dane dotycza (,,ograniczenie
przechowywania”);

»  przetwarzane w sposob zapewniajacy od-
powiednie bezpieczenstwo, w tym ochro-
ne przed niedozwolonym lub niezgodnym
z prawem przetwarzaniem oraz przypadko-
wa utrata, zniszczeniem lub uszkodzeniem,

78 pomoca odpowiednich $rodkow tech-

nicznych lub organizacyjnych (,integral-
nos¢ i poufnosé”);

» ponadto administrator danych osobowych
jest odpowiedzialny za przestrzeganie
w/w zasad i musi by¢ w stanie wykaza¢ ich

przestrzeganie (,rozliczalnos¢”).

W kontekscie badan, jako najwazniejsze wska-
zuje sie na reguly minimalizacji, poufnosci, roz-
liczalnosci oraz integralnosci przetwarzanych

informacji.

A.2.3.2 Przeprowadzenie analizy
DPIA

Monitorowanie danych dotyczacych zdrowia
uzasadnia przeprowadzenie procedury DPIA
(ocena skutkéw dla ochrony danych, ang. Data
Protection Impact Assessment), zgodnie z art.
35 RODO. Dokument opisujacy wykonanie
analizy DPIA powinien zostaé przygotowany
przed rozpoczeciem przetwarzania danych

osobowych dotyczacych zdrowia.

A.2.4. DOSTEP DO DANYCH
OSOBOWYCH

Administrator  danych  osobowych  powi-
nien sprawowa¢ kontrole nad dostepem do
danych. Za dzislania osdb upowaznionych do
przetwarzania danych administrator odpowia-

da jak za dziatania wiasne.

Dostep do danych osobowych powinien byc
przyznany wytacznie osobom, dla ktérych taki
dostep jest niezbedny do realizacji danych
celdw przetwarzania. Osoby upowaznione
powinny ofrzymac pisemne upowaznienie do
przetwarzania danych osobowych oraz zobo-
wiazac sie do zachowania ich w poufnosci (co
moze wynikac takze z obowiazku zachowania

tajemnicy zawodowej).

Osoby posiadajace dostep do danych oso-
bowych powinny zosta¢ przeszkolone z zasad
przetwarzania danych, a w szczegdlnosci

7z zasad ich ochrony.

Jezeli dla realizacji celéw przetwarzania nie
jest konieczne udostepnienie calego zbio-
ru danych, np. calego rejestru, administrator
powinien udostepni¢ jego niezbedny zakres

(np. w postaci spseudonimizowanej).

A.2.5. ZABEZPIECZENIA

Przepisy prawa nie wskazuja enumeratyw-
nej listy zabezpieczen, kiére maja stosowac
administratorzy danych osobowych. Kazdy
administrator  samodzielnie wybiera zabez-
pieczenis, ktére beda adekwatne dla danego
procesu przetwarzania. Moga to by¢ odpo-
wiednie zabezpieczenia fizyczne (slarm, seff,
szafa zamykana na klucz) czy tez informatycz-
ne (szyfrowanie, zabezpieczanie hastem - wraz
z wdrozeniem odpowiedniej polityki w zakre-
sie hasel, stosowanie ochrony antywirusowej),
a fakze wprowadzenie takich procedur, jak
minimalizacja, pseudonimizacjs czy tez ano-
nimizacja danych osobowych. Administrator
powinien tez ograniczy¢ do niezbednego krag

0s6b majacych dostep do bazy danych.

Zgodnie z zasada minimalizacji danych, admi-

nistrator danych powinien przetwarzaé dane
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osobowe jedynie w takim zakresie, jaki jest nie-
zbedny dla osiagniecia celdow przetwarzania.
Wszelkie zbedne dla osiagniecia danego celu
dane osobowe powinny zosta¢ niezwlocznie

usuniete.

Przechodzac do analizy zasady pseudonimi-
zadji i zasady anonimizacji danych osobowych
w pierwszej kolejnosci nalezy wskazaé, ze zasa-
dy ochrony danych osobowych powinny mie¢
zastosowanie do wszelkich informacji o ziden-
tyfikowanych lub mozliwych do zidentyfikowa-
nia osobach fizycznych. Zgodnie z motywem
26 preambuly RODO, spseudonimizowane
dane osobowe, ktdre przy uzyciu dodatkowych
informacji mozna przypisac osobie fizyczne,
nalezy uznac za informacje o mozliwej do ziden-
tyfikowania osobie fizycznej, co jest zwiazane
z odwracalnoicia tej techniki szyfrowania. Przy-
kladowo, pomimo faktu, ze sam sponsor bada-
nia nie przetwarza danych osobowych w formie
odszyfrowanej, to teoretycznie sponsor mégtby
uzyska¢ dostep do danych odszyfrowanych, np.
gdy zostanie poinformowany o zdarzeniu nie-
pozadanym, ktére dotknie uczestnika badania.
Dodatkowe informacje stuzace odszyfrowaniu
danych nalezy przechowywaé osobno i objac
je $rodkami technicznymi i organizacyjnymi
uniemozliwiajacymi ich przypisanie zidentyfiko-
wanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie

fizycznej przez osoby postronne.

Nalezy podkresli¢, ze zasady ochrony danych
osobowych maja zastosowanie do danych
spseudonimizowanych, jednak nie maja zasto-
sowania do informacji anonimowych, czyli
informaciji, ktére nie wiaza sie ze zidentyfiko-
wana lub mozliwa do zidentyfikowania osoba
fizyczna, ani do danych osobowych zanoni-
mizowanych w taki sposéb, ze osdb, ktorych
dane dotycza, w ogdle nie mozna zidentyfiko-

wac lub juz nie mozna zidentyfikowac. A zatem

przepiséw RODO nie stosuje sie w przypadku
przetwarzania anonimowych informacji, w tym
przetwarzanych do celow statystycznych lub

naukowych.

Administrator danych samodzielnie decyduije,
czy w danym przypadku mozliwe jest zasto-
sowanie anonimizacji lub  pseudonimizadji

danych osobowych.

A.2.6. OKRES RETENC]I
DANYCH

RODO nie wskazuje okredlonego czasu prze-
chowywania danych osobowych, ani tez limitu
takiego przetwarzania. Administrator danych
osobowych samodzielnie podejmuje decyzje,
przez jaki okres bedzie przetwarzat dane oso-
bowe, jednak okres ten musi by¢ minimalnym
okresem dla wypetnienia okredlonego celu
przetwarzania danych osobowych. Zgodnie
bowiem z art. 5 ust. 1 lit ) RODO przetwa-
rzanie danych powinno trwaé przez okres nie
diuzszy, niz jest to niezbedne do celdw, w ktd-
rych dane te sa przetwarzane. Na ustalenie
okresu przetwarzania moga takze mie¢ wplyw
przepisy szczegdlne oraz wyjatki przewidziane
w RODO, takie jak prawo do bycia zapomnis-

nym, czy tez prawo do wniesienia sprzeciwu.

Po zakonczeniu przetwarzania, dane osobowe
powinny zostac usuniete, zanonimizowane lub
przekazane podmiotowi uprawnionemu usta-

wowo do ich przejecia.

A.2.7. WTORNE
PRZETWARZANIE DANYCH
OSOBOWYCH DO CELOW
NAUKOWYCH

Prowadzenie badan wiaze sie z konieczno-

Scia przetwarzania duzych zbioréw danych
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osobowych, w tym danych wrazliwych, ktore
nastepnie moga by¢ wykorzystane do celéw
badan naukowych (tzw. dalsze przetwarzanie
danych). Z tego wzgledu w RODO przyjeto
szczegdlne regulacje dotyczace wtdrnego
przetwarzania danych osobowych do dal-
szych celéw badan naukowych. W tym kon-
tek$cie badania naukowe sa rozumiane bar-
dzo szeroko. Zaliczamy do nich m.in. rozwdj
technologiczny, badania podstawowe, bada-
nia finansowane ze $rodkéw prywatnych czy
badania prowadzone w inferesie publicznym
w dziedzinie zdrowia publicznego. W RODO
zwrdcono uwage, iz ze wzgledu na specyfike
przetwarzania danych osobowych do dal-
szych celéw naukowych zastosowanie powin-
ny miec specjalne regulacje, w szczegdlnosci
w odniesieniu do publikacji lub innego ujaw-
niania danych osobowych w kontekscie celow

badan naukowych.

Zgodnie z brzmieniem art. 89 ust. 1 RODO,
przetwarzanie danych osobowych do dal-
szych celdéw badan naukowych lub do celdw
statystycznych podlega odpowiednim zabez-
pieczeniom dla praw i wolnosci osoby, ktdrej
dane dotycza. Zabezpieczenia te polegaja na
wdrozeniu srodkow technicznych i organiza-
cyjnych zapewniajacych poszanowanie zasady
minimalizacji danych. Srodki te moga tez obej-
mowac pseudonimizacje danych, o ile pozwa-

la ona realizowaé powyzsze cele.

Podstawy prawne przetwarzania
danych osobowych do dalszych
celéw naukowych

ZGODA OSOBY, KTOREJ DANE DOTYCZA

Zasada jest, ze w przypadku prowadzenis
badan klinicznych, konieczne jest uzyskanie

uprzedniej zgody osoby, ktdrej dane dotycza,

na przetwarzanie danych osobowych. Zgoda
powinna dotyczy¢ wszystkich czynnosci prze-
twarzania danych osobowych dokonywanych
w tym samym celu. W przypadku przetwa-
rzania danych osobowych w réznych celach,
na potrzeby kazdego z nich powinna zosta¢

udzielona odrebna zgoda.

Jednakze w przypadku przetwarzanis danych
osobowych w celach naukowych, pelne
zidentyfikowanie celu przetwarzania danych
osobowych w momencie wyrazania zgody
bywa utrudnione. Czesto badacze identyfiku-
ja mozliwos¢ dalszego wykorzystania danych
osobowych w celach naukowych (a zatem
wiérnie w stosunku do pierwotnego celu) juz
poich zebraniu. Dlatego w motywie 33 Pream-
buly RODO zwrécono uwage, iz osoby, kté-
rych dane dotycza, powinny mie¢ mozliwosé
wyrazenia zgody na niektére obszary badan
naukowych, o ile badanis te sa zgodne z nor-
mami etycznymii umozliwia to zamierzony cel.
RODO wprowadza wiec mozliwos¢ zasto-
sowania tzw. zgody rozszerzonej. Udzielenie
tego typu zgody pozwala na wykorzystanie
danych osobowych do celéw badan nauko-
wych w szerszym zakresie, nie ograniczajac sie
do jednego konkretnego badania czy projek-
tu stricte okreslonego w momencie zbierania
zgody na przetwarzanie danych osobowych.
Podkresla sie, iz mozliwosé zastosowania roz-
szerzonej zgody moze by¢ przydatna w kon-

tekScie gromadzenia danych w biobankach.

Niezaleznie od powyzszego, dalsze przetwa-
rzanie danych osobowych do celéw badan
naukowych lub celéw statystycznych nie jest
uznawane za niezgodne w mysl arf. 89 ust.
1 RODO z pierwotnymi celami przetwarza-
nia i nie wymaga zgody osoby, ktdrej dane
dotycza. Jest to wyjatek od zasady ogranicze-

nia celu przetwarzania danych osobowych,
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zgodnie z ktérym dane mozna przetwarzaé

wylacznie w celu, w jakim zostaty zebrane.

PRAWNIE UZASADNIONY INTERES
ADMINISTRATORA LUB WYKONANIE
ZADANIA REALIZOWANEGO W INTERESIE
PUBLICZNYM

RODO dopuszcza réwniez mozliwosé prze-
twarzania danych osobowych do celdw badan
naukowych bez uzyskania zgody na podstawie
art. 6 ust. 1 lit. e) RODO (przetwarzanie jest
niezbedne do wykonania zadania realizowa-
nego w interesie publicznym lub w ramach
sprawowania whadzy publicznej powierzonej
administratorowi) lub art. 6 ust. 1lit. ) RODO
(przetwarzanie jest niezbedne do celdw wyni-
kajacych z prawnie uzasadnionych interesow
realizowanych przez administratora lub przez
strone trzecia, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych
nadrzedny charakter wobec tych interesow
maja interesy lub podstawowe prawa i wolno-
Sci osoby, ktérej dane dotycza, wymagajace

ochrony danych osobowych).

Przetwarzanie danych osobowych w kontek-
Scie badan naukowych mozna uznaé za nie-
zbedne do wykonania zadania realizowanego
w interesie publicznym, jezeli prowadzenie
badan wchodzi bezposrednio w zakres upo-
waznienia, misji oraz zadah powierzonych
podmiotowi publicznemu lub prywatnemu na

mocy prawa krajowego.

Przetwarzanie danych moze natomiast zostaé
uznane za niezbedne do celdw wynikajacych
z prawnie uzasadnionych intereséw realizo-
wanych przez administratora lub osobe trze-
cia, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych nadrzedny
charakter wobec tych interesow maja intere-
sy lub podstawowe prawa i wolnosci osoby,

ktérej dane dotycza, np. gdy osoba ta jest

matoletni. Naklada to jednak na administrato-
ra obowiazek przeprowadzenis testu réwno-
wagi | porobwnania znaczenia uzasadnionego
inferesu oraz wplywu na osobe, ktorej dane

dotycza.

WYJATKI W ZAKRESIE PRZETWARZANIA
TZW. DANYCH WRAZLIWYCH DLA DAL-
SZYCH CELOW BADAN NAUKOWYCH LUB
CELOW STATYSTYCZNYCH

Przetwarzanie szczegdlnych kategorii danych
osobowych, tzw. danych wrazliwych mozli-
we jest pod warunkiem spelnienia jednego

z wymogow wymienionych w art. 9 RODO.

W art. 9 ust. 2 lit. j) RODO przewidziano wyja-
tek od ogdlnej zasady, zgodnie z ktorym zakaz
przetwarzania szczegdlnych kategorii danych
osobowych nie dotyczy sytuacji, w ktérej
przetwarzanie jest niezbedne do celdw badan
naukowych lub do celdw statystycznych zgod-
nie z art. 89 ust. 1 RODO, na podstawie prawa
Unii lub prawa krajowego, ktére sa proporcjo-
nalne do wyznaczonego celu, nie naruszaja
istoty prawa do ochrony danych oraz przewi-
duja odpowiednie, konkretne $rodki ochrony
praw podstawowych i interesow osoby, ktdre;

dotycza.

A zatem w przypadku przetwarzania danych
osobowych uprzednio zebranych dla innych
celéw, np. dla celdw badan klinicznych, do dal-
szych celow badan naukowych lub do celow
statystycznych, przy zachowaniu powyzszych
zasad, ogdlny zakaz przetwarzania tzw. danych

wrazliwych nie obowiazuje.

Panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej moga
wprowadzat dalsze warunki, w tym ogranicze-
nia w odniesieniu do przetwarzania danych

genetycznych, danych biometrycznych lub
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danych dotyczacych zdrowia dla dalszych
celdéw badan naukowych lub do celow

statystycznych.
OBOWIAZEK INFORMACY]NY

Dalsze przetwarzanie danych osobowych dla
celdw badan naukowych lub dla celdw staty-
stycznych wiaze sie z obowiazkiem informa-
cyjnym natozonym na administratora. Zgodnie
z art. 13 ust. 3 RODO, administrator danych
osobowych, planujacy wykorzysta¢ w bada-
niach naukowych dane zebrane w innym celu
niz pierwotnie zalozony, musi poinformowac
o tym osobe, ktérej dane dotycza (art. 13 ust.3
RODO).

WYJATKI W ZAKRESIE NIEKTORYCH OBO-
WIAZKOW ADMINISTRATORA DANYCH

W przypadku przetwarzania danych osobo-
wych dla dalszych celéw badan naukowych,
przepisy RODO przewiduja pewne ograni-
czenia w stosunku do uprawnien osoby, ktérej
dane dotycza, wynikajacych z art. 15 (prawo
dostepu do danych), art. 16 (prawo do sprosto-
wania danych), art. 18 (prawo do ograniczenia
przetwarzania danych| i art. 21 RODO (prawo

do sprzeciwu).

Warunkiem zastosowania fakiego wylaczenia
jest istnienie prawdopodobienstwa, ze korzy-
stanie z tych praw uniemozliwi lub powaznie
utrudni przetwarzanie danych dla tych celdw
i jezeli wyjatki takie sa konieczne - do realizacji

tych celow.

RODO przewiduje réwniez ograniczenis
w stosunku od obowiazku informacyjnego
administratora  danych osobowych o kto-
rym mowa w art. 13 i art. 14 RODO. Zgodnie
z motywem 62 Preambuty RODO, obowiazku

informacyjnego nie stosuje sie jednak, jezeli
przekazanie informacji okazuje sie niemozli-
we lub wymagatoby niewspdimiernie duzego
wysitku. Sytuacja braku mozliwosci lub nie-
wspdtmiernie duzego wysitku moze zachodzi¢
w szczegdlnosci przypadku, gdy przetwarza-
nie stuzy celom badan naukowych lub celom
statystycznym na duza skale. Uwzgledni¢ przy
tym nalezy liczbe osob, ktdrych dane dotycza,
okres przechowywania danych oraz wszelkie

przyjete odpowiednie zabezpieczenis.

A.2.8. OKRES
PRZECHOWYWANIA DANYCH

Dane osobowe mozna przechowywal przez
okres dluzszy niz minimalnie wymagany dla
osiagniecia zatozonego cely, o ile beda one
przetwarzane do dalszych celdw archiwalnych
w interesie publicznym, do dalszych celow
badan naukowych lub historycznych lub do
celdw statystycznych, zgodnie z art. 89 ust. 1
RODOQ, z zastrzezeniem ze wdrozone zostana
odpowiednie $rodki techniczne i organizacyj-
ne wymagane nNa mocy niniejszego rozporza-
dzenia w celu ochrony praw i wolnosci osdb,

ktérych dane dotycza.

A.2.9. RODO A INNE AKTY
PRAWNE

Wejscie w zycie RODO spowodowsato, iz
konieczne stalo sie rozstrzygniecie o wzajem-
nych zaleznosciach wystepujacych pomiedzy
RODQO, a innymi aktami prawnymi, ktére regu-
lowaly kwestie zwigzane z przetwarzaniem
danych osobowych, szczegdlnie w zakre-
sie prowadzenia badan klinicznych. W' celu
zapewnienia nalezytej ochrony podmiotéw
uczestniczacych w  badaniach klinicznych,
istotne jest spdjne podejscie do ochrony

danych osobowych.
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A.2.9.1 RODO a rozporzgdzenie
UE nr 536/2014 w sprawie
badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi

Rozporzadzenie UE nr 536/2014 w sprawie
badan klinicznych  produktow  leczniczych
stosowanych u ludzi ustanawia szereg zasad
dotyczacych wykonywania badan  klinicz-
nych, w taki sposob, aby nalezycie chroni¢
prawa, bezpieczenstwo, godnos¢ i dobrostan
uczestnikow. Informacje uzyskane w ramach
badania klinicznego nalezy rejestrowad i prze-
chowywa¢ oraz postepowaé z nimi odpo-
wiednio do celu, jskim jest zapewnienie praw
i bezpieczenstwa uczestnikow, odpornosc
i wiarygodnos$¢ danych uzyskanych w ramach
badania klinicznego, dokladna sprawozdaw-
czo$¢ i interpretacjs, skuteczne monitorowa-
nia przez sponsora oraz skuteczna inspekcja
prowadzonych przez panstwa cztonkowskie
UE. Zgodnie z art. 56 w/w rozporzadzenia,
rejestrowanie, przetwarzanie i przechowywa-
nie wszystkich informacji dotyczacych badania
klinicznego odpowiednio przez sponsora lub
badacza oraz postepowanie z nimi odbywa
sie w sposdb pozwalajacy na ich dokladne
zglaszanie, interprefacje i weryfikacje, przy
jednoczesnej ochronie poufnosci  zapisow
dotyczacych uczestnikow oraz ich danych
osobowych zgodnie z majacym zastosowa-
nie prawem dotyczacym ochrony danych
osobowych. W tym celu wdraza sie odpo-
wiednie $rodki techniczne i organizacyjne
w celu ochrony przetwarzanych informadji
i danych osobowych przed nieupowaznio-
nym lub bezprawnym dostepem, ujawnieniem,
rozpowszechnieniem, zmiana, zniszczeniem
lub przypadkowa utrata, w szczegdlnosci
w przypadku przetwarzania wigzacego  sie
z fransmisja przez sie¢. RODO réwniez zawie-

ra wyrazne odniesienie do rozporzadzenia

rozporzadzenie UE nr 536/2014 w sprawie
badan klinicznych  produkiéw  leczniczych
stosowanych u ludzi. Z powyzszego wynika, iz
obydwa akty prawne stosuje sie jednoczesnie,
przy czym rozporzadzenie UE nr 536/2014
w sprawie badan klinicznych produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi zawiera przepisy
szczegdlnie istotne z punktu widzenia badan
klinicznych, jednakze nie wprowadza odstep
od stosowania RODO.

A.2.9.2 RODO a $wiadoma zgoda
na udzial w badaniu klinicznym

Istofnym  zagadnieniem z punktu widzenis
ochrony danych osobowych jest koniecznos¢
rozroznienia ,$wisdomej zgody” przewidziane;
w rozporzadzeniu UE nr 536/2014 w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych sto-
sowanych u ludzi, od koniecznosci uzyskania
zgody jsko podstawy prawnej przetwarzania

danych osobowych zgodnie z RODO.

Swiadoma  zgoda” oznacza  niezalezne
i dobrowolne wyrazenie przez uczestika swojej
woli udziatu w konkretnym badaniu klinicznym,
po uzyskaniu informacji o wszystkich aspek-
tach badania, ktére maja znaczenie dla decyzji
uczestnika o udziale, lub — w przypadku malo-
letnich i uczestnikow niezdolnych do wyrazenia
zgody — zezwolenie lub zgoda ich wyzne-
czonych zgodnie z prawem przedstawicieli na
objecie ich badaniem klinicznym. Sluzy ona
przede wszystkim zapewnieniu ochrony prawa
do godnosci ludzkiej i prawa do integralnosci
osoby zgodnie z zapisami Karty praw podsta-
wowych. ,Wyrazna zgoda” na przetwarzanie
danych osobowych musi natomiast spelniac
wymogi, o ktérych byla mowa powyzej. Aby
moc zdecydowacd jaka jest podstawa prawna
przetwarzania danych osobowych uczestika

badania klinicznego, administratorzy danych
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powinni w sposdb kompleksowy oceni¢ oko-
licznosci badania klinicznego oraz sprawdzi¢
czy wszystkie warunki udzielenia waznej ,wyraz-

nej zgody” zostaly spetnione.

Podobnie, nalezy odrdzni¢ wycofanie ,$wia-
domej zgody" na podstawie art. 28 ust. 3 roz-
porzadzenia UE nr 536/2014 w sprawie badan
klinicznych produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi od wycofania zgody na przetwa-

rzanie danych osobowych.

Bez uszczerbku dla RODO, sponsor moze
poprosi¢ uczestnika badania (lub, w przypadku
gdy uczestnik badania nie jest w stanie udzieli¢
Swiadomej zgody, jego wyznaczonego zgod-
nie z prawem przedstawiciela), o wyrazenie
zgody na wykorzystywanie jego danych poza
protokotem badania klinicznego wylacznie do
celéw naukowych (rozszerzons zgoda“]. Te
zgode uczestnik (lub jego wyznaczony zgod-
nie z prawem przedstawiciel) moze w dowol-
nym momencie wycofa¢. Badania naukowe,
na potrzeby ktérych wykorzystuje sie dane
poza profokotem badania klinicznego, prowa-
dzi sie zgodnie z majacym zastosowanie pra-

wem dotyczacym ochrony danych.

A.2.9.3 RODO a prawo
farmaceutyczne

Prawo farmaceutyczne przewiduje szczegdlny
okres, przez ktory sponsor i badacz sa obowia-
zani do przechowywania podstawowe]j doku-
mentacji badania klinicznego. Okres ten wynosi
5 lat od poczatku roku kalendarzowego naste-
pujacego po roku, w kidrym zakonczono bads-
nie kliniczne, chyba ze umowa miedzy sponso-

rem a badaczem przewiduje diuzszy okres.

W prawie farmaceutycznym przewidziano

réwniez konsekwencje prowadzenia badan

klinicznych niekomercyjnych. W przedmioto-
wej ustawie okresla sie, ze jesli wiascicielem
danych uzyskanych w trakcie badania klinicz-
nego jest sponsor, bedacy uczelnia wyzsza lub
inna placéwka naukowa posiadajaca upraw-
nienie do nadawania stopni naukowych albo
przedsiebiorstwem  podmiotu  leczniczego,
badaczem, organizacja pacjentéw, organi-
zacja badaczy lub inng osoba fizyczna lub
prawna lub jednostka organizacyjna nieposia-
dajaca osobowosci prawnej, kidrego celem
dziatalnosci nie jest osiaganie zysku w zakresie
prowadzenia i organizacji badan klinicznych
badz wytwarzania lub obrotu produktami lecz-
niczymi, to dane uzyskane w takim zakresie
nie moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego, nie moga stuzy¢é doko-
naniu zmian w istniejacym pozwoleniu. Nie
mozna tego rodzaju danych uzyé w celach

marketingowych.

A.2.9.4 RODO a rozporzgdzenie
o dobrej praktyce klinicznej

Zgodnie z § 19 rozporzadzenia o dobrej prak-
tyce klinicznej, sponsor zawiera z badaczem
i z osrodkiem badawczym, w formie pisemnej,
umowe dotyczaca prowadzenia badania kli-
nicznego, ktdra zobowiazuje strony w szczegdl-
nosci do ochrony danych osobowych uczestni-
kéw badania klinicznego uzyskanych w zwiazku
z prowadzeniem tego badania. Ochrona ta
powinna odbywac sie na zasadach okreslonych
w RODO.Ponadto, w przypadku gdy uzyskane
w zwiazku z badaniem klinicznym dane ule-
gna przetworzeniu, sponsor zobowiazany jest
zapewni¢ mozliwos¢ poréwnania danych prze-

tworzonych z danymi oryginalnymi.

W § 7 rozporzadzenis o dobrej praktyce kli-

nicznej wskazano réwniez na konieczno$é
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wyrazenia pisemnej zgody na dostep badacza
do dokumentacji medycznej uczestnika bada-
nia klinicznego wytworzonej przed rozpocze-
ciem badania oraz na konieczno$¢ wyrazenia
zgody na przetwarzanie danych osobowych
uczestnika badania klinicznego zwiazanych

z jego udziatem w badaniu klinicznym.

A.3. Gromadzenie
danych w rejestrach

Dane pochodzace z przeprowadzanych
badan gromadzone sa m.in w tworzonych do
tego celu bazach danych. Zgodnie z defini-
cja zawarta w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r.
o ochronie baz danych (Dz. U. 2018 poz. 1000
z pbzn. zm.) baza danych jest zbidr danych lub
jakichkolwiek innych materiatow i elementow
zgromadzonych wedlug okreslonej systema-
tyki lub metody, indywidualnie dostepnych
w jakikolwiek sposdb, w tym srodkemi elekiro-
nicznymi, wymagajacy istotnego, co do jsko-
sci lub ilosci, nakladu inwestycyjnego w celu
sporzadzenia, weryfikacji lub prezentacji jego

73awartosci.

Natomiast zgodnie z RODO, zbiér danych
oznacza uporzadkowany zestaw danych oso-
bowych dostepnych wedlug okreslonych
kryteriow, niezaleznie od tego, czy zestaw ten
jest scentralizowany, zdecentralizowany czy
rozproszony funkcjonalnie lub geograficznie.
Zbiér danych osobowych to zestaw danych
charakteryzujacy sie uporzadkowaniem oraz
dostepnoscia wedlug okreslonych kryteridw.
Podmioty prowadzace bazy danych w zakresie
ochrony zdrowia sa obowiazane do stworze-
nia warunkéw organizacyjnych i technicznych
zapewniajacych  ochrone  przetwarzanych
danych, w szczegdlnosci  zabezpieczenia

danych przed nieuprawnionym dostepem,

nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem,
a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem, znisz-

czeniem lub utrata.

Analizujac sposéb gromadzenia danych oso-
bowych w systemie ochrony zdrowia, wspo-
mnie¢ nalezy takze o rejestrach, rozumianych
jako zbiér pewnych danych. Na potrzeby
niniejszego  opracowania, przyjety  zostal
podzial na rejestry publiczne (niekomercyjne)

i niepubliczne (komercyjne).

» rejestry publiczne (niekomercyjnel, to re-
jestry prowadzone przez podmioty publicz-
ne, & takze podmioty upowaznione przez
podmioty publiczne do prowadzenia okre-
Slonych rejestrow. Ogromna role w tym za-
kresie odgrywaja uczelnie medyczne, kiére
wykorzystuja zgromadzone dane do celow
badawczych i naukowych;

» rejestry niepubliczne (komercyjne) o reje-
stry gromadzace dane na uzytek prywatnych
podmiotow;

» rejestry komercyjne sensu stricto, kiore
zawieraja dane gromadzone przez firmy far-

maceutyczne, czy tez biotechnologiczne.

A.3.1. REJESTRY MEDYCZNE

Szczegdlng  kategorie  rejestréw  stanowia
w Polsce rejestry medyczne, ktére zaliczane
sa do rejestréw publicznych, definiowanych
jako rejestr, ewidencja, wykaz, liste, spis albo
inna forma ewidencji, stuzacych do realizacji
zadan publicznych, prowadzonych przez pod-
miot publiczny na podstawie odrebnych prze-

pisdw ustawowych.

Ustawa o systemie informacji definiuje rejestr
medyczny jako tworzony zgodnie z pra-
wemrejestr, ewidencjg, liste, spisalboinny
uporzadkowany zbiér danych osobowych,
jednostkowych danych medycznych lub
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danych niebedgcych danymi osobowymi,
stuzacy do realizacji zadan publicznych,
prowadzony przez podmiot funkcjonuja-
cy w systemie ochrony zdrowia.

Na podstawie ustawy o systemie informacji
utworzone zostaly nastepujace rejestry prowa-
dzone przez Ministra Zdrowia:

»  Centralny Wykaz Uslugobiorcéw;

»  Centralny Wykaz Ustugodawcédw;

»  Centralny Wykaz Pracownikéw Medycznych;
»  Centralny Wykaz Produktow Leczniczych.

W tym miejscu warto nadmienic, iz w fazie pro-
jektu od 2017 roku znajduje sie réwnie istotna
z perspektywy tworzenia rejestrow medycz-
nych ustawa o jakosci w ochronie zdrowia
i bezpieczenstwie pacjenta. Celem projektu
jest opracowanie i wdrozenie rozwiazan praw-
no-organizacyjnych, ktére w sposdb komplek-
sowy i skoordynowany beda realizowaly prio-
rytety polityki zdrowotnej w obszarze jskosci
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow.
W zatozeniach do projektu ustewy przewidzia-
no wprowadzenie mozliwosci prowadzenia
dwdch rodzajow rejestréw medycznych:
1. rejestréw medycznych do celow oceny
jakosci, ktérych celem bedzie ocens jako-
Sci $wiadczen zdrowotnych udzielanych
przez poszczegdlne podmioty w warun-
kach rzeczywistych lub ocena sposobdéw
postepowania/technologii medycz-
nych/produktéw  leczniczych/wyrobéw
medycznych w warunkach rzeczywistych.
2. rejestréw prowadzonych na  podsta-
wie profokotu spetnisjacego  wymogi
dobrej praktyki rejestrowej przez uczel-
nie medyczne i inne jednostki naukowe
ministra wlasciwego do spraw zdrowia dla
celdw naukowych, jak réwniez podmioty
odpowiedzialne w zakresie prowadzenis

badan klinicznych.

A.3.1.1 Proces tworzenia rejestrow
przez Ministra Zdrowia i dane
gromadzone w ramach tych
rejestrow

Ustawowe upowaznienie Ministra
Zdrowia

Na podstawie art. 19 ustawy o systemie infor-
macji Minister Zdrowia otrzymat upowaznienie
do tworzenia, a takze prowadzenia i zlecania
prowadzenia (w drodze rozporzadzenia) reje-
strow innych niz wskazane w ustawie o syste-
mie informacji, stanowiacych uporzadkowany
zbiér danych osobowych, w tym jednostko-
wych danych medycznych. Przedmiotowe
rejestry moga zawierac zbiér danych o choro-
bach, stanie zdrowia, metodach leczenia, dia-
gnozowania oraz monitorowania postepdw
w leczeniu zwiazanych z wystepowaniem nie-

ktérych choréb.

Cele tworzenia rejestrow
medycznych

W ustawie o systemie informacji okreslo-
ne zostaly cztery cele tworzenia rejestréw
medycznych:

» monitorowanie zapotrzebowania na $wiad-
czenia opieki zdrowotnej;

» monitorowanie stanu zdrowia ustugobior-
cow;

» prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub re-
alizacji programoéw zdrowotnych albo pro-
graméw polityki zdrowotnej;

» moniforowania i oceny bezpieczenstwa,
skutecznosci, jakosci i efektywnosci koszto-
wej badan diagnostycznych lub procedur

medycznych.
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Zakres tworzenia rejestrow
medycznych

Rejestry medyczne mozna tworzy¢ w zakresie:

»  chordb krwi i narzadow krwiotworezych;

» chordb przebiegajacych z udzistem mecha-
nizmdw autoimmunologicznych;

» chordb nowotworowych;

» chordb oka i przydatkdw oks;

»  chordb skéry i tkanki podskornej;

» chordb ucha i wyrostka sutkowatego;

» chordb ukladu kostno-miesniowego i tkanki
lacznej;

» choréb ukladu krazenis;

» chordb ukladu moczowo-plciowego;

» chordb ukladu nerwowego;

» chordb ukladu oddechowego;

» chordb ukladu pokarmowego;

»  chordb rzadkich;

» chordb zakaznych i pasozytniczych;

» ciazy, porodu i pologu;

» medycznie wspomaganej prokreacji;

» medycznych badan laboratoryjnych;

» standw zagrozenia zycia w okresie przed-
szpitalnym i w trakcie hospitalizacji w oddzia-
tach anestezjologii i intensywne;j terapii;

» standw  zdrowia rozpoczynajacych  sie
w okresie okotoporodowym;

» urazdw, zatru¢ i innych skutkéw dziatania
czynnikéw zewnetrznych;

» wad rozwojowych wrodzonych, znieksztat-
cen i aberracji chromosomowych;

»  zaburzen psychicznych i zaburzeh zachowa-
nia;

» zaburzen wydzielania wewnetrznego, stanu

odzywienia i przemiany metabolicznej.

Katalog podmiotéw, ktérym mozna
powierzy¢ prowadzenie rejestrow

Utworzenie rejestru medycznego moze nasta-

pi¢ na wniosek podmiotéw wykonujacych

dzislalnos¢ lecznicza w rozumieniu ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzistalnosci lecz-
niczej (Dz.U. 2011 nr 112 poz. 654 z pdzn. zm.)
- "ustawa o dzislslnosci leczniczej”, Narodo-
wego Funduszu Zdrowia albo innych jedno-
stek podleglych lub nadzorowanych przez
Ministra Zdrowia. Minister Zdrowia moze
réwniez samodzielnie zleci¢  prowadzenie
rejestru medycznego wyzej wymienionym

podmiotom.

Katalog podmiotow, ktdrym mozna powierzyc
prowadzenie rejestrow medycznych obejmuje
podmioty wykonujace dzistalnos¢ lecznicza
w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy o dziatalnosci
leczniczej, do ktérych zalicza sie:

» przedsiebiorcéw w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przed-
siebiorcow (Dz.U. 2018 poz. 646 z pdzn.
zm.), we wszelkich formach przewidzianych
dla wykonywania dzistalnosci gospodarcze,
jezeli ustawa nie stanowi inaczej;

» samodzielne publiczne zaklady opieki zdro-
wotnej;

» jednostki budzetowe, w tym panstwo-
we jednostki budzetowe tworzone i nadzo-
rowane przez Ministra Obrony Narodowej,
ministra whadciwego do spraw wewnetrznych,
Ministra Sprawiedliwosci lub Szefa Agencii
Bezpieczernstwa Wewnetrznego, posiada-
jace w strukturze organizacyjnej ambulato-
rium, ambulatorium z izba chorych lub lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej, pielegniarke
podstawowej opieki zdrowotnej lub potozna
podstawowej opieki zdrowotnej w rozumie-
niu przepisow ustawy z dnia 27 pazdziernika
2017 r. o podstawowej opiece zdrowotne;
(Dz.U. 2017 poz. 2217 z pdzn. zm.);

» instytuty badawcze, o ktérych mowa w art. 3
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytu-
tach badawczych (Dz.U. 2010 nr 96 poz. 618

z pdzn. zm.);
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» fundacje i stowarzyszenis, kiérych celem sta-
tutowym jest wykonywanie zadan w zakresie
ochrony zdrowia i ktérych statut dopuszcza
prowadzenie dzistalnosci leczniczej;

» posiadajace osobowos¢ prawna jednost-
ki organizacyjne stowarzyszen, o kidrych
MOWa POWYZ€j;

» osoby prawne i jednostki organizacyjne
dzistajace na podstawie przepiséw o sto-
sunku Panstwa do Kosciota Katolickiego
w  Rzeczypospolitej Polskiej, o stosunku
Pafstwa do innych kosciotdw i zwiazkow
wyznaniowych oraz o gwarancjach wolnosci
sumienia i wyznanis;

»  jednostki wojskowe;

— w zakresie, w jakim wykonuja dziatalnos¢

lecznicza.

Ponadto prowadzenie rejestréw medycznych
moze by¢ powierzone jednostkom podleglym
lub nadzorowanym przez Ministra Zdrowis,
wsrdd  ktorych  kluczowymi instytucjami, sa

uczelnie medyczne.

Obowigzek przeprowadzenia
analizy potrzeb utworzenia rejestru
medycznego

Utworzenie rejestru medycznego powinno

by¢ poprzedzone analiza potrzeb jego utwo-

rzenia, ktéra obejmowaé powinna nastepujace
elementy:

» zdefiniowanie problemu i weryfikacje po-
trzeby utworzenia rejestru;

» spodziewane efekty i korzysci wyniksjace
z wdrozenia rejestru;

» uzasadnienie koniecznosci - sfinansowania
lub dofinansowania rejestru przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia;

» planowane koszty rejestru, w tym okreslenie
wysokosci srodkéw niezbednych do jego

utworzenia i prowadzenis;

» ocene nowaforstwa  zaproponowanych
rozwiazan oraz wykorzystania dotychczaso-
wych doswiadczen iistniejacych srodkow;

» ocene przydatnosci rejestru i mozliwosci
jego wykorzystania w przyszlosci oraz dal-
szego prowadzenia tego rejestru;

» wskazniki  monitorowania  oczekiwanych
efektow wdrozenia rejestry;

» ocene funkcjonalnosci i spéjnosci dzistania
nowo tworzonego rejestru z innymi reje-
strami publicznymi od strony informatyczne;

oraz funkcjonalnej.

A.3.1.2 Zasady finansowania
rejestru medycznego

Utworzenie i prowadzenie rejestru medyczne-
go na mocy rozporzadzenia moze by¢ finan-
sowane lub dofinansowane przez Ministra
Zdrowia w dwéch formach:

» w ramach $rodkéw przeznaczonych na
finansowanie programu  polityki zdrowot-
nej, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach, jezeli zakres dzialanis reje-
stru medycznego jest zgodny z celami pro-
gramu polityki zdrowotnej;

» wramach dotacji celowej dla podmiotu pro-

wadzacego rejestr medyczny.

W przypadku zastosowania pierwszego spo-
sobu finansowania, odbywa sie ono przez
zawarcie umowy cywilnoprawnej z realiza-
torem programu polityki zdrowotnej, ktérym
moze by¢ podmiot wykonujacy dzistalnosé
lecznicza, za$ $rodki finansowe na reslizacje
programéw  polityki - zdrowotne] pochodza
z $rodkéw budzetowych bedacych w dys-
pozycji Ministra Zdrowia. Warunkiem sine
qua non finansowania rejestru medycznego
z programu polityki zdrowotnej jest wymdg,
aby zakres i problematyka danego rejestru

medycznego byly zgodne z celami programu
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polityki zdrowotnej, z ktérego rejestr medycz-

ny jest finansowany.

Odnoszac sie do drugiej mozliwosci finan-
sowania rejestréw medycznych - Minister
Zdrowia moze w formie dotacji celowej finan-
sowac lub dofinansowaé utworzenie i prowa-
dzenie rejestru medycznego prowadzonego
przez jednostki jemu podlegle lub przez niego
nadzorowane, przede wszystkim dzistsjace
w formie samodzielnego publicznego zakladu
opieki zdrowotnej, instytutu badawczego lub
uczelni medycznej. Udzielsjac dotacji celowej,
Minister Zdrowia kieruje sie wynikami anali-
zy przy zachowaniu kryterium przejrzystosci,
racjonalnosci i efektywnosci funkcjonowanis

rejestru medycznego.

A.3.1.3 Udostepnianie danych
z rejestrow medycznych

Cele udostepnienia

Dane zawarte w rejestrach medycznych moga
by¢ udostepniane w celu prowadzenia badan
naukowych i do celdw statystycznych w formie
uniemozliwiajacej ich powiazanie z konkretna
osoba fizyczng, tj. po przeprowadzeniu ano-
nimizacji danych. Anonimizacja polega na
przeksztatceniu danych osobowych w spo-
séb  uniemozliwisjacy  przyporzadkowanie
poszczegdlnych informacji do okreslonej oso-

by fizycznej.

Minister Zdrowia w rozporzadzeniu tworza-
cym dany rejestr medyczny okredla ustugo-
dawcdw i podmioty prowadzace rejestry
publiczne i rejestry medyczne, zobowiaza-
nych do przekazywania danych do tego reje-
stru, jak réwniez sposdb i terminy przekazy-

wania tych danych.

Obowigzek nieodplatnego
przekazywania danych przez
podmiot prowadzgcy rejestr
medyczny

W art. 19 ust. 8 ustawy o systemie informacj
wprowadzono  obowiazek  nieodplatnego
przekazywania danych do rejestrow medycz-
nych przez uslugodawcow oraz podmio-
ty prowadzace rejestry publiczne i rejestry

medyczne.

Podmiot prowadzacy rejestr medyczny utwo-
rzony na mocy rozporzadzenia jest zobowia-
zany do nieodplatnego udostepnienia danych
gromadzonych w rejestrze Narodowemu Fun-
duszowi Zdrowia, jednostce podleglej Mini-
strowi Zdrowia wiasciwej w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia oraz Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
obejmujacych:

» dane osobowe takie jak: imie i nazwisko, nu-
mer PESEL, data zgonu lub data znalezienia
zwiok, przyczyna zgonu;

» jednostkowe dane medyczne, czyli dane
osoby fizycznej o udzielonych, udzielanych
i planowanych $wiadczeniach opieki zdro-
wotnej oraz dotyczace jej stanu zdrowis,
w tym profilaktyki zdrowotnej i realizacji pro-
gramow zdrowotnych;

» identyfikator uslugodawcy;

» identyfikator miejsca udzielenia $wiadczenia
opieki zdrowotnej;

» inne unikatowe identyfikatory, jezeli zostaly
nadane przez podmiot prowadzacy rejestr

medyczny.

W art. 19 okreslono rowniez cel przetwarzania
podanych powyzej danych przez upowaznio-
ne podmioty:

» Narodowy Fundusz Zdrowia przetwarza

dane w celu weryfikacji poprawnosci roz-
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liczenia ze Swiadczeniodawcami, kontroli
celowosci finansowania udzielanych $wiad-
czen opieki zdrowotnej oraz monitorowa-
nia: zapotrzebowania na $wiadczenia opieki
zdrowotnej, jakosci i efektywnosci kosztowej
badan lub procedur medycznych, prowas-
dzenia profilaktyki zdrowotnej;

» Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji przetwarza dane w celu realiza-
cji zadan okreslonych w art. 31n pkt 1-3b, 4a
i 4b ustawy o $wiadczeniach;

»  Jednostka podlegla Ministrowi Zdrowia wha-
Sciwa w zakresie systemow informacyjnych
ochrony zdrowia przetwarza dane w celu
dokonywania analiz na rzecz systemu ochro-

ny zdrowia.

Podmiot prowadzacy rejestr medyczny udo-
stepnia dane gromadzone w prowadzonym
przez niego rejestrze w terminie 30 dni od dnia
ofrzymania wniosku, z zachowaniem zasad
poufnosci i ochrony danych osobowych.
Jest on rowniez zobowiazany do stworzenia
warunkoéw organizacyjnych i technicznych
zapewnigjacych  ochrone  przetwarzanych
danych przed nieuprawnionym dostepem,
nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem,
a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem, znisz-

czeniem lub utrata.

Ponadto, na wniosek Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego - Pafstwowego Zaktadu
Higieny, podmiot prowadzacy rejestr medycz-
ny nieodplatnie udostepnia jednostkowe dane
medyczne gromadzone w prowadzonym
przez niego rejestrze, w celu oceny monitoro-
wania zapotrzebowania na $wiadczenia opieki

zdrowotnej oraz stanu zdrowia ustugobiorcéw.

Zasady tworzenia oraz likwidacji
rejestrow medycznych

Art. 20 ustawy o systemie informacji okresla
szczegdlowe zasady tworzenia oraz likwidacji
rejestrow medycznych, o kidrych mowa w art.
19 tej ustawy. Przedmiotowy przepis okredla
réwniez osobe odpowiedzislna za administro-
wanie danymi osobowymi, ktora jest podmiot

prowadzacy rejestr medyczny.

Tworzenie rejestrow medycznych, nastepuje

w drodze rozporzadzenia Ministra Zdrowia.

Rozporzadzenie okresla:

» podmiot prowadzacy rejestr,

» okres, na jski utworzono rejestr — w przypad-
ku rejestru tworzonego na czas oznaczony,

» uslugodawcow lub podmioty prowadzace
rejestry publiczne i rejestry medyczne oraz
sposdb i terminy przekazywania przez nich
danych — w przypadku rejestrow medycz-
nych, do ktérych przekazywane sa dane,

»  sposob prowadzenia rejestru,

»  zakres i rodzaj danych przetwarzanych w re-
jestrze,

» rodzaje identyfikatorow  przetwarzanych

w rejestrze.

Likwidacja rejestréw medycznych réwniez
nastepuje w drodze rozporzadzenia, w ktorym
Minister Zdrowia okresla:
»  termin likwidacji rejestry, jezeli nie wynika on
z przepisow o jego utworzeniy,
» warunki organizacyjno-techniczne:
> zaprzestania przetwarzania danych
zawartych w rejestrze,
> przechowywania danych zawartych
w rejestrze lub przekazania tych danych
wskazanym w rozporzadzeniu pod-
miotom majac na uwadze koniecznosé
zabezpieczenia danych przed utrata

i nieuprawnionym dostepem oraz
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to, ze stanowia materialy archiwalne
w rozumieniu przepisdw ustawy z dnia
14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie
archiwalnym i archiwach (Dz.U. 1983 r.
nr 38, poz. 173 z pdzn. zm.).

Minister Zdrowia prowadzi w Biuletynie Infor-
macji Publicznej wykaz rejestréw medycznych.
Wykaz jest aktualizowany niezwlocznie po

utworzeniu lub likwidacji rejestru.

Rejestry medyczne aktualnie
prowadzone w Polsce

Obecnie w Polsce funkcjonuje 14 rejestrow

medycznych utworzonych na mocy art. 20 ust.

1 ustawy o systemie:

1. Ogdlnopolski Rejestr Ostrych Zespoléw
Wiencowych;

2. Krajowy Rejestr Operacji Kardiochirur-
gicznych;

3. Rejestr  Nowotworow  Nieztosliwych
Duzych Gruczotéw Slinowych;

4. Krajowy Rejestr Nowotwordw;

5. Polski  Rejestr ~ Wrodzonych ~ Wad
Rozwojowych;

6. Rejestr Medycznie Wspomaganej Prokreacii;

7. Krajowy Rejestr Ablacji Podloza Arytmii;

8. Krajowy Rejestr Infekcyjnego Zapalenia
Wsierdzis;

9. Krajowy Rejestr Mechanicznego Wspo-
magania Krazenis;

10. Krajowy Rejestr Przeznaczyniowych Eks-
trakcji Elektrod;

11. Rejestr endoprotezoplastyk;

12. Rejestr Operacji Naczyniowych;

13. Rejestr Hipercholesterolemii Rodzinnej;

14. Krajowy Rejestr Pacjentéw z COVID-19.

A.3.2. REJESTRY TWORZONE
NA PODSTAWIE

USTAWY O POBIERANIU,
PRZECHOWYWANIU

| PRZESZCZEPIANIU
KOMOREK, TKANEK

| NARZADOW

Ustawa o pobieraniu, przechowywaniu i prze-
szczepianiu  komorek, tkanek i narzadéw
wdrozyla  dyrektywe Parlamentu  Europej-
skiego 2004/23/WE w sprawie zachowania
odpowiednich norm jakosci i bezpiecznego
oddawania,  pobierania,  przechowywania
i przeszczepiania tkanek i komérek ludzkich.
Ustawa powotala Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjne do  Spraw  Transplantacji
POLTRANSPLANT z siedziba w Warszawie,
jako jednostke budzetowa podlegajaca Mini-

strowi Zdrowia.

Do glownych celow i zadan POLTRAN-

SPLANT nalezy prowadzenie nastepujacych

rejestrow:

1. centralnego rejestru sprzeciwdw;

2. krajowej listy oczekujacych na
przeszczepienie;

3. rejestru przeszczepien;

4. rejestru zywych dawcédw;

5. rejestru szpiku i krwi pepowinowej;

W wyzej wymienionych rejestrach gromadzo-
ne s3 i przechowywane dane osobowe oraz
jednostkowe dane medyczne. Administra-
torem danych przetwarzanych w rejestrach
POLTRANSPLANT. = Szczegdlowe — zasady
tworzenia i prowadzenia rejestrow sa okresla-

ne w rozporzadzeniach Ministra Zdrowia.
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Q A.4. Gromadzenie

danych z badan
klinicznych

Jednym z kluczowych obszaréw, w ktérym
pozyskiwane sa dane onkologiczne, jest
obszar badan klinicznych. Zgodnie z brzmie-
niem art. 2 pkt 2 prawa farmaceutycznego,
badaniem klinicznym jest kazde badanie pro-
wadzone z udzistem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych,
w tym farmakodynamicznych skutkow dzia-
tania jednego lub wielu badanych produk-
téw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania
dzisten niepozadanych jednego lub wiekszej
liczby badanych produktow leczniczych, lub
sledzenia wchianiania, dystrybucji, metabo-
lizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby
badanych produkiéw leczniczych, majac na

wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc.

Badania kliniczne dzielg sie przy tym na

badania komercyjne i niekomercyjne.

A.4.1. BADANIA KOMERCY]JNE

Z badaniem klinicznym komercyjnym bedzie
mie¢ do czynienia wtedy, gdy jego prowadze-
nie nastawione jest na osiaganie zysku, szcze-
gdlnie gdy dane uzyskane w trakcie badania
beda wykorzystane postepowaniach o objecie
refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku, wyrobu medycznego lub $rodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, ubieganiu sie oraz dokonywaniu zmian
w istniejacym pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu, czy tez w celach marketingowych.
Badania komercyjne najczesciej prowadzone
sa przez prywatne przedsiebiorstwa, takie jak

firmy farmaceutyczne i biotechnologiczne.

A.4.2. BADANIA
NIEKOMERCYJNE

W przypadku badan klinicznych niekomercyj-
nych, whascicielem danych uzyskanych w trak-
cie badania klinicznego jest sponsor, bedacy:
» uczelnia lub inna placowks naukows po-
siadajaca uprawnienie do nadawania stop-
ni naukowych, podmiotem leczniczym,
o ktérym mowa w art. 4 ust. T Ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 1. o dzistalnosci lecznicze,

» badaczem, organizacja pacjentéw, organi-
zacja badaczy lub inna osoba fizyczna lub
prawna lub jednostka organizacyjna nie-
posiadsjaca osobowosci  prawnej, ktorej
celem dziatalnosci nie jest osiaganie zysku
w zakresie prowadzenia i organizacji badan
klinicznych badz wytwarzania lub obrotu
produktami leczniczymi (art. 37ia prawa far-

maceutycznego).

Celem niekomercyjnych badaf klinicznych
jest poszerzanie wiedzy i rozwdj prakiyki kli-
nicznej, poprawa standardow leczenia i wpro-
wadzenie innowacyjnych rozwiazan istotnych
spotecznie problemdw zdrowotnych. Prowa-
dzenie tego typu badan jest bardzo istotne dla

systemu ochrony zdrowia.

Zarbwno komercyjne jsk i niekomercyjne
badanis kliniczne podlegajs tym samym requ-
lacjom, prowadzi sie je wedlug Scisle okre-
Slonych zasad. Celem ustanowionych zasad
jest zapewnienie maksymalnego bezpieczen-
stwa uczestnikowi badania i poszanowanie
jego praw. Zasady prowadzenia badan kli-
nicznych sa regulowane przez istniejace akty
prawne, w tym najwazniejsze: rozporzadzenie
o badaniach klinicznych oraz rozporzadzenie
o dobrej praktyce klinicznej, a takze zgodnie

7 zasadami etfyki.
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Badanie kliniczne moze sie rozpoczac po uzy-
skaniu wiasciwych pozwolen, tj. zgody Prezesa
Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych (URPL) oraz Komisji Bioetycznej. Przy-
stapienie do badania klinicznego jest dobro-
wolne, a pacjent, kiéry decyduje sie wziad
udziat w badaniu klinicznym, podpisuje $wia-
doma zgode na udziat w badaniu klinicznym
oraz musi wyrazi¢ zgode na przetwarzanie

jego danych osobowych.

A.4.3. SWIADOMA ZGODA
UCZESTNIKA BADANIA
KLINICZNEGO

Prowadzenie badan klinicznych wiaze sie
z przestrzeganiem Scisle okredlonych zasad,
tak aby zapewni¢ uczestnikowi badania mak-
symalne bezpieczenstwo oraz poszanowanie
jego praw. Przystapienie do badania klinicz-
nego jest dobrowolne, poprzedzone musi
by¢ natomiast zaznajomieniem uczestnika ze
wszystkimi aspektami badania. Jednym z istot-
nych elementéw w procesie prowadzenia
badan klinicznych jest uzyskanie tzw. Swiado-

mej zgoda pacjenta.

Zasady prowadzenia badan klinicznych, a tym
samym unormowania dotyczace $wiadomej
zgody pacjenta sa uregulowane przez kil-
ka aktéw prawnych, zarowno krajowych, jak

i unijnych.

Ustawa o zawodach lekarza i dentysty okre-
sla ogdlne zasady wyrazania zgody na udzial
w eksperymencie medycznym przeprowadza-
nym na ludziach. W art. 25 tejze ustawy okre-
Slono szczegdlowe zasady wyrazania przez
pacjenta zgody na przeprowadzenie ekspe-
rymentu medycznego, do ktdrego zalicza sie

takze badania kliniczne. Jednakze z uwagi na

specyfike badan klinicznych stosowa¢ nalezy
szczegodlne regulacje zawarte w Prawie farma-
ceutycznym. Zgodnie z art. 37ag Prawa farma-
ceutycznego, do badan klinicznych badanego
produktu leczniczego przepisy ustawy o zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty stosowaé nale-

2y jedynie w zakresie nieuregulowanym.

Rozporzadzenie w sprawie dobrej prakiyki
klinicznej uszczegdlawia standardy zawarte
w fzw. zasadach Dobrej Prakiyki Klinicznej.
Jest to zespdt uznawanych przez spotecznosé
miedzynarodowa wymagan dotyczacych etyki
i jakosci badan naukowych, przy prowadzeniu
badan klinicznych, gwarantujacych ochrone
praw, bezpieczenstwo, dobro uczestnikéw
tych badan oraz wiarygodnos¢ ich wynikdw.
W 1990 r. zostata powotana Miedzynarodo-
wa Konferencjs ds. Harmonizacji (ICH), kitéra
w 1996 1. wydala zbiér miedzynarodowych
standardow (w formie wytycznych) w celu okre-
Slenia jednolitych zasad prowadzenia badan
klinicznych w krajach Unii Europejskiej, Japonii
i Stanach Zjednoczonych. W skiad tego zbioru
weszly rowniez wytyczne Dobrej Praktyki Kli-
nicznej (GCP-ICH) oznaczone kodem E6.

A.4.3.1 Swiadoma zgoda w wietle
prawa farmaceutycznego oraz
ustawy o zawodach lekarza

i lekarza dentysty

Definicja Swiadomej zgody

Zgodnie z przepisami prawa farmaceutyczne-
go, $wiadoma zgoda pacjenta jest warunkiem
sine qua non w procesie przeprowadzania
badan klinicznych. Uczestnikiem badania kli-
nicznego jest bowiem dopiero osobs, ktdra po
poinformowaniu o istocie, znaczeniu, skutkach
i ryzyku badania klinicznego wyrazits Swiado-

ma zgode na uczestniczenie w badaniu.
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Zgodnie z definicja ujeta w art. 37f prawa far-
maceutycznego, za wyrazenie $wiadomej zgo-
dy uznaje sie wyrazone na pismie, opatrzone
data i podpisane oswiadczenie woli o wzieciu
udziatu w badaniu klinicznym, zlozone dobro-
wolnie przez osobe zdolna do zlozenia takiego
oswiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej
do zlozenia tekiego odwiadczenia - przez jej
przedstawiciela ustawowego; o$wiadczenie
to zawiera rowniez wzmianke, iz zostato zlo-
zone po otrzymaniu odpowiednich informadji
dotyczacych istoty, znaczenis, skutkdw i ryzyka

zwiazanego z badaniem klinicznym.

Przepisy jasno okreslaja, iz zgoda na udzist
w badaniu klinicznym powinna zostaé wyra-
zona w formie pisemnej. Dla formy pisemnej
ustawa zastrzega rygor ad probationem (dla
celow dowodowych). Wobec braku wyraznego
zastrzezenia rygoru niewaznosci, w razie nieza-
chowania formy pisemnej nie jest dopuszczal-
ny w ewentualnym sporze sadowym dowdd
7z zeznan $wiadkdw lub z przestuchania stron na
faktwyrazenia zgody, chyba ze obie strony wyra-
73 na to zgode lub fakt wyrazenia zgody bedzie

uprawdopodobniony za pomoca dokumentu.

W przypadku niemoznosci wyrazenia pisemne;
zgody przez uczestnika badania klinicznego, za
rownowazne uwaza sie wyrazenie zgody ustnie
w obecnosci dwoch $wiadkow (zgode tak zlo-
zona odnotowuje sie w dokumentacji badania
klinicznego). Stan taki zachodzit bedzie zaréw-
no ze wzgledéw fizycznych (takich jsk niepel-
nosprawno$¢ umozliwiajaca wyrazenie zgody
na pismie albo ciezki stan chorego), jak i infe-

lektualnych, np. brak umiejetnosci pisania.

Zgoda na badanie kliniczne jest tozsama
ze zgoda osoby poddanej eksperymentowi
medycznemu (badawczemu lub leczniczemu

albo o charakterze mieszanym).

Udzial maloletniego w badaniu
klinicznym

Badanie kliniczne z udziatem matoletnich
moze by¢ prowadzone, jezeli sa spetnione
dodatkowe warunki. Konieczne jest uzyskanie
pisemnej zgody przedstawiciela ustawowe-
go meatoletniego, przy czym jezeli maloletni
ukofczyt 16 lat lub nie ukonczyt 16 lat i jest
w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie
w sprawie swego uczestnictwa w eksperymen-
cie, konieczna jest takze jego pisemna zgoda.
W przypadku gdy przedstawiciel ustawowy
odmawia zgody na udziat chorego w ekspe-
rymencie leczniczym, mozna zwrdcié sie do
sadu opiekunczego, wiasciwego ze wzgledu
na siedzibe podmiotu przeprowadzajacego

eksperyment, o wyrazenie zgody.

W tym miejscu nalezy nadmieni¢, ze udzial
matoletniego w eksperymencie badawczym
jest dopuszczalny, jezeli spodziewane korzy-
sci maja bezposrednie znaczenie dla zdro-
wia matoletniego, a ryzyko jest niewielkie i nie
pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozy-
tywnych rezultatow. Jednoczesnie eksperyment
badawczy z udzistlem maloletniego nie jest
dopuszczalny, gdy istnieje mozliwos¢ przepro-
wadzenia takiego eksperymentu o poréwny-
walnej efektywnosci z udzistem osoby posiada-

jacej petna zdolnos¢ do czynnosci prawnych.

Badanie z udzialem
ubezwlasnowolnionych catkowicie
i os6b o pelnej zdolnosci do
czynnosci prawnych, ktére nie s3
w stanie wyrazic opinii w sprawie
swojego uczestnictwa w badaniu
klinicznym

Zgodnie z art. 37i prawa farmaceutycznego,

w przypadku badania klinicznego z udzistem
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osoby ubezwlasnowolnionej catkowicie, $wia-
doma zgode na udziat tej osoby w badaniach
wyraza jej przedstawiciel ustawowy, a jezeli
osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wyra-
zic opinie w sprawie swojego uczestnictwa
w badaniu klinicznym, konieczne jest ponadto
uzyskanie pisemnej zgody tej osoby. Natomiast
w przypadku osoby majacej petna zdolnosé
do czynnosci prawnych, kiéra nie jest w stanie
wyrazi¢ opinii w sprawie swojego uczestnictwa
w badaniu klinicznym - $wiadoma zgode na
udziat tej osoby w badaniu klinicznym wydaje
sad opiekunczy, whasciwy ze wzgledu na miej-

sce prowadzenia badanis klinicznego.

Przedmiotowa kwestia zostals rowniez uregu-
lowana w ustawie o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Zgodnie z art. 25 ust. 4 w/w ustawy,
w przypadku osoby catkowicie ubezwhasno-
wolnionej zgode na udziat tej osoby w ekspe-
rymencie leczniczy wyraza przedstawiciel usta-
owy fej osoby. Jezeli osoba taka jest w stanie
z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w spra-
wie swojego uczestnictwa w eksperymencie
leczniczym, konieczne jest ponadto uzyskanie

pisemnej zgody tej osoby.

A.4.3.2 Rozporzadzenie
w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej

Obowigzek informacyjny

Jednym z kluczowych aspektow prawnych
problematyki $wiadomej zgody pacjents na
udziat w badaniu klinicznym jest realizacja
przez badacza obowiazku informacyjnego.
Obowiazek ten pelni wazna role w procesie
uzyskiwania zgody na udzist w badaniu kli-
nicznym - stanowigc warunek wlaczenia oso-
by zainteresowanej do badania - i pozwals

uczestnikowi na ksztattowanie swojej sytuadji

zdrowotnej oraz realizacje autonomii w zakre-
sie korzystania z aktualnej wiedzy medycz-
nej, a takze stanowi sposéb skceptacji przez
pacjenta ryzyka dla niego zwiazanego z pro-
cesem prowadzenia badan klinicznych. Kwe-
stie te zostaly sprecyzowane w Rozporzadze-

niu w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej.

Przed uzyskaniem $wiadomej zgody, badacz
przekazuje uczestnikowi badania kliniczne-
go lub jego przedstawicielowi ustawowemu,
nastepujace informacje:

» o istocie, charakterze i celu badania klinicz-
nego;

» o leczeniu stosowanym w badaniu klinicz-
nym i zasadach losowego doboru uczest-
nikéw;

» opis procedur i badan medycznych zwigza-
nych z udzistem w badaniu klinicznym:;

» o obowiazkach uczestnika badania klinicz-
nego;

» o mozliwym do przewidzenia ryzyku i niedo-
godnosciach dla uczestnika badania klinicz-
nego lub dla embrionu, ptodu lub karmione-
go piersia niemowlecia;

» o oczekiwanych korzysciach z badania kli-
nicznego, a w przypadku gdy osiagniecie ta-
kich korzysci nie jest zamierzone, takze o tym
fakcie;

» o dostepnych alternatywnych metodach le-
czenia i zwiazanych z nimi procedurach oraz
wynikajacych z ich zastosowania istotnych
korzysciach i ryzyku;

» o odszkodowaniu lub mozliwosci leczenia
uczestnika badania klinicznego w przypadku
szkody powstatej w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym:;

» o sposobie przekazywania platnosci (jezeli
byly zakladane) dla uczestnika badania kli-
nicznego;

» o przewidywanych wydatkach (jezeli byly za-

kladane), jskie uczestnik badania klinicznego
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moze ponies¢ w zwiazku z uczestnictwem
w badaniy;

o zasadach dobrowolnosci udzistu i moz-
liwosci odmowy i wycofania sie uczestni-
ka z badania klinicznego w kazdej chwili
bez szkody dla siebie lub utraty korzysci,
do jakich uczestnik jest z innych wzgledéw
uprawniony;

o koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody
na udostepnienie dokumentow zrédlowych
dotyczacych uczestnika badania klinicznego
podmiotom uprawnionym do przeprowa-
dzania monitorowania, audytu lub inspekci
badan klinicznych;

o koniecznosci wyrazenia pisemnej zgo-
dy na dostep badacza do dokumentadji
medycznej uczestnika badania klinicznego
wytworzonej przed rozpoczeciem badanis
klinicznego oraz o koniecznosci wyrazenia
zgody na przetwarzanie danych osobowych
uczestnika badania klinicznego zwiazanych
zjego udziatem w badaniu klinicznym;

o zachowaniu poufnosci tej czesci doku-
mentacji badania klinicznego, kidra pozwo-
lilaby na identyfikacje uczestnika badania
klinicznego, oraz o wylaczeniu danych oso-
bowych z ewentualnej publikacji wynikdw
badania klinicznego;

zawierajace zapewnienie, ze wszelkie nowe
dane na temat badania klinicznego mogace
mie¢ wplyw na wole dalszego uczestnictwa
beds niezwlocznie przekazywane uczestni-
kowi badania klinicznego lub jego przedsta-
wicielowi ustawowemu;

o osobie, z ktéra mozna kontaktowad sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji
na temat badania klinicznego, praw uczest-
nikéw badania klinicznego i zglaszania
ewentualnych szkdéd powstalych w zwiazku
z uczestnictwem w badaniu klinicznym

o mozliwych do przewidzenia okoliczno-

Sciach i powodach, dla ktérych uczestnictwo

w badaniu klinicznym mogloby zosta¢ prze-
rwane;

» dotyczace czasu udzistu uczestnika badania
klinicznego w tym badaniu;

» o przewidywanej liczbie uczestnikéw bada-

nia klinicznego.

Wszystkie informacje musza zostaé przedsta-
wione uczestnikowi badania w sposob zrozu-
mialy, bez wywierania jakiegokolwiek wplywu,

w formie ustnej i pisemne;.

A.4.3.3 Rozporzadzenie

UE Nr 536/2014 w sprawie
badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi

Wspomnie¢ réwniez nalezy, ze kwestie zwia-
zane ze $wiadoma zgoda pacjenta na udziat
w badaniu klinicznym objete sa postanowie-
niami aktow unijnych, w tym najwazniejszego
- Rozporzadzenia UE Nr 536/2014 w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych sto-

sowanych u ludzi.

Swiadome] zgodzie poswiecony zostat roz-
dzist V  przedmiotowego rozporzadzenia
["Ochrona uczestnikéw i $swiadoma zgoda”).
W swietle unijnych regulacji $wisdoma zgoda
oznacza niezalezne i dobrowolne wyrazenie
przez uczestnika swojej woli udzistu w kon-
kretnym badaniu klinicznym, po uzyskaniu
informacji o wszystkich aspektach badanis,
ktdre maja znaczenie dla decyzji uczestni-
ka o udziale, lub — w przypadku maloletnich
i uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgo-
dy — zezwolenie lub zgodas ich wyznaczonych
zgodnie z prawem przedstawicieli na objecie

ich badaniem klinicznym.

Rozporzadzenie okresla m.in.: zasady ogdlne

wyrazania zgody przez uczestnika, obowiazek
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informacyjny w celu uzyskania $wiadomej
zgody, zasady prowadzenia badania klinicz-
nego z udziatem uczestnikdw niezdolnych do
wyrazenia zgody, zasady prowadzenia bada-
nia klinicznego z udziatlem maloletnich, zasady
prowadzenia badania klinicznego z udziatem
kobiet ciezarnych lub karmiacych piersia oraz
zasady dotyczace $wisadomej zgody w sytu-

acjach naglych.

Wiekszo$¢ unijnych wymogdw dotyczacych
Swiadomej zgody uczestnika badania klinicz-
nego znajduje odzwierciedlenie w polskich
aktach prawnych. Zgoda wyrazona musi
by¢ w formie pisemnej, a w przypadku gdy
uczestnik nie jest w stanie pisa¢, zgode mozna
wyrazi¢ w formie nagrania za pomoca odpo-
wiednich srodkéw alternatywnych, na przyktad
rejestratoréw audio lub wideo w obecnosci
co najmniej jednego bezstronnego $wiadka.
W takim przypadku $wiadek podpisuje i opa-

truje data dokument swiadomej zgody.

Nalezy zwrocié uwage na nieuwzgledniony
w prawie polskim wymég zlozenia podpisu
przez czlonka zespotu badawczego przepro-
wadzajacego rozmowe na pisemnym egzem-
plarzu zgody uczestnika. Podpis czlonka
zespolu badawczego potwierdza¢ ma, iz jed-
nostronne o$wiadczenia woli uczestnika bada-

nis zostalo mu zlozone. W rozporzadzeniu

unijnym  przewidziano réwniez odpowiedni
czas dla uczestnika na rozwazenie decyzji

o udziale w badaniu klinicznym.

Ponadfo w rozporzadzeniu unijnym bardzo
szczegblowo unormowany zostat obowiazek
informacyjny, w tym o prawach uczestnika,
w szczegdlnosci prawa do odmowy udziatu
w badaniu klinicznym i prawa do wycofania
sie z badania klinicznego w kazdej chwili, bez
jakiejkolwiek szkody dla siebie i bez konieczno-
$ci podania uzasadnienia. Informacje powinny
by¢ wyczerpujace, zwiezle, jasne, odpowied-
nie i zrozumiate dla osoby nieposiadajace;
wiedzy fachowej. Informacje musza zostad
przekazane zarébwno podczas rozmowy pro-

wadzone] z cztonkiem zespolu, jak i na pismie.

Rozporzadzenie UE Nr 536/2014 w sprawie
badan klinicznych  produkiéw  leczniczych
stosowanych u ludzi reguluje takze problema-
tyke badan klinicznych w sytuacjach naglych.
Mowa o sytuacjach, ktére wiaza sie z przypad-
kami, gdy na pacjent nagle znalazt sie w stanie
zdrowotnym zagrazajacym jego zyciu, wyma-
gajacej natychmiastowej interwencji medycz-
nej. W takich szczegdlnych przypadkach
uzasadniona moze by¢ interwencja w ramach
trwajacego badania klinicznego bez wymogu
uzyskania $wiadomej zgody polaczonej z obo-

wiazkiem informacyjnym.
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medycznych MZ w Polsce

TABELA 8.

WYKAZ REJESTROW MEDYCZNYCH MZ W POLSCE

Rejestr

Podmiot prowadzgcy

B.1. Zestawienie podstawowych danych o rejestrach

Podstawa Prawna

Rejestry Krajowe powolywane na podstawie
Ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

Krajowy Rejestr Infekcyjnego Instytut Kardiologii w Warszawie

Zapalenia Wsierdzia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
21 pazdziernika 2019 r. w sprawie Krajowego
Rejestru Infekcyjnego Zapalenia Wsierdzia [260]

Krajowy Rejestr
Mechanicznego
Wspomagania Krazenia

Instytut Kardiologii w Warszawie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
16 azdziernika 2019 r. w sprawie Krajowego Rejestru
Mechanicznego Wspomagania Krazenia [261]

Krajowy Rejestr
Przeznaczyniowych
Ekstrakgji Elektrod

Instytut Kardiologii w Warszawie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
21 pazdziernika 2019 r. w sprawie Krajowego
Rejestru Przeznaczyniowych Ekstrakgji Elektrod [262]

Krajowy Rejestr Ablacji

Instytut Kardiologii w Warszawie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
16 pazdziernika 2019 r. w sprawie Krajowego
Rejestru Ablacji Podtoza Arytmii [263]

Rejestr hipercholesterolemii
rodzinnej

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne
w Gdansku

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia
2020 r. w sprawie Rejestru Hipercholesterolemii
Rodzinnej [264]

Rejestr operacji
naczyniowych

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny
nr 2 Pomorskiego Uniwersytetu
Medycznego w Szczecinie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia
2020 r. w sprawie Rejestru Operacji Naczyniowych
[265]

Rejestr endoprotezoplastyk

Narodowy Fundusz Zdrowia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia
2019 r. w sprawie rejestru endoprotezoplastyk [266]

Krajowy Rejestr
Nowotworéw

Centrum Onkologii-Instytut im. Marii
Sklodowskiej-Curie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca
2018 r. w sprawie Krajowego Rejestru Nowotwordw
[267]

Krajowy Rejestr Raka Pluca

Instytut Gruzlicy i Choréb Pluc
w Warszawie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Krajowego Rejestru Raka Pluca [106]

Ogdlnopolski Rejestr
Ostrych Zespotow
Wiencowych

Slaskie Centrum Chordb Serca
w Zabrzu

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 maja
2018 r. w sprawie Ogélnopolskiego Rejestru Ostrych
Zespotdéw Wiencowych [268]

Rejestr Nowotworow
Nieztosliwych Duzych
Gruczoléw Slinowych

Szpital Kliniczny im. Heliodora
§wiecickiego Uniwersytetu
Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 czerwca
2018 r. w sprawie Rejestru Nowotwordw
Niezlosliwych Duzych Gruczotéw Slinowych [99]

Polski Rejestr Wrodzonych
Wad Rozwojowych

Uniwersytet Medyczny im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 czerwca
2018 r. w sprawie Polskiego Rejestru Wrodzonych
Wad Rozwojowych [269]

Rejestr Medycznie
Wspomaganej Prokreacji

Minister whasciwy do spraw zdrowia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia
2018 r. w sprawie Rejestru Medycznie Wspomagane;j
Prokreacji [270]
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Rejestr

Podmiot prowadzgcy

Podstawa Prawna

Centrum e-Zdrowia

Krajowy Rejestr Dawcow
Krwi (KRDK)

Instytut Hematologii i Transfuzjologii
w Warszawie

Ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie

krwi [271]

Krajowy Rejestr Operaciji
Kardiochirurgicznych
(KROK)

Instytut ,Pomnik-Centrum Zdrowia
Dziecka” w Warszawie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 maja

2018 r. w sprawie Krajowego Rejestru Operacji
Kardiochirurgicznych [272]

Centrum e-Zdrowia — Platforma Rejestréw Medycznych

Rejestr Aptek

Wojewddzki Inspektorat
Farmaceutyczny

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 o dziatalnosci
leczniczej [273]

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia [1]

Rejestr Hurtowni
Farmaceutycznych

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 o dziatalnosci
leczniczej [273]

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia [1]

Rejestr Podmiotéw
Wykonujacych Dzistalno$é
Lecznicza

Jednostki samorzadowe / MZ

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 o dzialalnosci
leczniczej [273]

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia [1]

Rejestr Produktow
Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia [1]

Lista Surowcdw
Farmaceutycznych

Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Centralny Rejestr
Farmaceutéw

Naczelna Rada Aptekarska

Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991r. o izbach
aptekarskich [274]

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia [1]

Rejestr Diagnostow
Laboratoryjnych

Krajowa Rada Diagnostéw
Laboratoryjnych

Ustawa z dnia 27 lipca 2001 ., o diagnostyce
laboratoryjnej [275]

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia [1]

Rejestr Osrodkéw i Bankow

Minister Zdrowia

Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 . o leczeniu
nieptodnosci [276]

Rejestr Systemow
Kodowania

Polski Organ Rejestracji Systemow
Kodowania w Ochronie Zdrowia
(CSI0Z)

Rejestr Jednostek
Wspétpracujacych

z systemem Panstwowe
Ratownictwo Medyczne

Wojewoda whasciwy ze wzgledu na
miejsce

Ustawa z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Parstwowym

Ratownictwie Medycznym [277]

Ewidencja szpitalnych
oddziatéw ratunkowych,
centréw urazowych, centrow
urazowych dla dzieci oraz
jednostek organizacyjnych
szpitali wyspecjalizowanych
w zakresie udzielania
$wiadczen dla ratownictwa
medycznego (SOR/CU/
CUD/JSRM) z art. 233
ustawy o PRM

Wojewoda whasciwy ze wzgledu na
miejsce

Ustawa z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Pafstwowym

Ratownictwie Medycznym [277]
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Rejestr

Podmiot prowadzgcy

Podstawa Prawna

Rejestry POLTRANSPLANT tworzone na podstawie Ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komérek, tkanek i narzgdéw z dnia 1lipca 2005 roku [278]

Krajowa Lista Oczekujgcych

Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw

Transplantacji ,POLTRANSPLANT”

Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek
i narzadéw [278]

Rejestr Przeszczepien

Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw

Transplantacji ,POLTRANSPLANT”

Ustawa z dnia 1lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek
i narzadow [278]

Rejestr Zywych Dawcow

Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw

Transplantacji ,POLTRANSPLANT”

Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek
i narzadéw [278]

Koordynacja - CODI

Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw

Transplantacji ,POLTRANSPLANT”

Ustawa z dnia 1lipca 2005 r. o pobieraniy,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek
i narzadéw [278]

Centralny Rejestr
Sprzeciwéw

Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw

Transplantacji ,POLTRANSPLANT"

Ustawa z dnia 1lipca 2005 r. o pobieraniy,
przechowywaniu i przeszczepianiu komaorek, tkanek
i narzadéw [278]

Rejestry Ministerstwa Zdrowia (administracyjne)

Centralny Wykaz
Ustugobiorcow

Ministerstwo Zdrowia

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia [1]

Centralny Wykaz Ministerstwo Zdrowia Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
Ustugodawcéw informacji w ochronie zdrowia [1]
Centralny Wykaz Ministerstwo Zdrowia Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie

Pracownikéw Medycznych

informacji w ochronie zdrowia [1]

Centralny Wykaz
Produktéw Leczniczych

Ministerstwo Zdrowia

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia [1]

Centralny rejestr umow
zawieranych przez Ministra
Zdrowia z jednostkami
organizacyjnymi ochrony
zdrowia

Ministerstwo Zdrowia

Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2019 .
w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego
Ministerstwa Zdrowia

Rejestr uchwat Zarzadu
Narodowego Funduszu
Zdrowia,

Ministerstwo Zdrowia

Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2019 1.
w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego
Ministerstwa Zdrowia

Rejestr uchwat Rady
Narodowego Funduszu
Zdrowia

Ministerstwo Zdrowia

Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2019 1.
w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego
Ministerstwa Zdrowia

Rejestr decyzji
administracyjnych

i postanowien Ministra
Zdrowia w sprawach z
zakresu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego

Ministerstwo Zdrowia

Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2019 r.
w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego
Ministerstwa Zdrowia

Wykaz wyrokéw Naczelnego
Sadu Administracyjnego

w sprawach ze skarg

na decyzjs Ministra

Zdrowia w sprawach

z zakresu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego

Ministerstwo Zdrowia

Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2019 1.
w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego
Ministerstwa Zdrowia
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{¥ B.2. Rejestry Centrum e-Zdrowia — informacje

Po uruchomieniu Platformy Centrum e-Zdrowia w ramach P2, zintegrowano z nia szereg istnieja-

cych wezesniej rejestrow. Rejestry podmiotowe zintegrowane w Platformie wymieniono w tabelach

ponizej.

TABELA 9.

KLUCZOWE REJESTRY PODMIOTOWE, ZINTEGROWANE Z P2 DO 2014 R. [67, 279]

Lp. Nazwa Kluczowego Rejestru podmiotowego

Podmiot prowadzgcy rejestr

1 Centralny Rejestr Lekarzy

Naczelna Izba Lekarska

2 Centralny Rejestr Pielegniarek i Potoznych

Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych

3 Rejestr Diagnostéw Laboratoryjnych

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych

4 Rejestr Podmiotéw Wykonujacych Dziatalno$é Leczniczg

Jednostki samorzgdowe/Ministerstwo Zdrowia

5  Rejestr Aptek Ogélnodostepnych, Aptek Szpitalnych
i Punktow Aptecznych

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

6 Rejestr Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na Terytorium Rzeczpospolitej Polskiej

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

7 Wykaz Refundowanych Produktéw Leczniczych
i Wyrobéw Medycznych

Ministerstwo Zdrowia

8  Centralny Rejestr Sprzeciwdéw na Pobranie Komérek,
Tkanek i Narzadow ze Zwhok Ludzkich

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji ,Poltransplant”

9  Centralny Wykaz Ubezpieczonych

Narodowy Fundusz Zdrowia

10 Rejestr Farmaceutow

Okregowa Izba Aptekarska

11 Rejestr Systemoéw Kodowania i Klasyfikacji Statystyki
Resortowej

Ministerstwo Zdrowia

TABELA 10.

WSPIERAJACE REJESTRY PODMIOTOWE, ZINTEGROWANE Z P2 DO 2014 R. [67, 279]

Lp. Nazwa Wspierajgcego Rejestru podmiotowego

Podmiot prowadzgcy rejestr

1 Rejestr Hurtowni Farmaceutycznych i Zezwole na
Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznych

Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny

2 Rejestr Wytworni Farmaceutycznych

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

3 Centralna Ewidencjs Zgtaszanych Niepozadanych
Dziata Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych

4 Rejestr Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek
Szpitalnych i Zaktadowych

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

5 Rejestr Wyrobéw Medycznych i Podmiotéw
Odpowiedzialnych za Ich Wprowadzanie do Obrotu
i do Uzywania

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych
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Lp. Nazwa Wspierajgcego Rejestru podmiotowego Podmiot prowadzacy rejestr
6 Rejestr Incydentéw Medycznych Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych
7 Rejestr Lekarzy, ktorzy Zgtosili Wniosek w Sprawie Zaklad Ubezpieczen Spotecznych
Upowaznienia do Wystawienia Zaswiadczen Lekarskich
8 Rejestr Lekarzy Dentystow, ktdrzy Zgtosili Wniosek Zaktad Ubezpieczen Spotecznych
w sprawie Upowaznienia do Wystawienia Za$wiadczen
Lekarskich
9 Ewidencja Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych  Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych
i Mikrobiologicznych

10 Ewidencja Oséb z Przyznanym przez Ministra Zdrowia ~ Ministerstwo Zdrowia
Uprawnieniem do Swiadczen

l Ewidencja Oséb z Przyznanym przez Wéjta / Wojewode  Woéjt / Wojewoda
Uprawnieniem do Swiadczen

12 Ewidencja Zastuzonych Dawcow Przeszczepu Ministerstwo Zdrowia
13 Ewidencja Zastuzonych Honorowych Dawcow Krwi Polski Czerwony Krzyz
14 Ewidencja Inwalidéw Wojennych / Wojskowych Organ rentowy (np. ZUS i KRUS)

15 Ewidencja Umdw na Wystawianie Recept / Ewidencja ~ Narodowy Fundusz Zdrowia
Wydanych Drukéw Recept

16 Ewidencja Zezwolen na Pobieranie i Przeszczepianie Ministerstwo Zdrowia
Komorek, Tkanek i Narzadow










