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Szanowni Panistwo,

Z przyjemnoscig chcielibysmy zaprosi¢ Was do
zapoznania sie nowym numerem Newslettera
POLCRO.

Korzystajagc z okazji, zyczymy Wielu sukcesow,
odwaznych marzen, madrych decyzji, satysfakc;ji,
spokoju i pomyslnosci na caty nadchodzacy 2015
rok.

DOKUMENTACJA ELEKTRONICZNA

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 21 grudnia
2010 r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania, co
dodatkowo potwierdzone jest w art. 56 ust.1
Ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, wraz
z tegorocznymi zmianami jednoznacznie okresla, ze
od 1 sierpnia 2017r. w kazdej placéwce medycznej
dane pacjentéw majg byé dokumentowane
wytgcznie w formie elektronicznej. Informatyzacja
stuzby zdrowia ma na celu przede wszystkim
poprawienie jakosci ustug medycznych,
optymalizacje kosztow, podniesienie poziomu
bezpieczeristwa pacjentow i komfortu
pracownikow ochrony zdrowia. Niewiele uwagi
poswieca sie jednak Elektronicznej Dokumentacji
Medycznej (EDM) w kontekscie badan klinicznych.

Obowigzkowe prowadzenie elektronicznej
dokumentacji medycznej w zatozeniu jest czescig
wiekszego projektu informatyzacji ochrony zdrowia
w naszym kraju. Powstaje system, ktéry zaktada
rowniez wprowadzenie m. in. elektronicznych kart
pacjenta, e-skierowan, e-recept.

Obowigzek wystawiania recept jedynie w postaci
elektronicznej ma obowigzywac od 1 sierpnia 2016
r. Z kolei e-skierowania i e-zlecenia na wyroby
medyczne maja by¢ wystawiane jedynie w postaci
elektronicznej od 1 marca 2017 r. Wprowadzenie
EDM w podmiotach stuzby zdrowia ma
obowigzywaé od 01 Sierpnia 2017 r.

Poniewaz EDM tworzona jest, jako narzedzie do
wspierania konkretnego procesu biznesowego
skierowanego do lekarzy i administratoréw

placowek medycznych, wprowadzenie jednego
systemu elektronicznego, ktéry ma w petni stuzyc
zarowno opiece nad pacjentem jak rowniez
umozliwia¢ prowadzenie badan klinicznych wydaje
sie by¢ problematyczne na wielu ptaszczyznach.
Uwage nalezy zwrdcié miedzy innymi na
nastepujgce zagadnienia: jakos¢ gromadzonych
danych, kompletnos¢ informacji, roznice
w standardach w  zaleznosci od  rodzaju
oprogramowania oraz dostep ibezpieczenstwo
gromadzonych danych.

EDM w poréwnaniu do papierowej dokumentacji
wymusza wieksze uporzadkowanie
wprowadzanych danych i w konsekwencji
ogranicza indywidualne dopasowanie szablonéw
kart wizyt w zaleznosci od badania. Wiele
informacji nie jest raportowanych za pomocg
schematéw wymaganych do celéw weryfikacyjnych
i analitycznych w badaniach klinicznych.
Przyktadem moga by¢ dane zwizyt pacjentéw,
ktore sg indeksowane poprzez wewnetrzny numer
pacjenta i date wizyty, ktére nie odpowiadajg
numerowi pacjenta oraz wizyty okreslanych
protokotem badania.

Nalezy zastanowi¢ sie rowniez nad zdefiniowaniem
i gromadzeniem podstawowego  zestawu
elementéw danych dla wszystkich pacjentow.
Udowodniono, ze wiek i pte¢ pacjentow s3
rutynowo  zapisywane natomiast pozostate
informacje demograficzne takie jak rasa, status
palacza znacznie rzadziej.

Kolejnym problemem jest bezpieczne zarzadzanie
dokumentacjg elektroniczng. Uwage nalezy zwrécic
na zapewnienie selektywnego dostepu do
informacji medycznych idanych osobowych
pacjentdw, zabezpieczenie informacji przed
zniszczeniem, uszkodzeniem lub utrata,
rejestrowanie historii zmian dokumentacji oraz
autoréw tych zmian. Wazne jest ustanowienie
zabezpieczen opartych na rolach, poprzez
ograniczenie dostepu do okreslonych rodzajow
informacji.

Wiecej informacji na temat Elektronicznej
Dokumentacji Medycznej bedzie mozna znaleié
w przygotowywanym wtasnie przez Grupe Jakosé
i Standardy szkoleniu.

ETYKA W BADANIACH
(vulnerable population)

KLINICZNYCH

Szczegétowy definicje populacji podatnych, czyli
vulnerable population mozna znalezé w The
Council for International Organizations of Medical
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Sciences (CIOMS) w rozdziale 13. Uaktualniona
wersja CIOMS z 2002 roku (zastepujgca wersje z
1993 roku) przedstawia bardzo ogdlng definicje,
odchodzac od wyszczegdlniania poszczegdlnych
grup. Przewodnik CIOMS jest ze swojej natury
bardzo ogdlny, gdyz stosowany jest w réznych
kulturach, religiach i warunkach spoteczno-
ekonomicznych. W dzisiejszych czasach jest wiele
grup spotecznych, ktére moga by¢ poddawane
rdoznego rodzaju naciskom, badz presji sytuacji, w
ktorej sie znajdujg. | tak mozemy sie pokusi¢ na
wymienienie niektérych sytuacji, ktére czynig
kandydata do badania szczegdlnie podatnym na
wptyw: trudna sytuacja ekonomiczna,
pozostawanie pod kuratelg opieki spotecznej,
choroba terminalna, przynaleznos¢ do mniejszosci
etnicznych, wyznaniowych, zalezno$¢ od czyjejs
opieki.

Jak wida¢ populacja ta moze by¢ bardzo szeroka, a
granica jej subiektywna. Powstaje zatem pytanie
czy nalezy unika¢ tego rodzaju pacjentow z
powodu szczegdlnej troski, ktéra powinni byc
otoczeni? W mysl réwnosci i adekwatnego
rozdziatu korzysci ptynacych z badan klinicznych nie
nalezy unika¢ wiaczania do badan pacjentow
nalezgcych do grup moggacych ulega¢ wptywom. | o
ile tego wptywu nie mozna ograniczyé, mozna
zadba¢ o wzmozong kontrole procesu uzyskiwania
zgody (jest to najlepiej i najwszechstronniej
opracowana aktywnos¢), pod lupe nalezy wzigc
rowniez  wszelakie  korzysci  finansowe i
pozafinansowe, ktére pacjent moze uzyskac. W
przypadku zaleznosci emocjonalnej lub formalnej
pomystem do wykorzystania jest obecnos¢ osoby
nie zwigzanej z pacjentem. | niewatpliwie jak
zawsze szczegdotowa  dokumentacja  statusu
pacjenta i okoliczno$ci wtgczenia do badania jest
niezbedna.

STUDIA PODYPLOMOWE NA SGGW

Z przyjemnoscig informujemy, ze POLCRO objeto
patronat nad studiami podyplomowymi w
dziedzinie biostatystyki na SGGW , Biostatystyka i
analiza danych w ochronie zdrowia publicznego”.

WIADOMOSCI Z GRUP ROBOCZYCH

Grupa Szkoleniowa:

Od pazdziernika na stronie www.polcro.pl
dostepne jest szkolenie GCP online , ktére cieszy
sie duzym zainteresowaniem. Szkolenie ukonczyto
juz 26 0soéb. Kazdy z uczestnikdéw po zakonczeniu
szkolenia otrzymuje certyfikat wydany przez
POLCRO. W trakcie szkolenia omawiane s3
nastepujgce rozdziaty ICH GCP: wstep i
podstawowe zasady ICH GCP, Komisja Bioetyczna,
obowigzki badacza, obowigzki sponsora, protokot
badania klinicznego i poprawka do protokotu
badania klinicznego, Broszura Badacza oraz
podstawowa  dokumentacja niezbedna  do
prowadzenia badania klinicznego.

Szkolenie sktada sie z 9 czesci i testu korcowego.
Czas trwania catego szkolenia to ok. 6 godz.
Zachecamy do skorzystania ze szkolenia oraz
przekazania informacji osrodkom badawczym.

Pytania dotyczace dziatalnosci grupy prosimy
kierowac na adres: trainings@polcro.pl

Grupa Jako$¢ i Standardy:

Cztonkowie grupy przygotowujg dla pracownikéw
firm zrzeszonych w POLCRO warsztaty dotyczace
dokumentaciji elektronicznej oraz wizyty
otwierajacej. Planowane jest, ze warsztaty odbeda
sie we wrzesniu 2015.

Pytania dotyczace dziatalnosci grupy prosimy
kierowac na adres: quality@polcro.pl

KALENDARIUM

e Kolejne spotkanie zarzadu POLCRO
zaplanowano na 12 lutego 2015

W NASTEPNYM NUMERZE:

Demaskowanie ,,niewidzialnych”
badan klinicznych
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