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Troska o zycie i dobro kazdego pacjenta

Od zawsze wierze, ze sens naszej wspdlnej pracy w obsza-
rze zdrowia i biotechnologii sprowadza sie do jednej nad-
rzednej wartosci — troski o zycie i dobro kazdego pacjenta.
Kazda innowacja, kazdy projekt badawczy, kazda decyzja
biznesowa nabieraja prawdziwego znaczenia dopiero
wtedy, gdy przektadajq sie na realng poprawe jokosci
zycia cztowieka. Dzi§ fundamentem tej misji sq dane
medyczne - Zrédio wiedzy otwierajgce przed nami
mozliwosci, o jakich jeszcze niedawno moglismy jedynie
marzyé.

Od wielu lat powtarzam z petnym przekonaniem,
ze przyszto$¢€ ochrony zdrowia zalezy nie tylko od nowocze-
snych lekéw i technologii, ale przede wszystkim od wiedzy
- a ta rodzi sie z danych. To wtasnie dane medyczne
stanowiq dzi§ fundament rozwoju nauki, medycyny
i biotechnologii. Odpowiednio zebrane i wtasciwie
wykorzystane dane medyczne mogaq przetozyé sie
na skuteczniejsze terapie, trafniejszq diagnostyke
i bardziej Swiadome decyzje podejmowane przez lekarzy,
naukowcoéw oraz decydentow.

W Polsce dysponujemy ogromnym potencjatem
w obszarze danych medycznych. Nasze zasoby sq jed-
nak rozproszone, czesto trudno dostepne i niewystarcza-
jaco uporzqgdkowane. Dlatego nasz przetomowy raport
»Mapa Zrédet danych medycznych” jest tak woaznym
krokiem — pozwala po raz pierwszy zebraé i przedstawié
w jednym miejscu najistotniejsze informacje o tym, gdzie
i w jaki sposéb gromadzone sq dane dotyczgce zdrowia
Polakow.

Wierze, ze dzieki tej mapie nie tylko tatwiej bedzie
poruszac sie po istniejacych zasobach danych, ale takze
zainspirujemy do tworzenia nowych standardéw wspot-
pracy i wymiany wiedzy miedzy Swiatem nauki o sekto-
rami publicznym i prywatnym. Dziatajgc razem mozemy
w petni  wykorzysta¢é ogromny potencjat danych
medycznych w dobie sztucznej inteligencji — z korzy-
Sciqg dla pacjentdéw, lekarzy i catego spoteczeristwa.
Jesli nauka, medycyna i przemyst potgczq sity wokét
jednego celu, to wspélnie stworzymy system, w ktérym
dane pacjentéw pracujq ha rzecz ich zdrowia i bezpie-
czenstwa.

Nasz przetomowy raport ,Mapa Zrédet danych
medycznych” jest krokiem w tym kierunku — narzedziem,
ktére porzqdkuje naszq wiedze i daje nam wspoiny punkt
odniesienia. Przede wszystkim to zaproszenie do dialo-
gu i wspétpracy - ponad podziatami instytucjonalnymi
czy sektorowymi.

Jestem gteboko przekonany, ze ta mapa stanie sie
impulsem do dalszych dziatan i odegra istotnqg role
w budowaniu przysztosci, w ktérej przy zaangazowaniu
nas wszystkich — polska nauka zajmie nalezne jej miejsce
wsrod swiatowych lideréw.

FUNDATOR | ZALOZYCIEL NAUKOWEJ FUNDACJI POLPHARMY



Swiadome wykorzystanie informaciji medycznych

Z przyjemnosciq zapraszamy do zapoznania sie z rapor-
tem Naukowej Fundacji Polpharmy, ktéry stanowi wazny
krok w kierunku lepszego wykorzystania danych medycz-
nych w Polsce. Publikacja ta jest wyrazem dtugofalowej
misji Naukowej Fundaciji Polpharmy — wspierania ludzi
nauki w zmienianiu oblicza polskiej medycyny.

Juz w 2023 roku Rada Naukowa Fundaciji zwrécita uwage
na kluczowe znaczenie zwiekszenia dostepu do danych
medycznych w celach naukowych i badawczo-rozwojo-
wych. Temat ten zostat uwzgledniony w konkursie granto-
wym Fundaciji, ktérego jedno z haset brzmiato: ,,Wykorzy-
stanie baz danych do poprawy profilaktyki, diagnostyki
i terapii”.

Autorzy nagrodzonych projektéw - dr hab. n. med.
Robert Ostrowski, prof. dr hab. n. med. Joanna Narbutt oraz
dr hab. n. med. Pawet Gawlinski — pokazali, jak dane
medyczne mogq wspieraé koordynacje opieki nad
pacjentami z rzadkimi schorzeniami skéry, jak wykorzy-
staé zasoby repozytorium preparatéw DNA do stworze-
nia informatycznej bazy danych genetycznych na rzecz
diagnostyki, profilaktyki i terapii chordb genetycznie
uwarunkowanych oraz jak mogq poméc w wyznaczaniu
celéw dla innowacyjnych terapii molekularnych.

W toku prac konkursowych ujawniono réwniez istot-
ne bariery, z jokimi mierzqg sie polscy naukowcy.

Polski system rejestrow medycznych ma charakter
rozproszony i fragmentaryczny. W wykazie rejestréw
prowadzonym przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia znajduje sie 15 dziedzinowych rejestrow
klinicznych, jednak ich jako$¢, kompletnosé i aktualnosé
sq zréznicowane. Wyniki konkursu oraz doniesienia
naukowe wskazujq, ze liczba rejestréw i Zrédet danych
w Polsce jest znacznie wieksza niz wynika z oficjalnych
zestawien.

W odpowiedzi na te wyzwania przygotowaliSmy
raport, ktéry prezentuje zweryfikowang ,mape” zasobdéw
danych medycznych w Polsce — wskazujgc kto, dla kogo
i na jakich zasadach przechowuje oraz udostepnia dane.
Publikacja uwzglednia aspekty prawne, techniczne i etycz-
ne, a takze interoperacyjnosé¢ systemowq i semantycz-
na. Dzieki zaangazowaniu i wiedzy cztonkéw naszej Rady
Naukowej raport identyfikuje i klasyfikuje bazy danych
medycznych.

To przetomowe opracowadnie stanowi nie tylko zbiér
danych, ale takze wezwanie do dalszego dziata-
nia. Pokazuje, ze $wiadome wykorzystanie informagcji
medycznych moze wynieS¢ polski sektor zdrowia
na poziom $wiatowych standardéw. tgezymy sity nauki,
przemystu i instytucji publicznych, aby wspdinie wyty-
czaé nowe kierunki w ochronie zdrowia.

PREZESKA ZARZADU NAUKOWEJ FUNDACJI POLPHARMY



Jak udostepniaé dane?

Z mojego punktu widzenia pierwszym i absolutnie klu-
czowym krokiem w budowaniu racjonalnego systemu
wykorzystania danych medycznych w Polsce jest stwo-
rzenie rzetelnej inwentaryzacji danych o zdrowiu. Musimy
najpierw wiedzieé, ile baz danych istnieje, gdzie sq zloko-
lizowane, jakie informacje zawierajq oraz kto jest ich wta-
Scicielem i administratorem. Dzi$ tej wiedzy po prostu nie
mamy. Dlatego przygotowywany raport — ktéry traktuje
joko swoistq ,fotografie rzeczywistosci’ — jest niezwykle
potrzebny, aby pokazag, jakie zasoby w ogdle posiadamy.

Dopiero majqc takqg mape zasobéw mozna zastanawiaé
sie nad wykorzystaniem danych w praktyce — zaréwno
klinicznej, jak i naukowej. Kwestia udostepniania danych
wymaga jednak precyzyjnych regulacji prawnych i musi
by¢ prowadzona w Scistej wspétpracy z Urzedem Ochro-
ny Danych Osobowych, tak aby zapewnié bezpieczen-
stwo i legalnosé wszelkich proceséw. Warto tez pamietad,
ze pacjenci — mimo istnienia platformy IKP — wciqz nie
majq dostepu do petnych danych ze swojego leczenia,
gtéwnie dlatego, ze nie wszystkie podmioty systema-
tycznie uzupetniajg wpisy w systemie PI, mimo obowiqz-
ku ustawowego. To generuje realne problemy kliniczne,

w tym konieczno$¢ powtarzania badan, co oznacza koszty
i strate czasu zaréwno pacjenta, jak i systemu.

Dlatego tak istotne jest, aby raport, ktéry powstat, stat sie
nie tylko katalogiem rejestréw, ale réwniez punktem wyj-
Scia do stworzenia systemowych rozwigzan umozliwiajg-
cych bezpieczne i zgodne z prawem korzystanie z danych
w praktyce i w badaniach. Cieszy mnie, ze w Ministerstwie
Zdrowia i Ministerstwie Cyfryzacji powstat miedzyresorto-
wy zespét pracujacy nad wdrozeniem EHDS. To szansa,
aby wreszcie uporzqgdkowaé kwestie danych medycznych
w Polsce i przygotowaé system, ktéry bedzie stuzyt zaréw-
no pacjentom, jak i lekarzom oraz naukowcom.

Podkresle jeszcze raz - bez rzetelnej ewidencji baz
danych i jasnych zasad dostepu nie zbudujemy nowo-
czesnej medycyny opartej na danych. Dlatego uwazam,
ze ten przetomowy raport moze stac¢ sie bardzo waz-
nym narzedziem zaréwno dla srodowiska medycznego,
jak i dla decydentéw.

ot v hody. . medl. QW‘I’W ?e/?/wfw
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Globalny dialog technologiczny

Dynamiczny rozwdj technologii cyfrowych oraz rosngca
dostepnosé informacji zdrowotnych sprawiajq, ze dane
medyczne sq jednym z najcenniejszych zasobéw wspot-
czesnhej opieki zdrowotnej.

Zrédta danych medycznych sq coraz bardziej
zréznicowane — obejmujq dokumentacije elektroniczng,
rejestry kliniczne, dane z urzqdzen przenosnych, a takze
informacje pozyskiwane w ramach badan naukowych
i inicjatyw populacyjnych. Ich odpowiednia klasyfika-
cja, analiza i wykorzystanie otwierajg nowe perspektywy
zaréwno dla praktyki klinicznej, jok i dla polityki zdrowotnej,
w ktorej priorytetem staje sie personalizacja opieki oraz
efektywne zarzgdzanie systemem.

W globalnym dialogu technologicznym coraz wyrazniej
podkresla sie znaczenie kompetencji cyfrowych, otwar-
tosci na wspétprace miedzynarodowq oraz budowa-
nia standardéw interoperacyjnosci, ktére umozliwiajg
efektywnq wymiane wiedzy i danych ponad granica-
mi. Jednocze$nie rozwéj narzedzi opartych na sztucz-
nej inteligencji rodzi pytania o réwnowage pomiedzy
innowacyjnosciq a ochrong prywatnosci pacjentéw,
a takze o odpowiedzialno$é instytucji medycznych
i badaczy za transparentne i etyczne wykorzystanie
informacji zdrowotnych. Prywatno$é kazdego z nas
ma wartosé fundamentalng, zwtaszcza w dobie dezinfor-
macji, ktéra dotyka tez kazdego z nas.

Warto w tym kontekscie podkresli¢ rosnqgcq role kobiet
W hauce i sektorze nowych technologii. W badaniach
nad danymi medycznymi i w tworzeniu howoczesnych
rozwiqzan cyfrowych coraz wiekszqg role odgrywajq
kobiety - badaczki, analityczki danych, specjalistki
W obszarze sztucznej inteligencji czy liderki projektow
innowacyjnych. Ich wktad stanowi istotny element

budowania bardziej inkluzywnej i zrownowazonej nauki,
w ktérej réznorodnosé perspektyw przektada sie na lepszq
jakos¢é wynikéw oraz wiekszg uzyteczno$¢ opracowywa-
nych technologii. Wiekszy udziat kobiet w ksztattowaniu
przysztosci medycyny cyfrowej jest nie tylko wyrazem
zmiany spotecznej, lecz takze istotnym czynnikiem podno-
szqcym jako$¢ i uzyteczno$¢é powstajgcych rozwigzan.

Fundacja Al One Health od poczqgtku dziatalnosci
konsekwentnie realizuje misje uwalniania danych
medycznych na rzecz rozwoju nauki i dobra pacjentéw.
Zorganizowalismy w UODO konferencje poswieconq reje-
strom w robotyce medycznej w dobie Al i EHDS, w ktérej
udziatwziety osobistoscirynku medycznegoitechnologicz-
nego. Kolejno, byliSmy inicjatorem debaty okragty stét
rejestrow medycznych z udziatem regulatoréw oraz sro-
dowiska medycznego i naukowego w UODO, ktére to dzia-
tania prowadzq do wspdtpracy ponad podziatami na rzecz
wspierania polskich talentéw, aby stuzyty nie tylko nam,
ale nade wszystko przysztym pokoleniom.

Celem niniejszego  raportu jest przedstawienie
i uporzadkowanie gtéwnych zZrédet danych medycz-
nych, ze wskazaniem ich potencjatu praktycznego,
ograniczen oraz wyzwan zwigzanych z ich wykorzysta-
niem. Lekarze wyposazeni w kompetencje cyfrowe lepiej
wykorzystujg potencjat nowych technologii w praktyce
klinicznej, ktéry staje sie jednym z kluczowych elementéw
profesjonalizmu wspétczesnego lekarza.

Przetomowa analiza raportu stanowi punkt odniesienia
zaréwno dla Srodowiska akademickiego, jak i dla prak-
tykéw, a nade wszystko jest przyczynkiem do podjecia
dziatan legislacyjnych, ktére uwolniq dane medyczne
na rzecz nauki, stuzqge dobru wspdélnemu.

Anetn Sieradsta
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Wtérne wykorzystanie danych medycznych

Raport ,Mapa zrédet danych medycznych” jest zapewne
pierwszym na polskim rynku kompleksowym opracowa-
niem, gromadzgcym rozproszone informacje o przetwa-
rzaniu i wykorzystaniu danych medycznych dla poprawy
sytuacji pacjentdéw i lepszego funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia. Opracowanie to jest cenne nie tylko dla
menedzeréw sektora zdrowotnego, lecz takze dla bada-
czy, sektora nauki, lekarzy, ale takze instytuciji, ktérych misjq
jest ochrona danych osobowych.

Dane osobowe muszq byé chronione - to oczywistosé,
szczegdlnie od 2018 r., kiedy to rozpoczeliSmy stoso-
waé rozporzqdzenie ogéine o ochronie danych (RODO).
Nalezy jednak podkreslié, ze réwnie istotne jak ich
zabezpieczenie, np. przed nieuprawnionym dostepem,
czy tzw. wyciekiem, jest zapewnienie do nich dostepu
i ich wykorzystanie — szczegdlnie dla poprawy jakosci
ludzkiego zycia, a w szczegdlnosci zdrowia, profilaktyki,
diagnostyki i wreszcie coraz skuteczniejszego i szybszego
leczenia. Potencjat danych medycznych w naszym kraju
dla realizacji celéw publicznych, z korzysciq dla indywi-
dualnych pacjentéw, jest potezny. Dlatego zmapowanie
Zzrédet danych medycznych, co nastgpito w raporcie,
stanowi kluczowy punkt wyjsciowy dla jego dynamiczne-
go uruchomienia, co wazne - przy zachowaniu standar-
déw ochrony danych osobowych i prawa do prywatnosci
pacjentéw.

Wspdtczesnie szczegdlnie trudnym i waznym wyzwa-
niem jest wykorzystanie zasobéw danych medycznych
w zwiqzku z rozwojem nowych technologii przetwarza-
nia danych, w tym danych osobowych, z zastosowaniem

réwniez systeméw opartych na algorytmach sztucznej
inteligencji. Potrzeba znalezienia wtasciwej odpowiedzi
na te wyzwania jest niezaprzeczalna w kontekscie wyko-
rzystania tych mechanizmoéw w medycznych badaniach
naukowych. Ponowne wykorzystanie danych medycznych,
w $Swietle obowiqgzujgcych przepiséw prawa polskiego,
napotyka przeszkody. Pragne przy tym podkreslié,
ze udostepnianie i dalsze wtérne wykorzystywanie danych
osobowych oraz danych nieosobowych dotyczgcych
zdrowia ma istotne znaczenie z punktu widzenia zaréwno
intereséw panstwa, jakiintereséw (takze zbiorowych) oséb
fizycznych (w szczegdlnosci pacjentéw), ktérych dane
dotyczq, w kontekscie wynikajgcego z EHDS obowigzku
wtérnego wykorzystania elektronicznych danych dotyczg-
cych zdrowia. Dlatego konieczne sqg zmiany legislacyjne
w polskim systemie prawa, ktére pozwolqg na efektywne
wtérne przetwarzanie danych medycznych przy zapew-
nieniu ochrony praw pacjentéw. Licze, ze unijne rozpo-
rzqdzenie o europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych
zdrowia (EHDS) , ktére weszto w zycie 26 marca 2025 r,
a takze inne akty prawa UE (jok rozporzqdzenia o sztucz-
nej inteligencii, akt o zarzqgdzaniu danymi, akt o danych)
przyczyniq sie do wdrozenia w Polsce odpowiedniego
instrumentarium prawnego.

Polecam lekture ,Mapy zrédet danych medycznych”.
Powinna by¢ ona dobrym narzedziem na rzecz odpo-
wiedniego wykorzystania danych medycznych iimpulsem
do dalszych dziatar podmiotéw publicznych i prywatnych
w sektorze zdrowia dla jego rozwoju, poprawy i lepszej
ochrony naszego zdrowia.

PREZES URZEDU OCHRONY DANYCH OSOBOWYCH
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Celem raportu jest przedstawienie i uporzgdkowanie gtéwnych zrédet
danych medycznych w Polsce. Wskazanie ich potencjatu, ograniczen
i wyzwan w praktyce klinicznej i naukowej. Stworzenie wspdlnego punk-
tu odniesienia dla nauki, administracji i sektora medycznego. Wsparcie
dziatan legislacyjnych oraz rozwoju interoperacyjnosci danych, a takze
promowanie etycznego i bezpiecznego wykorzystania danych na rzecz
dobra pacjentéw.

Raport swoim zakresem obejmuje analize rodzajéw, kategorii i Zré-
det danych medycznych (pierwotnych i wtérnych), ze wskazaniem
na aspekty prawne, techniczne i etyczne ich przetwarzania. Opraco-
wano mape krajowych baz danych i rejestréw (Ministerstwo Zdrowia,
NFZ, instytuty, uczelnie). Ponadto, dokonano analizy standardéw i inte-
roperacyjnosci danych w kontekscie EHDS.

Metodologia raportu zostata oparta na analizie dokumentéw praw-
nych, rejestréw, publikacji naukowych i Zrédet urzedowych - konsulta-
cjami z ekspertami medycyny, prawa, informatyki i etyki. Na potrzeby
niniejszego raportu wykorzystano takze OSINT. Klasyfikacja danych
wedtug ich rodzaju, przeznaczenia i poziomu przetwarzania. Zastoso-
wanie migedzynarodowych standardéw danych (HL7, FHIR, DICOM, ICD-
10, SNOMED, LOINC). Zastosowano podejscie analityczno-porzqdkujace
— raport jako narzedzie do dalszej wspdtpracy i standaryzacii.

\C‘D\.‘ Al One Health
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DEFINICJA I RODZAJE DANYCH MEDYCZNYCH

W dobie cyfryzacji sektora ochrony zdrowia dane medyczne stanowiq kluczowy zaséb — wspierajg diagnoze, leczenie,
monitorowanie stanu pacjentéw, badania naukowe, a takze planowanie systemdéw opieki zdrowotnej. Jednak ze wzgledu
na swojq wrazliwosé (zwigzane ze zdrowiem, chorobaq, historig leczenia) wymagaja specjalnej ochrony prawnej i tech-
nicznej. Przetwarzanie danych medycznych joko danych szczegdlnej kategorii stosuje sie surowsze wymogi dotyczgce ich

dostepu, przechowywania i udostepniania.

W kontekscie regulacji unijnych (RODO) dane medyczne
zaliczane sq do szczegdlnych kategorii danych osobo-
wych (special categories of personal data). W Rozporzag-
dzeniu w sprawie ochrony danych (RODO) znajduje sie
definicja:

,Dane dotyczqce zdrowia” (data concerning health) ozna-
czajq dane osobowe zwiqzane ze stanem fizycznym lub
psychicznym osoby fizycznej, w tym Swiadczeniem ustug
opieki zdrowotnej, ktére ujawniajg informacje o jej stanie
zdrowotnym.

Takie dane sq traktowane joko ,szczegdlne kategorie”,
co oznacza, ze ogdlne podstawy przetwarzania danych
osobowych (np. zwykta zgoda, podstawy wynikajqgce
z dziatalnosci) sq uzupetniane o dodatkowe warunki.

W Europejskiej Przestrzeni Danych zdrowotnych (EHDS)

wyrézniono takze pojecie ,elektronicznych danych
medycznych” (personol electronic health data) — to dane

DANE
MEDYCZNE

T ————T| FF

dotyczqce zdrowia i dane genetyczne w formie elektro-
nicznej, a takze dane dotyczqce determinantéw zdrowia
lub dane przetwarzane w zwiqgzku ze Swiadczeniem ustug
medycznych.

W polskim prawie (ustawie o systemie informagii
w ochronie zdrowia) uzywa sie pojecia jednostkowe dane
medyczne, czyli dane osoby fizycznej o udzielonych, udzie-
lanych i planowanych Swiadczeniach opieki zdrowotnej
oraz dotyczgce jej stanu zdrowia.

Ponadto w polskim prawie dotyczqcym praw pacjenta
i dokumentacji medycznej przyjmuje sie: ,llekro¢ w prze-
pisach ustawy jest mowa o dokumentaciji medyczne;j,
nalezy przez to rozumie¢ dane i informacje medyczne
odnoszqce sie do stanu zdrowia pacjenta lub udzielonych
mu $wiadczen opieki zdrowotnej, gromadzone i udostep-
niane na zasadach okreslonych w ustawie..” Dokumentar-
cja medyczna formalnie jest wiec szczegdlnym zbiorem
danych medycznych.

DANE
OSOBOWE

DANE
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KATEGORIE | RODZAJE DANYCH MEDYCZNYCH

DANE O STANIE ZDROWIA
diagnozy, objawy, informacje o chorobach przewlektych,

przebytych schorzeniach, alergie, szczepienia, informacje
o niepetnosprawnosci

WYNIKI BADAN

analizy laboratoryjne, obrazowanie (RTG, MRI),
badania diagnostyczne.

DANE GENETYCZNE [ BIOMEDYCZNE

np. analiza DNA, biomarkery, préby biologiczne.

DANE MEDYCZNE MOGA DANE O LECZENIU
[ s .
OBEJMOWAC ROZNORODNE terapie, przyjmowane leki, dawki, przebieg leczenia,
funkcjonowanie organizmu pod terapiq,
INFORMACJE wyniki badan klinicznych

DANE PROFILAKTYCZNE | EPIDEMIOLOGICZNE

informacje w ramach badan przesiewowych
czy programoéw zdrowotnych.

\ STYLZYCIA

natogi, aktywnosci fizyczne, dieta, warunki pracy
i Srodowiska zycia

R - ——

DANE ADMINISTRACYJNE ZWIAZANE Z OPIEKA ZDROWOTNA

terminy wizyt, informacje ubezpieczeniowe,
planowane procedury medyczne, zgody. hﬂ'

DANE MEDYCZNE:

OBRAZY LICZBY OPISY SYGNALY
Np. zdjecie RTG klatki Cisnienie tetnicze, Opis objawéw: np. ,Pacjent Np. zapis EKG pracy serca
piersiowej pacjenta np.120/80 mmHg zgtasza duszno$é i bol w klatce
piersiowej’ Np. sygnat EEG aktywnosci
Np. obraz MRI mézgu pokazujgcy Dane z wywiadu z pacjentem mézgu
zmiany neurologiczne Opis badania lekarskiego:

Np. ,Skéra blada, wilgotna”

NAUKOWA
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ZRODtA PIERWOTNE | WTORNE DANYCH MEDYCZNYCH

Dane medyczne stanowiq podstawe rozwoju wspétczesnej medycyny, badari naukowych oraz doskonalenia opieki nad
pacjentem. Analiza tych danych umozliwia tworzenie nowych terapii, oceny skutecznosci metod leczenia, a takze ksztatto-
wanie polityki zdrowotnej. Kluczowe znaczenie ma jednak Swiadomosé, skgd pochodzq informacije — wyrdznia sie Zrédta
pierwotne oraz Zrédta wtérne danych medycznych.

Zrédta pierwotne danych medycznych

Zrédta pierwotne to te, ktére dostarczajg dane bezposrednio od pacjenta lub
z procesu opieki zdrowotnej. Charakteryzujg sie one wysokq doktadnoscig
i szczegdtowosciqg, ale czesto sq rozproszone i wymagajqg standaryzacii.

Przyktady zrédet pierwotnych:

o

DOKUMENTACJA BADANIA OBSERWACJE
MEDYCZNA PACJENTA KLINICZNE BEZPOSREDNIE
historia choroby, wyniki badar dane uzyskane z kontrolowanych pomiary parametréw zyciowych
laboratoryjnych, opisy zabiegow, eksperymentéw medycznych (np. cisnienie, tetno, poziom
wypisy szpitalne glukozy)

A\

()
SYSTEMY TELEMEDYCZNE ANKIETY |l WYWIADY
I URZADZENIA NOSZONE (WEARABLES) ZDROWOTNE
smartwatche, monitory EKG, informacje uzyskiwane od
glukometry cyfrowe pacjentéw w trakcie konsultaciji

Dane pierwotne sq najbardziej
wiarygodne, ale ich przetwarzanie
i analiza wymagajg duzych zasobow
oraz zgodnosci z regulacjomi
prawnymi (np. RODO, HIPAA).

13
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Zrédta wtérne danych medycznych

Zrédta wtérne powstajq poprzez opracowanie, przetworzenie lub agregacije =
danych pierwotnych. Utatwiajg one analize trendéw, poréwnania i tworzenie
wnioskéw na poziomie populacyjnym. C:}
Przyktady Zrédet wtérnych:
== =
Sanl]
BAZY DANYCH PUBLIKACJE NAUKOWE STATYSTYKI
I REJESTRY MEDYCZNE IMETAANALIZY PUBLICZNE
krajowe rejestry nowotworoéw, artykuty w czasopismach dane GUS, WHO, OECD dotyczqce
choréb rzadkich czy medycznych, raporty z badan stanu zdrowia spoteczenstwa
transplantaciji
= il
=
SYSTEMY INFORMACJI PRZEGLADY
ZDROWOTNEJ SYSTEMATYCZNE
agregaty danych z wielu analizy literatury i poréwnania
placéwek (np. elektroniczne wynikéw wielu badar

systemy raportowania)

Dane wtérne sq tatwiejsze w uzyciu, poniewaz sq juz przetworzone,
ale mogq wigzaé sie z utratq szczegétowosci lub ryzykiem
btednej interpretacii.

Poréwnanie zrédet pierwotnych i wtérnych

ZRODtA PIERWOTNE ZRODtA WTORNE
Bezposrednio od pacjenta lub z badan Z opracowania danych pierwotnych
Wysoka Zalezna od jakosci zrédet pierwotnych
Duza Ograniczona, czesto usredniona

Wysokie (gromadzenie i ochrona) Nizsze, dane juz dostepne

_)( 14
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WYZWANIA PRAKTYCZNE OCHRONY DANYCH MEDYCZNYCH

Ochrona danych medycznych:

Ochrona danych medycznych jest kluczowa, poniewaz przepisy prawa (np.RODO) naktadajq obowigzek szczegdlnej ochro-
ny tych danych, a ich naruszenie moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji prawnych i finansowych. Zabezpieczenia
techniczne, takie jak szyfrowanie, kontrola dostepu czy systemy kopii zapasowych sq niezwykle wazne, gdyz chroniq dane
medyczne przed nieuprawnionym dostepem i utratq. Odpowiednie procedury organizacyjne, cykliczne, a nie sporadyczne
szkolenia personelu i jasno okreslone zasady przetwarzania danych sq niezmiernie istotne, poniewaz to ludzie i procesy
w najwigkszym stopniu wptywajq na realny poziom bezpieczeristwa danych medycznych. Ochrona danych medycz-
nych ma fundamentalne znaczenie etyczne, poniewaz poszanowanie prywatnosci pacjenta buduje zaufanie do systemu
ochrony zdrowia i chroni godnos$¢ oraz autonomie osoby chore;j.

ZABEZPIECZENIE TECHNICZNE MINIMALIZACJA DANYCH B (WANIA

1 USUWANIE
» szyfrowanie danych w spoczynku Zasada minimalizacji wymaga, Dane medyczne nie mogq byé
i podczas transmisji, by przetwarzane byty tylko dane przechowywane ,bezterminowo” —
+ kontrola dostepu (autoryzacia, role, niezbedne dla danego celu nalezy ustalié okres przechowywania
uprawnienia), (np. leczenia), a nie nadmierne zgodny z prawem i procedurami.
+ audyt logéw dostepu, informacje. Po uptywie okresu nalezy

+ pseudonimizacja lub anonimizacja,
jesli to mozliwe.
W kontekscie telemedycyny
i elektronicznej dokumentaciji,
szczegdlnie wazne sq srodki ochrony
przy komunikaciji sieciowej.

przeprowadzié bezpieczne usuniecie

lub anonimizacje.

PRAWO DOSTEPU : TAJEMNICA MEDYCZNA RYZYKO NARUSZEN
|1ZARZADZANIE ZGODAMI 1 0CHRONA PO SMIERCI PACJENTA 10DPOWIEDZIALNOSE
Pacjenci majg prawo dostepu Obowigzek zachowania w tajemnicy W przypadku wycieku danych
do swoich danych, zgdania korekty, informacji medycznych obowiqgzuje (naruszenia ochrony danych
usuniecia (jezeli to mozliwe), takze po $mierci pacjenta. osobowych), organizacja
ograniczenie przetwarzania, sprzeciw. Udostepnienie dokumentacji ma obowigzek zgtoszenia incydentu
Udostepnianie dokumentacji po $mierci mozliwe jest tylko zgodnie (zgodnie zRODO — w ciggu 72 godzin)
medycznej moze by¢ realizowane z ustawq, na przyktad osobie i podjecia dziatar naprawczych.
w formie kopii, odpiséw, upowaznionej za zycia pacjenta
elektronicznie, pod warunkiem lub bliskiej, o ile pacjent temu sie
zabezpieczen. nie sprzeciwit.

PRZETWARZANIE DANYCH DO

CELOW BADAWCZYCH [ WTORNYCH

W sytuacjach, gdy dane medyczne
sq wykorzystywane poza pierwotnym
celem (np. w badaniach, statystyce,
analizach), wymaga sie
dodatkowych mechanizmoéw —
anonimizacji, pseudonimizacii, zgéd,
oceny ryzyka itp,, a te obowigzki
spoczywadjq na Administratorze
Danych Osobowych, np. szpitalu.

NAUKOWA \—
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STANDARDY | INTEROPERACYJNOSC DANYCH

Dane medyczne sq jak alfabet. Kazdy szpital czy rejestr
zawiera wiele toméw ,stéw” i ,zdan” z danymi medycz-
nymi, ale bez wspdlnej gramatyki rodzi sie wspodtcze-
sna wieza Babel. Standardy danych porzgdkujg sposéb
gromadzenia danych. Interoperacyjnos¢ danych zapew-
nia mozliwosé ich wymiany, a takze interpretaciji i ustale-
nia znaczenia w kontekscie ochrony zdrowia. Standardy
danych i interoperacyjnos¢ tworzq logike zaufania,
dzieki ktérej dane naprawde pracujq dla pacjenta i rozwo-
ju nauki.

Standardy nadajg danym forme. Standard danych
to uzgodniony sposéb reprezentacji informaciji: format
(jak zapisujemy), stownik pojeé (co znacza), reguty jakosci
oraz identyfikatory i metadane (kto, kiedy, po co). Bez tego
kazdy rejestr jest jednorazowym, kosztownym projektem,
a kazdy raport — odrebng interpretacja. Dzieki wykorzy-
staniu standarddw, rejestr staje sie czesciq ekosystemu:
jego dane mozna wymieniag, tqczy¢ z innymi rejestrami,
poréwnaé, ponownie uzy¢ i zautomatyzowagé ich ocene.

Wspétczesna medycyna to wspodtpraca. Zaréwno prak-
tyczna ochrona zdrowia pacjentéw wymaga wspdtpracy
wielu specjalistéw, jak i rozwdéj nauki. Interoperacyjnosé
to praktyczna zdolno$é réznych systemdw i instytucji
do bezpiecznej, zgodnej z prawem wymiany i wspdlne-
go rozumienia danych. Obejmuje warstwe techniczng
(protokoty, API), syntaktyczng (formaty), semantyczng
(znaczenie), procesowq (kto i kiedy) oraz organizacyjno-
-prawng (role i zgody). Ich suma daje korzysci: ciggtosé
leczenia, mniej bteddéw, krétszy czas oczekiwania, lepsze
decyzje kliniczne i polityczne.

To wazne wtasnie teraz. Bo medycyna staje sie naukq
danych. Bez wspdlnego jezyka nie zadziata analiza popu-
lacyjna, badania real-world evidence (RWE) ani sztucz-
na inteligencja (Al) - algorytmy karmione niespéjnymi
danymi bedq powiela¢ chaos zamiast tworzy¢é wartosé
(ang. garbage in, garbage out). Standardy to wiec nie tyk-
ko narzedzie informatyczne, lecz polityka jakoSci: definiu-
ja minimalny, wiarygodny pakiet informaciji, ktéry mozna
wymienia¢ w catym systemie i testowaé pod kgtem

Ta ,Mapa Zrédet danych medycznych” nie ma by¢ petnym katalogiem.
Ma by¢é zaproszeniem do budowy wspdlnego jezyka - standaryzaciji
i interoperacyjnosci danych. Jesli wyciqggniemy lekcje z historii wiezy Babel
i ustalimy wspdlny jezyk, wysokiej jakosci dane przyniosq poprawe
komfortu pracy lekarzy, realng zmiane dla pacjenta i szanse na rozwaj
nauki i badan klinicznych.

POLPHARMY

zgodnosci. W polskim systemie ochrony zdrowia wiele juz
udato sie osiqgngé na poziomie centralnym. W systemie
Pl stosowana jest polska implementacja standardu
HL7 CDA, a dane wymieniane sq zgodnie z HL7 FHIR. Dane
obrazowe objete sq standardem DICOM. Stosowane
sq dobrze znane klasyfikacje i stowniki ICD-10, ICD-9,
SNOMED, LOINC i inne opublikowane na stronie Rejestréw
Systemu Kodowania. Wciqz jeszcze w Polsce istnieje prze-
strzen do poprawy jakosci rejestréw dzieki ich standaryza-
cji. Szczegdlnie dotyczy to na przyktad rejestréw lokalnych
lub pomocniczych nie inwentaryzowanych w ramach
dziatari Ministerstwa Zdrowia. W kontek$cie zastosowan
Al w Polsce rozwijane sq systemy automatycznej oceny
i opisu badan radiologicznych, wykorzystujgce standard
opisu obrazéw eRADS. Ostatecznie to lekarz decyduje,
a decydujgc korzysta z wysokiej jakosci, kompletnego
opisu.

Skandynawskie rejestry medyczne
uchodzq za ztoty standard nie dlatego,
ze sq ,duze’, lecz dlatego, ze sq spojne,
diugowieczne i uzyteczne dla klinicy-
stow.

Ten sam jezyk (interoperacyjnosé), stabilne definicje
i identyfikatory populacyjne pozwalajg tgczyé Sciezki
pacjentéw, wczesnie wykrywaé sygnaty bezpieczenstwa,
oceniac¢ skutecznos$¢ terapii i zasilaé polityki zdrowotne.
To nie magia — to dyscyplina i konsekwencja.

Whnioski dla Polski? Po pierwsze, nowy tad danych
- publiczne standardy danych, testy zgodnos$ci i stow-
niki wspéttworzone z praktykami. Po drugie, zasada
,once-only™ dane wprowadzane raz, sg potem bezpiecz-
nie wielokrotnie uzywane. Po trzecie, architektura oparta
na otwartych standardach i profilach interoperacyjnosci,
tak aby integracja byta regutq, nie wyjgtkiem. Wreszcie —
kultura jokosSci: mierzenia, audytu i doskonalenia.

Mapa zrodet
danych medycznych
w Polsce
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ZNACZENIE REJESTROW MEDYCZNYCH
DLA BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

Ptk. dr n. med. Jacek Doniec

Zastepca Komendanta CSK MON Wojskowy Instytut Medyczny,

Kierownik Centrum Chirurgii Robotycznej WIM

Dobrze zaprojektowane rejestry
medyczne stanowiq kregostup opieki
zdrowotnej zorientowanejna wartosé
(Value-Based Healthcare, VBHC).

Umozliwiajg wiarygodny pomiar wynikéw leczenia,
bezpieczenstwa i kosztéw, a nastepnie przekucie tych
danych na decyzje kliniczne i menedzerskie — od pracy
zespotdw terapeutycznych, przez kontraktowanie swiad-
czen, po polityke lekowq i inwestycje kapitatowe. Stano-
wiq tez fundament badan naukowych i rozwoju innowacji
klinicznych.

Rejestry dostarczajg danych z rzeczywistej prakty-
ki klinicznej (Real-World Evidence, RWE), ktére uzu-
petniaja wyniki badan  randomizowanych. Pozwalajg
systematycznie $ledzi¢ skuteczno$é i bezpieczeristwo
procedur, identyfikowaé czynniki ryzyka, odkrywaé réznice
w dostepnosci oraz optymalizowaé Sciezki pacjen-
téw. Dla ptatnika publicznego - Narodowego Fundu-
szu Zdrowia (NFZ) - to zrédto informacji do taryfikacii
i kontraktowania; dia Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji (AOTMIT) - dowody w procesach oce-
ny technologii medycznych; dia Ministerstwa Zdrowia
(MZ) - materiat do tworzenia polityk oraz nadzoru nad
jakosciq.

W Polsce dziatajq liczne inicjatywy rejestrowe — szczegol-
nie w kardiologjii — oraz Krajowy Rejestr Nowotworéw (KRN)
prowadzony w Narodowym Instytucie Onkologii — Par-
stwowym Instytucie Badawczym (NIO-PIB). Jednak skala,
interoperacyjnosé i wykorzystanie danych pozostaja
ograniczone. Brakuje spéjnych standardéw, a projekty
czesto funkcjonujg w silosach, co utrudnia tgczenie infor-
macji na poziomie systemowym i poréwnywalno$é wyni-
kédw miedzy osrodkami.

Skutki niedostatku rejestréow sq szczegdlnie widoczne
w onkologii, chorobach rzadkich i opiece koordynowane;j,
gdzie wymagana jest diugoterminowa obserwacja.
Dobitnym przyktadem jest robotyka chirurgiczna.

Dynamiczny, nieskoordynowany
rozwoj bez centralnego rejestru pro-
cedur uniemozliwia rzetelnq ocene
wolumenu, bezpieczenstwa, zdarzehn
niepozqgdanych i efektywnosci eko-
nomicznej.

POLPHARMY

W 2024 r.wykonano
ok. 17 000 operacji
robotycznych przy
ok. 10 600 rapor-
towanych do NFZ;
w kraju dziata juz
ponad 80 syste-
mow robotycznych, a ich liczba z miesigca na miesiqgc
stale wzrasta. Ponadto pojawity sie nowe systemy robo-
tyczne oferujgce roboty medyczne po znacznie nizszych
cenach. Brak rejestru utrudnia jednak planowanie zaku-
poéw i alokacje zasobdw na poziomie regionalnym.

Dostep do danych rejestrowych powinien nastepowaé
po zastosowaniu anonimizacji lub pseudonimizacji,
przy wyraznym rozdzieleniu rél administratora i pod-
miotu przetwarzajgcego. Wiekszos¢ uzytkownikéw nie
potrzebuje dostepu do danych osobowych, a korzysci dla
pacjentéw majg czesto charakter posredni — wynikaja
z lepszych decyzji ptatnika i regulatora, przektadajgcych
sie na jakos$é, bezpieczeristwo i dostepnosé Swiadczen.

Rejestry medyczne nie sq ,projektem IT”, lecz infro-
strukturg systemowaq, ktéra porzqdkuje wiedze i zamienia
ja w lepsze decyzje. PrzejScie od rozproszonych inicjatyw
do krajowego ekosystemu rejestrowego — ze wspolnymi
standardamiijasng odpowiedzialnosciq — to warunek roz-
woju opieki zdrowotnej zorientowanej na wartosé (VBHC)
w Polsce i realnej poprawy wynikéw leczenia pacjentéw.

Z perspektywy bezpieczenstwa
narodowego rejestry medyczne
umozliwiajg szybkie mapowanie

zasobow i zdolnosci klinicznych

(f(’)iko, personel, sprzet, zoposy), a takze dynamiczne
Sledzenie urazowosci oraz wynikéw leczenia w sytuacjach
kryzysowych i na potrzeby ewakuacji medyczneij.

Zintegrowanie rejestréw cywilnych z systemami
wojskowej stuzby zdrowia zapewnia wspding
Swiadomosé sytuacyjng, sprawniejsze planowanie
mobilizacyjne i zabezpieczenie medyczne dziatan
operacyjnych, zgodnie z zasadq
interoperacyjnosci i ciggtosci opieki.
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SZPITALE | PLACOWKI OCHRONY ZDROWIA

Adam Pospiech

Ekspert ds. e-zdrowia, ORACLE

Rejestry danych medycznych w szpitalach i placow-
kach podstawowej opieki zdrowotnej stuzq wielu celom.
Wspierajq biezqce decyzje kliniczne (zapewniajgc szybki
dostep do historii pacjenta), utatwiajg sprawy organiza-
cyjne (np. rozliczenia $wiadczen z NFZ) oraz wspomagaija
poprawe jakosci opieki. Dane zebrane w tych rejestrach
pozwalajq nha ewaluacije dziatan medycznych i prowadze-
nie badan naukowych.

Mozna powiedzie¢ w uproszczeniu, ze pierwotnym Zré-
dtem danych jest pacjent. Krajobraz Zrédet danych two-
rzonych na styku pacjentéw z systemem ochrony zdro-
wia jest tak niezwykle barwny i zréznicowany jak nasz kraj
i codzienne zycie Polek i Polakéw. Duze woluminy danych
tworzone sq, zbierane i przetwarzane na réznych po-
ziomach opieki: w POZ (gabinetach lekarzy rodzinnych),
wambulatoryjnejopiecespecialistycznej(AOS) wszpitalach
(w tym SOR), w laboratoriach medycznych, aptekach, za-
ktadach opiekuriczo-leczniczych (ZOL) oraz systemie ra-
townictwa medycznego. Skala tych zasobéw danych jest
ogromnd. W Polsce dziata okoto 26 tys. placéwek ambu-

latoryjnych (przy-
chodni i praktyk),
blisko 900 szpitali,
okoto 11,5 tys. ap-
tek oraz 2,7 tys. la-
boratoriow.

W POZ stosuije sie systemy gabinetowe (np. drEryk, mMe-
dica) do elektronicznej dokumentacji i rozliczer z NFZ.
Szpitale korzystajg z rozbudowanych systemdéw HIS
dostarczanych przez Asseco, CGM, Comarch czy Nexus,
integrujgcych kluczowe obszary dziatania szpitala. Dzia-
taja takze systemy branzowe — RIS/PACS do zarzqdzania
obrazami diagnostycznymi oraz LIS do obstugi badan
laboratoryjnych. W aptekach dominujg programy Kam-
soft do obstugi sprzedazy lekéw i refundacji. Wszystkie
te narzedzia wspétpracujg z platformq e-zdrowie P,
obejmujgcq e-recepte, e-skierowanie, EDM i rejestr zda-
rzen medycznych. Integracja z P1 utatwia wymiane
informacji miedzy placéwkami oraz dostep pacjentow
do wiasnych danych.

Tak duze zré6znicowanie miejsc
powstawania danych oraz systemow
informatycznych, wobec
niedostatecznej standaryzacji
rodzi okreslone bariery dla wtérnego
wykorzystania danych
postulowanego przez EHDS:

BRAK INTEROPERACYJNOSCI
ISTANDARYZACJI
rézne systemy i formaty utrudniajg
tqczenie informaciji

BEZPIECZENSTWO | PRYWATNOSC
konieczne jest skuteczne
zabezpieczenie danych

i respektowanie praw pacjentéw

NIEOPTYMALNA
JAKOSE DANYCH
braki lub btedy w dokumentaciji
obnizajq wiarygodnosé analiz

DLtUGOOKRESOWA ARCHIWIZACJA
obowiqgzek przechowywania
dokumentaciji przez 20 lat generuje
dodatkowe koszty i wyzwania

Szpitale kliniczne i wojewddzkie gromadzqg bardziej szcze-
gétowe informacje i prowadzq wiecej rejestréw specjo-
listycznych, podczas gdy mniejsze szpitale powiatowe
dokumentujq gtéwnie podstawowe $wiadczenio. W efek-
cie rézna jest tez skala danych: wielkosé baz danych
typowego szpitala powiatowego w Polsce to aktualnie
okoto 650-900 GB, najwieksze szpitale uniwersyteckie
w Polsce w samych systemach klasy HIS przetwarzajq
dane o wielkos$ci 7-12TB, a archiwa diagnostyki obrazo-
wej przekraczajq 100TB. To skala informatyzaciji Sredniej
wielkosci przedsiebiorstwa.

Podobne wyzwania zwiqgzane z fragmentarycznosciq
danych, brakiem standaryzaciji, zréznicowanq dojrza-
tosciq cyfrowq placéwek i ograniczonq dostepnosciq
repozytoriéw elektronicznej dokumentacji medycz-
nej (EDM) dostrzega sie i prébuje przezwyciezyé, juz na
poziomie regionalnym. Niektére samorzqdy wojewddztw,
platformy regionalne $wiadczqce e-ustugi zdrowotne

techniczne

dla placéwek medycznych i pacjentéw danego regionu
w oparciu o mapy potrzeb zdrowotnych. Platformy rézniq
sie zakresem i skalq — zwykle nie obejmujq wszystkich pod-
miotéw leczniczych w wojewddztwie, a ich funkcjonalnosé
oraz poziom integracii z systemami lokalnymi (np. HIS, RIS)
bywajq zréznicowane. Gtéwng wadq takiego stanu jest
fragmentarycznos¢é danych i ustug: ograniczona liczba
Swiadczeniodawcéw podtqgczonych do platformy spro-
wia, ze informacje o pacjentach pozostajg niekompletne
i rozproszone. Kolejnym problemem jest brak standary-
zacji — wiele regionalnych e-ustug tworzono niezaleznie
od systemu centralnego (P1), co skutkuje dublowaniem
funkcji i niekompatybilnosciq rozwigzan. W efekcie czes¢
ustug regionalnych zamiast uzupetnia¢ centralng plat-
forme konkuruje z niq, obnizajgc efektywnos¢ ekosystemu
e-zdrowia. To pokazuje, jak wazne sq inwestycje w ogol-
nopolskie standardy, rejestry i infrastrukture, aby infor-
macje przektadaty sie na lepszq jakosé leczenia i wyzszq
efektywnosé systemu ochrony zdrowia.
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CENTRALNE SYSTEMY INFORMATYCZNE

W OCHRONIE ZDROWIA

Centralne systemy informatyczne e-zdrowia w Polsce
przechodzqg od wielu lat historyczng ewolucje. Pomimo
wielu wyzwan, powoli tworzq coraz bardziej spéjny eko-
system rejestrow medycznych, gromadzqgcych kluczowe
dane o pacjentach i Swiadczeniach zdrowotnych. Najwaz-
niejszym z nich jest Platforma P1 - Elektroniczna Platforma
Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasobéw Cyfro-
wych o Zdarzeniach Medycznych. Stanowi ona fundament
cyfrowej infrastruktury — w jednym miejscu gromadzi
informacje o przebiegu leczenia pacjentéw, takie jak
e-recepty, e-skierowania czy historie wizyt, zapewnia-
jac pacjentom tatwy dostep do tych danych przez In-
ternetowe Konto Pacjenta. System Informacji Medycz-
nej (SIM) to pojecie ustawowe obejmujqce Platforme Pl
wraz z innymi centralnymi rejestrami i wykazami — tworzy
on krwioobieg” danych medycznych, tgczgc podmioty

lecznicze, apteki, lekarzy i pacjentéw w jednolitej sieci infor-
macyjnej panstwa. Uzupetnieniem jest Platforma P2, czyli
centralna platforma podmiotowych rejestrow medycz-
nych. Integruje ona kilkadziesiqgt rejestréw prowadzonych
dotychczas osobno (m.n. Rejestr Podmiotéw Wykonu-
jacych Dziatalno$é Leczniczq, rejestry wyrobéw me-
dycznych, farmaceutyczne), ujednolica ich architekture
izapewnia jednolite ustugi dostepu do danych. Istotng role
odgrywa takze system Narodowego Funduszu Zdrowia
eWUS - Elektroniczna Weryfikacja Uprawnierr Swiad-
czeniobiorcéw - ktdry kazdej doby weryfikuje setki tysiecy
zapytan o prawo pacjentéw do swiadczen. Automatyzu-
je on sprawdzanie statusu ubezpieczenia zdrowotnego,
eliminujgc  konieczno$é przedstawiania dokumentéw
papierowych.

Centralne systemy informatyczne e-zdrowia w Polsce:

©
©
©

PLATFORMA P1

Elektroniczna Platforma Gromadzenia,
Analizyi Udostepniania Zasobéw
Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych

Zrodto: Fundacja Al One Health

SYSTEM INFORMACJI
MEDYCZNEJ (SIM)

Krwioobieg
danych medycznych

INTERNETOWE
KONTO PACJENTA

PLATFORMA P2

Centralna Platforma
podmiotowych rejestréw
medycznych

eWus

Elektroniczna Weryfikacja
Uprawnien
Swiadczeniobiorcéw

Centralne rejestry uzupetniajqg systemy dziedzinowe:

System Rejestru Ustug Medycznych NFZ
(system RUM -NFZ2)

System Statystyki w Ochronie Zdrowia
(ssoz)

System Ewidencji Zasob6éw Ochrony Zdrowia
(sezoz)

System Monitorowania Zagrozen
(sm2)

Zintegrowanego System Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL)

POLPHARMY

System Monitorowania Ksztatcenia
Pracownikéw Medycznych (SMK)

System Obstugi List Refundacyjnych
(soLrR)

Instrument Oceny Whioskéw Inwestycyjnych
w Sektorze zZdrowia (IOWISZ)

Rejestr Asystentow Medycznych
(RAM)

System Obstugi Importu Docelowego
(soip).
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Internetowe Konto Pacjenta (IKP) petni kluczowq role
w udostepnianiu danych medycznych obywatelom
i zwiekszaniu ich zaangazowania w opieke zdrowotnq.

Ten bezptatny portal Ministerstwa Zdrowia (dziata od 2018
r, dostepny dla kazdego posiadacza PESEL, agreguje
informacje z wielu Zrédet: z Systemu Informacji Medycz-
nej (P1) czerpie dane o e-receptach i e-skierowaniach,
z systemu NFZ — historie finansowanych swiadczen, a z ZUS
— m.in. e-zwolnienia lekarskie. Konto umozliwia dostep do
dokumentacji medycznej, zamawianie e-recept, zmiane
lekarza POZ, sktadanie wnioskéw oraz udzielanie upowaz-
nien. W dobie pandemii system udostepniat m.in. wyniki
testéw czy certyfikaty COVID. Mobilna aplikacja mojelkP
dodatkowo wspiera pacjentéw w profilaktyce i dostepie
do opieki. Na koniec 2024 roku dostep IKP aktywowato
18 min obywateli, a z aplikacji mobilnej mojelKP korzysta
ok. 3 min uzytkownikéw.

Centralne rejestry gromadzq dane o skali niespotyka-
nej wczesniej w historii polskiej ochrony zdrowia: ponad
2 miliardy e-recept, 190 milionéw e-skierowan, blisko
900 milionéw zdarzeh medycznych i prawie 200 milio-
néw dokumentéw EDM. Dane sq zbierane wedtug ustan-
daryzowanych formatéw (CDA, HL7, SNOMED CT, ICD-10)
iintegrowane w SIM.

Dzieki temu mozliwe jest ich wykorzystanie do analiz
kliniczhych, epidemiologicznych, statystycznych oraz
do tworzenia modeli Al. Centralizacja danych pozwala na
szybkq identyfikacje probleméw zdrowotnych i bardziej
Swiadome zarzqdzanie opiekq zdrowotng w skali kraju.
Wyzwaniem pozostaje interoperacyjnosé semantycz-
na systemow, integracja danych z rejestréw centralnych
z danymi klinicznymi (np. z tzw. rejestréw narzgdowych)
oraz bezpieczne udostepnianie danych na potrzeby nauki.

POLPHARMY

Rozwoj platformy e-zdrowie nabie-
ra nowej dynamiki wraz z projektami
takimi jak Platforma Ustug Inteligent-
nych (PUI), ktéra umozliwi integra-
cje danych z systemoéw szpitalnych
z zewnetrznymi ustugami sztucznej
inteligencji, np. automatycznq anali-
zq badan obrazowych. Wkrétce ruszy
takze Zintegrowany System Informa-
tyczny NFZ (ZSI-NFZ), budowany przez
Comarch — ma on potgczyé wszystkie
systemy informatyczne NFZ z e-zdro-
wiem, umozliwiajgc lepsze planowa-
nie Swiadczen, kontrole jakosci i inte-
gracje z IKP.

Centralne systemy informatyczne i SIM petnig kluczo-
wq role w budowie systemu ochrony zdrowia oparte-
go na danych. Umozliwiajg lepsze planowanie polityki
zdrowotnej, optymalizacje farmakoterapii, analize epide-
miologiczng i wsparcie profilaktyki. Wyzwaniami pozosta-
ja fragmentarycznosé danych (np. brak petnej wymiany
EDM miedzy szpitalami), tempo wdrazania zmian, oraz
nierdwny dostep obywateli do ustug cyfrowych. Koniecz-
ne jest dalsze wzmacnianie interoperacyjnosci, radykal-
na poprawa cyberbezpieczenstwa catego systemu i bu-
dowa kultury wspdtpracy opartej na danych, by w petni
wykorzysta¢ mozliwosci rozwoju tkwigce w kapitale
danych. IKP mogtoby — na wzér rozwigzan estoriskich —
zapewnié obywatelom wglgd w historie dostepu do ich
danych zdrowotnych, zwigkszajgc tym samym transpao-
rentnosé i poczucie zaufania do systemu ochrony zdrowia.




ALTERNATYWNE ZRODtA DANYCH

PATIENT-GENERATED HEALTH DATA (PGHD)
- POTENCJAL | WYZWANIA W OPIECE ZDROWOTNEJ

Rozwéj technologii medycznych oraz urzqdzern konsumenckich — umozliwit
pacjentom systematyczne monitorowanie stanu zdrowia w warunkach domowych.
Dane generowane przez pacjentow (Patient-Generated Health Data, PGHD)
stajq sie waznym elementem wspétczesnej medycyny cyfrowej, uzupetniajqc trady-
cyjna dokumentacje klinicznq.

PGHD obejmuje wszystkie informacje dotyczqce zdrowia
i stylu zycia pacjenta, gromadzone poza formalnym
systemem opieki zdrowotnej, m.in.

. INFORMACJE
PARAMETRY DANE Z URZADZEN SUBIEKTYWNE .
FIZJOLOGICZNE ~WEARABLES” RAPORTY PACJENTA DOTYCZACE ZACHOWAN
ZDROWOTNYCH
ci$nienie tetnicze, tetno, aktywnos§é dzienniczki objawdéw, dieta, uzywki
glikemia, saturacja fizyczna, sen bdlu, nastroju
Dane o zdrowiu generowane przez pacjentéw w domu nia oparte na sztucznej inteligencji i uczeniu maszyno-
wigzq sie z szeregiem korzysci dla pacjenta utatwio- wym stanowiq klucz do efektywnej analizy duzych zbioréw
jac np. wczesnq detekcje nieprawidtowosci umozli- PGHD. W potqgczeniu z telemedycyng mogq stworzyé spoéj-
widjgcq interwencje przed wystgpieniem powiktan. ny ekosystem zdalnej opieki, zwiekszajgc bezpieczeristwo
Ponadto, optymalizacja leczenia choréb przewlektych i komfort pacjentow.
poprzez staty monitoring. Personalizacja terapii dzieki
lepszemu zrozumieniu indywidualnych wzorcéw funkcjo- PGHD majg potencjat, by sta¢ sie integralnym elemen-
nowania pacjenta. Zwiekszenie zaangazowania pacjen- tem opieki zdrowotnej. Warunkiem skutecznego wdrozenia
téw w proces terapeutyczny. Redukcja kosztéw systemo- jest jednak zapewnienie jako$ci, interoperacyjnosci oraz
wych poprzez mozliwosé prowadzenia zdalnej kontroli. bezpieczeristwa danych, a takze edukacja pacjentéw

i profesjonalistéw medycznych.

Powyzsze korzySci generujg tez wyzwania, jokie nale-
zy uwzglednié, czyli walidacja i standaryzacja urzqdzen
poprzez konieczno$é certyfikacji dla zapewnienia jakosci
danych. Integracja z systemami elektronicznej dokumen-
tacji medycznej - brak interoperacyjnosci ogranicza prak-
tyczne wykorzystanie cennych informaciji. Nie bez znacze-
nia jest bezpieczenstwo i prywatno$é danych w obszarze
zgodnosci z przepisami prawa ochrony danych osobo-
wych, a takze cyberbezpieczeristwa. Waznym aspektem
sq hieréwnosci cyfrowe, czyli ryzyko wykluczenia grup
o nizszych kompetencjach technologicznych. Rozwigza-
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APLIKACJE MOBILNE | URZADZENIA WEARABLE

W erze cyfrowej, kiedy niemal kazdy nosi przy sobie
smartfon, a wielu Polakéw decyduje sie réwniez na
zegarek sportowy czy opaske fitness, alternatywne Zrédta
danych stajg sie kluczowym elementem krajobrazu
danych medycznych. Noszone urzqdzenia (ang. wearab-
les) i aplikacje mobilne mogg dostarczaé wielu informacji

WYGLAD WEARABLES PODKRESLA STYL WIEK A KORZYSTANIE Z WEARABLES

50,6%
54,1% 35,3%|

Najnowsze badania pokazujq, ze inteligentne zegarki lub
opaski fitness stajg sie powszechne. Wsréd posiadaczy
wearables w Polsce 54,1% deklaruje, ze wyglqd tych urzg-
dzen podkreslaich styl. W grupie oséb 35-49 lat — az 50,6%
korzysta juz ze smartwatcha lub opaski; wéréd oséb powy-
zej 50 roku zycia — 35,3%. Brak jest dostepnych publicznie
wiarygodnych danych na temat liczby wag inteligentnych
z pomiarem BMI albo sktadu ciata uzywanych w Polsce
— to interesujgcy obszar danych, ktéry wart jest uwa-
gi. Te liczby potwierdzajq: jest juz baza uzytkownikow,
ktoérzy generujq codziennie setki milionéw punktéw danych
— aktywnos$¢, puls, rytm dobowy, dystans, spalone kalo-
rie. To nie sq ,gadzety” — to zrédta danych, ktére mogq
znaczgco uzupetnié dane kliniczne, jesli infrastruktura
iregulacje na to pozwola. Potgczenie danych dotyczgcych
stylu zycia z danymi z wyrobéw medycznych wykorzysty-
wanych w telemedycynie moze otworzy¢ zupetnie nowe
mozliwosci dla opieki nad pacjentem i nauki.

Polska juz bierze aktywny udziat w tej transformaciji
— oto kilka przyktaddw. Projekt Teleopieki i Telemedycyny
we Wroctawiu to pilotazowa inicjatywa dla 110 oséb, obej-
mujgca seniordéw, elementy kardiologii, diabetologii oraz
teleopieki senioralnej. Uczestnicy korzystali z urzgdzen
przenosnych (np. EKG) potgczonych z centrum monito-
ringu, ktére dziata 24/7. W podobnym projekcie w Czesto-
chowie ,W ochronie zdrowia i zycia” teleopieke otrzymato
300 osdb samotnych. Pakiet obejmowat ustugi spotecz-
ne i medyczne, opieke kardiologiczng i diabetologiczng
uczestnicy korzystali z urzqdzen do teleopieki z mozliwo-
§ciq potqczenia 24-godzinnego z Centrum Alarmowym.
Zazwyczaj w tego typu projektach wykorzystywane
sq urzqdzenia noszone (np. opaski z przyciskiem zycia),
wyroby medyczne (np. proste, cztero-odprowadzeniowe
holtery kardio) oraz smartfony umozliwiajace potqczenie
z Centrum Teleopieki.

22

— o aktywnosci fizycznej, jakosci snu, tetnie, natlenieniu
krwi, tempie regeneracji — ktérych pomiar do tej pory
byt mozliwy jedynie w warunkach laboratoryjnych bqdz
klinicznych, rzadko catodobowo. Wtgczenie tych danych
do mapy danych medycznych w Polsce to nie tylko szan-
sa technologiczna — to szansa systemowa, spoteczna,
naukowa.

Wszystkie te urzqdzenia stanowiq nowe Zrédta danych
medycznych i zasilajg nowe rejestry i zbiory danych
np. wykorzystywane do opieki nad seniorami we wskaza-
nych projektach.

Zegarki sportowe, urzgdzenia noszone (wearable) i aplika-
cje mobilne gromadzqg informacje w codziennych warun-
kach, co pozwala wykrywaé trendy, zdarzenia incydental-
ne (np. arytmie, epizody bezdechu), a takze monitorowaé
zmiany stanu zdrowia miedzy wizytami klinicznymi. Dane
motywujq pacjentéw do ruchu, poprawy snu, kontro-
li stresu, co moze poprawiaé¢ stosowanie sie pacjentéw
do zalecen oraz zmniejsza¢ obcigzenie systemu ochrony
zdrowia. Na tym wtasnie bazuje niemiecki system ,aplikaciji
na recepte” DIGA. Aplikacje mobilne sg dostepne maso-
Wo, co rodzi ogromnq szanse ha wykorzystanie ich w zdro-
wiu, ale niesie tez specyficzne wyzwania. Dane z réznych
urzqdzen mogq sie znacznie rézni¢ — np. pomiary tetna,
dystansu, jakosci snu — co wymaga walidacji i standardow.
Urzgdzenia te, za zgodq uzytkownika, przetwarzajg dane
wrazliwe - czy zawsze wiemy, kto zbiera, jak przetwarza,
jak dtugo przechowuje te dane? Aby miaty wartos¢ klinicz-
nag dane z aplikacji i wearables muszq by¢ ustandaryzo-
wane, interoperacyjne, tatwo wiqczalne do dokumentaciji
medycznej lub rejestréw - pdki co brakuje tu standarddw.

Aplikacje mobilne i urzqdzenia wearable to juz dzi§ nie
,gadzety” technologiczne, ale fundament przysztosci
medycyny spersonalizowanej, profilaktyki i opieki
domowej. Polska ma juz przyktady projektéw pilotazowych,
jest baza uzytkownikéw, sq instytucje, sq doswiadczenia.
Liderzy ochrony zdrowia coraz czesciej méwiq o nowym
zadaniu: dostrzec alternatywne Zrédta danych, ustan-
daryzowaé, zwalidowaé pod wzgledem klinicznym.
Celem jest zagospodarowanie tatwo dostepnych danych,
tak by byty uzyteczne dla pacjenta, systemu ochrony
zdrowia i badan naukowych.

\Ctjl Al One Health
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MEDIA SPOtECZNOSCIOWE | CROWDSOURCING

Media spotecznosciowe angazujg. Czasem to, co wydao-
je sie niemozliwe dla autorytetu lekarza — namdwienie
pacjenta do zmiany stylu zycia na zdrowszy — pacjent
samodzielnie podejmuje zainspirowany tresciami social
mediéw. To wtasnie styl Zycia jest obszarem silnie ksztat-
towanym przez tresci pojawidjgce sie w przestrzeni
cyfrowej. Zgodnie z koncepcjg pdl zdrowotnych Marca
Lalonde’a, wigkszo$¢ czynnikédw determinujgcych zdrowie
— takich jok dieta, aktywnos$é fizyczna, sen czy relacje spo-
teczne — lezy po stronie indywidualnych wyboréw, a wiec
moze by¢ podatna na wptywy kultury, mody i.. postéw.

W dobie TikToka, Instagrama, YouTube'a czy grup face-
bookowych, zdrowie staje sie tematem nie tylko eksperc-
kim, ale i spotecznym. Pacjenci dzielq sie swojq historig
choroby, przebiegiem terapii, postepami w odchudza-
niu czy radzeniem sobie z depresjg. W ten sposéb tworzq
nieformalng baze wiedzy, ktérq sledzq inni pacjenci —
nierzadko traktujqc jg jako réwnie wartosciowq, co pora-
dy specjalistéw. To zjawisko nazywamy spotecznym eko-
systemem zdrowia — cyfrowym Sladem, ktéry moze byé
analizowany, wtgczany do map potrzeb oraz moze ukie-
runkowywaé profilaktyke. Wykorzystanie tego typu zZrédet
danych okreslane jest jako crowdsourcing.

W Wielkiej Brytanii model ten zostat juz wdrozony
w sposéb systemowy. Program Change4life, wspierany
przez Public Health England, angazowat nie tylko eksper-
téw, ale i spotecznosci, rodziny, dzieci, szkoty, lokalne media.
Kampania przyniosta tysigce interakcji w sieci, a jej prze-
kaz — ,ruch, warzywa i woda” — zagos$cit w domach Brytyj-
czykéw jako podpowiedz codziennych decyzji. Réwnolegle
dziatat NHS Digital Weight Management Programme: dar-
mowy, 12-tygodniowy kurs odchudzajgey online, w ktérym
udziat wzieto ponad 63 tysigce osob. Kazdy z uczestnikéw
stanowit ,punkt danych” czyli crowdsourcingowy sygnat
o skuteczno$ci, motywacjach, a takze barierach, ktérych
znajomosé mozna wykorzystaé w projektowaniu skutecz-
niejszych interwencii.

Crowdsourcing zdrowotny nie musi jednak dotyczyé
tylko kampanii publicznych. Dzi§ coraz czesciej pacjenci
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samodzielnie udostepniajag swoje dane, by wspieraé roz-
woéj medycyny — oddajq dane z zegarkéw, glukometréw,
wagi, dziennikéw nastroju. Tworzq otwarte rejestry objo-
wow choréb rzadkich. Uczestniczqg w cyfrowych bada-
niach klinicznych, w ktérych zamiast wizyty w szpitalu
— wystarczy telefon. Pojawiajq sie tez kampanie spotecz-
nosciowe organizowane przez NGO lub firmy medyczne,
ktére proszq pacjentéw o podzielenie sie historiq — by inni
poczuli, ze nie sq sami.

Crowdsourcing to sposéb na zaanga-
zowanie i wspoétprace spotecznosci
w trosce o jakos¢ zycia i zdrowie.

W Polsce rowniez widaé poczqtki tej zmiany. W czasie pan-
demii social media petnity role quasi-systemu wczesne-
go ostrzegania: z medidéw spotecznosciowych szybciej niz
zrejestrow mozna byto odczytac lokalne ogniska choroby,
trudnosci z dostepem do Swiadczen, skutki uboczne szcze-
pien. Analogiczne zjawiska zaobserwowano w zakresie
choréb przewlektych — np. otytosci, gdzie pacjenci dzielq
sie postepami, radami, wsparciem. Wiasnie spotecznosci
i cyfrowe formy wsparcia stylu zycia stajq sie naturalnym
uzupetnieniem leczenia farmakologicznego.

To wszystko pokazuje, ze mapa danych medycznych
powinna uwzgledniaé nie tylko to, co mierzalne w syste-
mach klinicznych, ale réwniez to, co deklarowane i prze-
zywane w przestrzeni cyfrowej. Social media to nie tylko
nosnik marketingu, ale takze zrédto danych, sygnatéw
wyprzedzajgcych, trendéw. A crowdsourcing — to nie
tylko spos6b na zbieranie danych, ale nowa kultura
wspéttworzenia zdrowia.

\C‘D\.‘ Al One Health



DANE GENOMICZNE | OMICZNE

Dane omiczne stanowiq jedne z naj-
bardziej obiecujgcych i dynamicznie
rozwijajacych sie zrédet informacji
w medycynie.

Obejmujg one nie tylko dane genomowe, czyli informa-
cje o sekwencji DNA pacjenta, lecz takze dane transkryp-
tomiczne (dotyczqce ekspresji genéw), proteomiczne
(biatka) czy metabolomiczne (metabolity powstajqce
w wyniku proceséw biochemicznych). Razem pozwalajg
uchwyci¢ niezwykle ztozony obraz funkcjonowania organi-
zmu i lepiej zrozumieé mechanizmy zdrowia oraz choroby.
To wtasnie te dane stajg sie podstawq rozwoju medycy-
ny spersonalizowanej, ktéra zaktada, ze leczenie powinno
by¢ dostosowane do unikalnych cech biologicznych
konkretnego pacjenta, a nie do statystycznego
Jprzecietnego pacjenta’”.

W Polsce rozwoéj danych omicznych
i infrastruktury stuzqcej ich groma-
dzeniu wspiera sie¢ biobankow,

tworzona w ramach konsorcjum BBMRIpl. Projekt ten
finansowany byt ze Srodkéw Ministerstwa Nauki i Szkolnic-
twa Wyzszego, a jego efektem jest m.in. wdrozenie jedno-
litych standardéw jakosci i bezpieczenstwa, opisanych
w podreczniku ,Standardy jakosci dla biobankéw pol-
skich”. To w biobankach przechowuje sie prébki biologicz-
ne — krew, tkanki, ptyny ustrojowe — wraz z towarzyszgcymi
danymi klinicznymi. Dzieki temu mozliwe jest wielokrotne
ich wykorzystanie w réznych projektach badawczych,
przy zachowaniu petnej identyfikowalnosci, historii pobra-
nia, transportu i przechowywania materiatu. Gestorem
danych i prébek sq jednostki prowadzgce biobanki, ktére
zgodnie z zasadami sieci zobowigzane sq do ich udostep-
niania w sposoéb przejrzysty i zgodny z prawem.

W wykorzystaniu danych omicznych przewidziano role
dla sieci dziewietnastu Regionalnych Centréw Medycyny
Cyfrowej (RCMC), ktére powstaijq przy najwiekszych uczel-
niach i szpitalach klinicznych. Ich zadaniem jest mu.n.
integracja i analiza danych omicznych w potgczeniu
z danymi klinicznymi i obrazowymi. W praktyce oznacza
to, ze prébki z biobankéw nie sq wytqgcznie ,zamrozo-
nym materiatem”, lecz punktem wyjscia do tworzenia
wysokiej jakosci zbioréw danych naukowych stuzgcych
rozwojowi medycyny cyfrowej w diagnostyce i tera-
pii. Jednym z przyktadowych zastosowan moze by¢ baza
Similar Case Database tqgczgca profile genowe, dane fe-
notypowe i informacje o zastosowanej terapii, by szybciej
identyfikowaé rokujgce Sciezki terapeutyczne w onkologii.

Warto podkreslié, ze Polska Sieé Biobankéw, zrzeszo-
na w europejskim konsorcjum BBMRI-ERIC, jest otwartg
platformq - teoretycznie kazdy naukowiec czy instytucja
badawcza moze poprzez strone bbmripl lub polska-
siecbiobankow.pl sprawdzi¢ dostepnosé okreslonych
zasobow i ztozyé wniosek o ich udostepnienie. Teoretycz-
nie polski badacz poszukujgcy np. prébek tkanki nowotwo-
rowej czy krwi pacjentéw z rzadkqg chorobg moze uzyskaé
do nich dostep w ramach jasno zdefiniowanych procedur
(przy zachowaniu kontroli etycznej i bioetycznej).

Mimo postepow w zakresie pre-
parowania, sekwencjonowania
i udostepniania danych omicznych
do standardéw takich instytucji
jak UK Biobank, St. Jude Cloud czy
CDD Nhanes mamy jeszcze dystans
do nadrobienia.

Wtgczenie  Polski  w  miedzynarodowy  ekosystem
biobankowania sprawia, ze nasze dane i prébki mogq
byé elementem globalnych analiz - od poszukiwania
biomarkeréw choréb neurodegeneracyjnych, przez roz-
woj nowych lekéw onkologicznych, az po badania nad
skutecznosciq szczepionek. To witasnie zintegrowanie
danych omicznych z innymi Zrédtami, jak elektronicz-
na dokumentacja medyczna, obrazy diagnostyczne czy
dane z urzgdzen wearable, pozwala budowaé najbardziej
kompleksowe bazy uczgce dla algorytmadw Al.

Polskie biobanki, powstajqgce dzieki publicznemu finan-
sowaniu i wspotpracy uczelni medycznych, sq wiec nie
tylko repozytoriami prébek. To strategiczne centra wiedzy
biologicznej, ktére mogq byé motorem rozwoju innowacyj-
nej medycyny w Polsce i Europie. W dtuzszej perspektywie
ich zasoby bedq podstawq do wdrazania nowej generaciji
terapii celowanych i predykcyjnych narzedzi diagnostycz-
nych. Dane omiczne - gromadzone, standaryzowane
i analizowane w sposéb bezpieczny - stajq sie kluczem
do tego, by polscy pacjenci mogli korzysta¢ z najbar-
dziej nowoczesnej, spersonalizowanej opieki zdrowotne;.
Kluczem jest efektywno$¢ narzedzi indeksowania, wyszu-
kiwania i udostepniania potrzebnych prébek. A to wprost
zalezy od wtasciwej digitalizaciji.
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CEL TWORZENIA REJESTROW MEDYCZNYCH

Rejestry medyczne to specjalistyczne bazy danych,
w ktérych gromadzi sie informacje dotyczqgce stanu zdro-
wia pacjentéw, przebiegu leczenia, wynikéw badan czy
wystepowania okreslonych choréb. Ich gtéwnym celem
jest systematyczne i uporzgdkowane zbieranie danych,
ktére nastepnie mogaq byé wykorzystywane w praktyce
klinicznej, badaniach naukowych oraz planowaniu polityki
zdrowotnej.

Rejestry mogq mieé charakter ogdlnokrajowy, regio-
nalny lub obejmowac tylko wybrang grupe pacjentéw,
np. osoby chorujgce na nowotwory, cukrzyce czy scho-
rzenia rzadkie. W wielu przypadkach sq one prowa-
dzone przez instytucje publiczne, takie jok Ministerstwo
Zdrowia, instytuty badawcze czy Narodowy Fundusz Zdro-
wia, ale cze$é z nich powstaje takze przy wspoétpracy
organizacji pacjenckich i towarzystw naukowych. Kluczo-
wq role odgrywa tu standaryzacja danych - dzieki temu
informacje pochodzqce z réznych Zrédet sq poréwnywal-
ne i moggq stuzy¢ do tworzenia rzetelnych analiz.

Nie mozna jednak pomingé wyzwan zwigzanych z funk-
cjonowaniem rejestréw. Najwazniejsze dotyczq ochrony
prywatnosci i bezpieczenstwa danych pacjentéw.
jest stosowanie odpowiednich zabezpie-
czen technicznych oraz jasnych regulacji prawnych,
aby zagwarantowaé, ze dane medyczne bedqg wykorzy-
stywane wytgcznie w uzasadnionych celach i nie trafig
W niepowotane rece.

Konieczne
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Dzieki rejestrom mozliwe jest monitorowanie skutecz-
nosci terapii, poréwnywanie wynikéw leczenia w réznych
osrodkach, a takze wczesne wykrywanie nowych proble-
mdw zdrowotnych w spoteczenstwie.

Z punktu widzenia pacjentéw rejestry medyczne przyno-
szq szereg korzySci. Utatwiajq lekarzom podejmowanie
decyzji klinicznych, pozwalajg na lepsze dostosowanie
terapii do indywidualnych potrzeb chorych i sprzyjajg
poprawie jakoSci opieki zdrowotnej. Dla badaczy
i decydentéw stanowiq z kolei nieocenione Zrédto
wiedzy, ktére pomaga w planowaniu programow
profilaktycznych, ocenie kosztéw leczenia czy prognozo-
waniu trendéw epidemiologicznych.

)

Podsumowuijqc, rejestry medyczne stanowiq
jeden z filarow nowoczesnego systemu ochro-
ny zdrowia. tqczq praktyke kliniczng z naukq, umoz-
liwiajg efektywniejsze wykorzystanie
przyczyniajq sie do poprawy jakosci leczenia. Ich rozwdj

zasobéw oraz

i utrzymanie wymagajq jednak duzej odpowiedzialno-
§ci, zaréwno ze strony instytucji prowadzqgcych, jok i oséb
korzystajqcych z zebranych danych.
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Aktualny wykaz rejestréw medycznych tworzonych i prowadzonych lub tworzonych i zleconych do prowadzenia
przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia na podstawie ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. 22020 r. poz. 702 z p6zn. zm.):

Krajowy Rejestr
Nowotworow

Rejestr Infekcyjnego
Zapalenia Wsierdzia

Akt prawny:
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Prof. dr hab. n. med. Jarostaw Reguta

Kierownik Katedry i Kliniki Gastroenterologii, Hepatologii i Onkologii
Klinicznej Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie

Panstwowy Instytut Badawczy,
Konsultant krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Zanim zaczniemy zmieniaé prawo czy budowaé nowe systemy,
musimy odpowiedzieé sobie na jedno podstawowe pytanie:
jakie dane w ogéle mamy. Dzi§ w Polsce nikt tego doktadnie nie wie.

©

O ,FOTOGRAFII O BARIERACH
EAp? O SYSTEMIE P1
RZECZYWISTOSCI W UDOSTEPNIANIU DANYCH
,Ten raport jest po prostu fotografigq ,Problemem nie jest brak danych ,Mamy w Polsce system P1
rzeczywistos$ci. Pokazuje, gdzie dzi§ medycznych, tylko brak wiedzy, i formalny obowiqgzek raportowania

jestesmy, ile mamy baz danych, czego gdzie one sq i jak mozna z nich danych, ale w praktyce te dane

one dotyczq i kto za nie odpowiada. legalnie skorzystag. To jest nasza sq niepetne. Nie wszystkie wizyty

Bez tego nie da sie pojs¢ dalej.” najwieksza bariera.”

i badania trafiajg do systemu,
mimo ze ten obowiqzek istnieje od lat.”

O SKUTKACH DLA PACJENTOW O PERSPEKTYWIE O POROWNANIU
I SYSTEMU PACJENTA Z INNYMI KRAJAMI
,Jezeli lekarz nie ma dostepu ,Pacjent ma dzi§ dostep gtéwnie W krajach takich jaok Holandia lekarz
do wczesniejszych badan pacjenta,  do wtasnych danych. Natomiast lekarz, nie musi powtarza¢ tomografii czy
musi je powtdrzy¢. To oznacza stres ktéry chciatby poréwnac jokosé badan histologicznych wykonanych
dla pacjenta i zupetnie niepotrzebne leczenia w réznych osrodkach, niedawno w innym osrodku.
koszty dla systemu.” w praktyce nie ma takiej mozliwosci.”

W Polsce to wciqz codziennosé.”

©

O REJESTRACH O NIECHECI O BADANIACH
I WEASNOSCI DANYCH DO DZIELENIA SIE DANYMI NAUKOWYCH
,W Srodowisku medycznym wciqgz ,Jest w srodowisku sporo nieufnosci.  ,Potrzebujemy w Polsce instytucji, ktéra
pokutuje przekonanie, ze dane nalezq Lekarze bojq sie, ze ktos wykorzysta w sposoéb legalny i bezpieczny
do konkretnego lekarza czy zespotu. dane do wtasnych publikacii. mogtaby tgczy¢ rézne bazy danych
Tymczasem administratorem danych To realna obawa, ale bez jasnych na potrzeby badan naukowych.
jestinstytucja, najczesciej szpital.” zasad ta nieufno$é blokuje

W innych krajach takie rozwigzania
dziatajq od lat”

rozwéj nauki.”

O SZTUCZNEJ .
O EHDS O PRZYSZtOSCI
INTELIGENCJI
,Sztuczna inteligencja w medycynie ,Europejska Przestrzert Danych ,Najpierw musimy wiedzie¢, co mamy.
ma dzi§ doktadnie ten sam problem Zdrowotnych to ogromna szansa Dopiero potem mozemy sensownie
co lekarze - brak dostepu do danych. dla polskiej medycyny, ale tez rozmawiaé o tym, jok te dane
Bez tego nie da sie méwi¢ o realnym duze wyzwanie.” wykorzysta¢ dla dobra pacjentéw,

wykorzystaniu Al” nauki i catego systemu

ochrony zdrowia.”
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Prof. dr hab. n. med. Piotr Kuna

Kierownik Il Katedry Chor6b Wewnetrznych Wydziatu Lekarskiego

Uniwersytetu Medycznego w todezi i Kliniki Choréb
Wewnetrznych, Astmy i Alergii w Uniwersyteckim
Szpitalu Klinicznym im. N. Barlickiego w todzi

Najwiekszym problemem polskiego
systemu ochrony zdrowia jest brak
zdefiniowanych jasnych celéow ktére
chcemy osiqgnqc¢ , diugoterminowej
strategii jak to zrobi¢ oraz ciggtosci
dziatan.

Polski system Ochrony Zdrowia od wielu lat gromadzi
miliardy informacji o chorobach, ich leczeniu i skuteczno-
§ci lekéw oraz technologii medycznych. Jest to bezcen-
ny materiat do analiz jak poprawi¢ zarzgdzanie ochrong
zdrowia, zeby przede wszystkim skuteczniej zapobiegacé
chorobom cywilizacyjnym, obnizy¢ koszty leczenia i uni-
kaé¢ szkodliwych metod leczenia. Przyktady to np. bada-
nia typu Comparative Effectiveness Reserach — gdzie
retrospektywnie mozemy okresli¢ jokie metody lecze-
nia wybranych schorzen na poziomie populacyjnym
sq najskuteczniejsze i najbardziej uzasadnione
ekonomicznie. Gtéwnym celem zarzqdzajgcych zdro-
wiem Polakéw powinno by¢ ograniczenie chorobowosci
i hospitalizacji, mamy starzejgce sie spoteczenstwo
i obecny system nie udZwignie nadchodzqcych wyzwan,
widaé to coraz lepiej.

Problemem jest réwniez brak realnej konkurencyjnosci
w medycynie, szczegolnie tej finansowanej przez NFZ.
Popyt prawdziwy i kreowany powoduje, ze wszyscy
majq coraz wiecej pracy, czyli coraz wiecej pacjen-
téw ale czy to naprawde o to chodzi. W przeciwieristwie
do biznesu czy przemystu farmaceutycznego, gdzie inno-
wacyjnos¢ i przewaga technologiczna decydujq o prze-
trwaniu, w ochronie zdrowia — zaréwno publicznej, jok
i prywatnej popyt buduje poprzez nie zawsze odpowie-
dzialne dziatania medialne oraz kreowanie potrzeb zdro-
wotnych w nowych obszarach biologii. To prowadzi w wielu
miejscach do ,mcdonaldyzacji” medycyny, gdzie zamiast
innowaciji i postepu mamy powierzchowng popularnosé
i tzw. potrzebe spoteczng. Kwestia jakosci w medycynie
jest tutaj kluczowa. Rozumiem jak trudno jest to zmienié
stad tak wazne sq dane oparte na wiedzy a nie na emo-
cjach. W ramach badan poréwnujacych skutecznosé
metod leczenia prowadzone sqg takze badania nad sku-
tecznosciq metod diagnostycznych. Centralny regulator
oraz ptatnik powinien takie rzetelne analizy uwzgledniaé
przy decyzjach refundacyjnych.

POLPHARMY

Tylko wysoka jakosé leczenia daje gwarancje skutecz-
nosci i bezpieczeiistwa pacjentow.

Ogromnym, niewykorzystanym potencjatem sq reje-
stry i zbiory danych — Mz, NFZ, ZUS, KRUS. Gdyby zbudo-
wac z tego spéjny system informagciji i jakosci w medy-
cynie, lekarz rodzinny mégtby szybciej i lepiej dziataé
prewencyjnie, diagnozowaé pacjentéw i skuteczniej
leczyé. Tymczasem systemowa edukacja zdrowotna
i profilaktyka choréb dziata w bardzo ograniczony spo-
séb, nie wykorzystujgc narzedzi jokie opracowano
do zarzgdzania zdrowiem publicznym. Edukacja zdrowot-
na powinnd zaczynaé sie w przedszkolu i byé kontynu-
owana ha wszystkich poziomach edukaciji — poczynajqc
od podstawowych nawykdéw higienicznych a kornczqc
na wczesnej interwencji w prewencji choréb cywiliza-
cyjnych — dzi§ czesto spotyka sie to z oporem, niezrozu-
mieniem i lekcewazeniem. Byé moze warto skorzystaé
z porad psychologdéw spotecznych i znalezé jezyk komuni-
kacji ktéry trafi do obywateli. Istniejace Rejestry medycz-
ne sq rozproszone i czesto nieznane lekarzom. Jako$é
danych w polskich rejestrach jest czesto ograniczona,
ze wzgledu na brak standaryzacji wpiséw, niekompletnosc,
rézne kryteria diagnostyczne w czasie, brak weryfikaciji.
Dostep dla Naukowcow ktérzy chcq analizowaé pro-
blemy systemowe do ogromnej bazy danych w NFZ ma
de facto charakter uznaniowy i ograniczany. To kluczowa
bariera dla badan i oceny jakosci opieki. Niepokojacym
zjawiskiem jest takze spadek zdolnos$ci do samodzielnego
i krytycznego myslenia u naszych pacjentéw, przyktadem
sq ruchy antyszczepionkowe. Rozwéj sztucznej inteligen-
cja wzmachnia to zjawisko.

W takiej sytuacji jeszcze wiekszego znaczenia nabiera
rola autorytetéw, ktére powinny wyznaczaé kierunek, pro-
mowaé wartosci i dbaé o jakosé — w medycynie i w zyciu
publicznym.

W ochronie zdrowia potrzebujemy przywédztwa oparte-
go na wartosciach, jakosci, odpowiedzialnosci rzetelnej
wiedzy. Tylko tak mozemy stworzyé system, ktéry bedzie
stuzyt wszystkim obywatelom dbajqc o ich zdrowie i dtugie
zycie przy zachowaniu petnej sprawnosci.
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Prof. dr hab. n. med. Katarzyna Zycinska

Kierownik Kliniki Reumatologii, Choréb Tkanki tgczneji Choréb Rzadkich

Rejestry medyczne w chorobach
rzadkich to nasza najwieksza nieza-
spokojona potrzeba.

Na co dzien sprawujemy opieke nad diagnostyka
i leczeniem pacjentéw z rzadkimi i ultrarzadkimi cho-
robami autozapalnymi i autoimmunologicznymi, kté-
re czesto dotykajg oséb w mtodym wieku co ma istotne
implikacje medyczne i spoteczne. Niestety, Polska wciqgz
nie posiada ogélnokrajowych rejestrow pacjentéw
z chorobami rzadkimi, a sq one absolutng podstawqg
w budowaniu $ciezek diagnostyczno-terapeutycznych
i tworzeniu programdéw zdrowotnych. W krajach skan-
dynawskich takie precyzyjne rejestry istniejq i Swietnie
funkcjonujq od lat stanowiqc o jakosci opieki medyczne;j
i spotecznej nad tymi szczegdélnymi grupami pacjentéw
w tej czesci Europy.

W Polsce prowadzimy rdéznorodne wewnetrzne rejestry
medyczne, ale niestety nie istniejq ogdlnodostepne, zinte-
growane bazy danych. A zatem potrzeba w tym zakresie
pozostaje nadal niezaspokojona, zwtaszcza w obszarze
pacjentéw dorostych.

Chcemy nie tylko reprezentowaé pacjentéw, ale tez
wskazywaé na te obszary opieki, diagnostyki i terapii,
w ktérych jest jeszcze wiele do zrobienia.

Dotyczy to mu.n. lizosomalnych choréb spichrzenio-
wych, neurofibromatoz czy choréb autozapalnych tkan-
ki tgcznej. Obecnie pacjenci sq jedynie ,policzalni” tylko
w ramach programéw lekowych NFZ, ale to daje bar-
dzo fragmentaryczny obraz sytuacji. Brakuje nam pre-
cyzyjnych informagcji, ilu rzeczywiscie jest chorych
w poszczegodlnych chorobach rzadkich i ultrarzadkich
i jak wyglada ich petna sytuacja zdrowotna.

Polskie osrodki sqg stowarzyszone takze w europejskich
sieciach choréb rzadkich, tzw. ERN-ach. Niewgtpliwie taka
aktywnos¢é jest istotna, pozyteczna, ale patrzqc szerzej
na to zagadnienie, aby by¢ dla tych sieci petnoprawnym,
szanowanym partnerem, musimy miec¢ solidne dane wia-
sne. Sam udziat w sieci nie jest wystarczajqcy — jesli chce-
my budowaé wspdtprace, musimy mie¢ silne zaplecze
informatyczne i logistyczne w kraju.
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Panstwowy Instytut Medyczny MSWIA,

Warszawski Uniwersytet Medyczny,
Prezes Polskiego Towarzystwa Choréb Rzadkich

Rejestry medyczne w chorobach rzadkich to wtasnie
taki co najmniej europejski fundament, nasz ,kapitat
wejscia” w miedzynarodowe, wielosSrodkowe projekty
badawcze.

W przypadku rejestrow medycznych w chorobach rzad-
kich to takze ogromna szansa na rozwéj i zbudowanie
nowoczesnych struktur opieki zdrowotnej i spotecz-
nej dostosowanych zaréwno do potrzeb pacjentéw jak
i polskiego systemu ochrony zdrowia. To troche jok ,lg-
dowanie na innej planecie’, na ktérej nie ma jeszcze goto-
wej infrastruktury i mozna co$ funkcjonalnego budowad,
organizowaé od podstaw. Dla miodych pracownikow
systemu ochrony zdrowia, haukowcéw to takze wyzwa-
nie i mozliwosé stworzenia czegos wyjgtkowego w opar-
ciu o wiedze i umiejetnosci doswiadczonych mentorow.
Wierze, ze to moze by¢é motywujgce do pozostania w kraju
i rozwijania polskiej medycyny.

Optymistyczne jest takze to, ze zmienia sie sposéb
postrzegania pacjentéw z chorobq rzadkg, jok i postrze-
gania samych choréb rzadkich - stajq sie oni widocz-
ni w polskim systemie ochrony zdrowia. Ponadto coraz
cze$ciej aktualizowane sq programy lekowe i przyby-
wa nowoczesnych terapii, rozszerzane sq wskazania
do terapii, a tym samym krok po kroku zblizamy sie do re-
alizowania zapiséw europejskich/$wiatowych standardéw
i wytycznych. Mysle, ze w ciggu najblizszych, 3-5 lat zoba-
czymy duzy postep - zaréwno w diagnostyce, jok i lecze-
niu tej grupy chordéb. To daje pacjentom i lekarzom realng
nadzieje.
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CHOROBY RZADKIE

Jeden z15 ogélnopolskich rejestréw
medycznych zleconych do prowadzenia przez
Ministra Zdrowia

Jeden z przyktadowych niepublicznych rejestrow
pacjentéw prowadzony przez NGO.

Zakres schorzeri: DMD (Duchenne), BMD (Becker),
SMA (rdzeniowy zanik miesni), dystrofia
miotoniczna typ 1(DM1) i typ 2 (DM2

=2 Polski Rejestr Wrodzonych
Wad Rozwojowych

Polska Baza Danych
Pacjentéw z Chorobami

Nerwowo-Migsniowymi b :
(Fundchq Pomocy Chorym ChOI‘Ob Rde kICh (PRCR)

na Zanik Mieéni im. Piotra W fazie tworzenia

Polski Rejestr

Karlinskiego)

i)

o)

Osrodki Eksperckie Choréb Rzadkich
(rejestry kliniczne):

Slgskie
 Instytut Onkologii im. M. Skiodowskiej-Curie — Gliwice
+ Gérnosigskie Centrum Zdrowia Dziecka im. Jana
Pawta Il w Katowicach
+ Uniwersyteckie Centrum Kliniczne im. prof. K

Zachodniopomorskie
+ samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 2
« Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie
10ECR

Gibiriskiego Slgskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach

+ Gérmosigskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka
Gieca Slgskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach
4 0ECR

Lubelskie
+ Samodizielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1w Lublinie
+ Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Lublinie
20ECR

Warmifisko-mazur

+ Wojewédizki Specialistyczny Szpital Dzieciecy im
prof. Stanistawa Popowskiego w Olsztynie
10ECR

Dolnosigskie
- Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana
Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu
- Dolnoslaski Szpital Specialistyczny im. T. Marciniaka
Centrum Medycyny Ratunkowej
20ECR

Mazowieck
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne WUM
Instytut “Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka”
+ Instytut Psychiatrii i Neurologii
 Instytut Gruzlicy i Choréb Piuc
+ Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego
w Europejskim Centrum Zdrowia — Otwock
+ Centrum Onkologii ~ Instytut im. M. Skiodowskiej

Matopolskie
+ Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie
+ Szpital Uniwersytecki w Krakowie
20ECR

-Curie
« Instytut Matki i Dziecka (IMiD)
+ Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii
i Rehabilitacji (NIGRIR)
- Klinika Reumatologi, Choréb Tkanki tqcznej i Chorsb
Rzadkich PIM MSWIA
70ECR

tédzkie
« Instytut "Centrum Zdrowia Matki Polki
OECR

Swietokrzyski

« Il Oddziat Choréb Dzieciecych Pododdziat Niemowlgt
i Dzieci Miodszych przy Wojewddzkim
Specjalistycznym Szpitalu Dziecigcym im.
Buszkowskiego

Pomorskie
- Uniwersyteckie Centrum Kliniczne przy Gdariskim
- Uniwersytecie Medycznym Copernicus Podmiot
Leczniczy Sp.z 0.0.
20ECR

Wielkopolskie
« Szpital Kliniczny im. Karola Jonschera Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
« Szpital Kliniczny im. H. Swiecickiego Uniwersytetu
Medycznego im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu

« Kujawsko - Pomorskie
+ Szpital Uniwersytecki nr 1w Bydgoszczy
+ Wojewodizki Szpital Zespolony w Toruniu im. Rydygiera
+ Wojewddizki Szpital Dzieciecy im. J. Brudziriskiego
w Bydgoszczy
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Podlaskie
« Uniwersytecki Dzieciecy Szpital Kliniczny w
Biatymstoku
« Klinika Enclokrynologii, Dicbetologii i Choréb
Wewnetrznych Uniwersytetu Medycznego
w Biatymstoku

« Podkarpackie
- Szpital Wojewddzki Nr 2 im. $w.Jadwigi Krélowej

w Rzeszowie
+ Kliniczny Oddiziat Pediatrii Szpitala Wojewddzkiego
nr 2im. $w. Jadwigi Krélowej w Rzeszowie

14
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NeoBase to centralny system informatyczny
uzywany przez wszystkie osrodki badar
zesiewowych noworodkow. Stuzy do rejestracii
krwi na bibule (DBS). Screening NBS.
umozliwia wezesne wykrycie kilkudziesieciu
wrodzonych wad metabolizmu oraz innych rzadkich
jednostek (petna lista choréb na stronie IMID).
NeoBase mogtby byé naturalnym
tkiem Sciezki i karty pacjent6w z chorobami

-
£ NeoBase W b
Centralna Baza Danych Badan
Przesiewowych Noworodkéw
(tzw. rejestr bibutkowy)




Prof. dr hab. n. med. Krzysztof Narkiewicz

Kierownik Katedry i Kliniki Nadcisnienia Tetniczego i Diabetologii
w Gdanskim Uniwersytecie Medycznym, cztonek rzeczywisty PAN,
byty prezes Europejskiego Towarzystwa Nadcisnienia Tetniczego (ESH)

Polska kardiologia od wielu Ilat
wyréznia sie bogactwem i jakosciq
gromadzonych danych.

Rejestry kliniczne, takie jak PL-ACS (Polish Registry of Acu-
te Coronary Syndromes — Polski Rejestr Ostrych Zespo-
téw Wiericowych), systemy administracyjne Narodo-
wego Funduszu Zdrowia (NFZ), infrastruktura e-zdrowia
Pl oraz dane populacyjne Gtéwnego Urzedu Statystycz-
nego (GUS) stworzyty solidny fundament, na ktérym opar-
to liczne analizy i raporty. Dzieki nim mozliwe byto min.
doskonalenie organizagcji sieci hemodynamicznych, wdro-
zenie programéw takich jak KOS-zawat (Kompleksowa
Opieka po Zawale Serca) czy udziat polskich zespotéw
w miedzynarodowych badaniach. To znaczqce osiggnie-
cia, ktére dowodzg, ze dysponujemy unikalnym potencja-
tem badawczym i wdrozeniowym.

W ostatnich latach szczegélne zna-
czenie ma rosngca aktywnosé
Polskiego Towarzystwa Kardiolo-
gicznego (PTK) w zakresie integracji
i analizy danych.

Towarzystwo, poprzez swoje sekcje i asocjacje od lat pro-
wadzi i rozwija krajowe rejestry, wspiera standaryzacje
zbieranych danych, a takze promuje idee wykorzystania
informaciji klinicznych do oceny jakosci opieki i planowa-
nia systemowego. PTK inicjuje wspotprace miedzy osrod-
kami klinicznymi, uczelniami medycznymi, NFZ i Centrum
e-Zdrowia, tworzgc przestrzent do wymiany doswiadczen
oraz opracowania wspdlnych standardéw. Te dziatania
sq naturalnym punktem wyjscia dla kolejnego etapu -
stworzenia Mapy Zrédet Danych Medycznych w kardiologii.

Taka mapa miataby charakter spdjnego katalogu i prze-
wodnika po dostepnych zasobach, umozliwiajgcego ich
integracje i analize. Dzieki niej badacze, decydenci i klini-
cysci mogliby w sposéb przejrzysty identyfikowaé Zrodta
informacji, ocenia¢ ich kompletno$¢ oraz wykorzystaé
je do analiz klinicznych, epidemiologicznych i ekonomicz-
nych.

POLPHARMY

Korzy$ci z realizacji projektu sq wielowymiarowe. Po pierw-
sze, oznaczajqg poprawe jakosci i bezpieczeristwa opieki,
poprzez lepszy monitoring wynikéw leczenia i mozliwo§é
poréwnywania efektéw pomiedzy osrodkami. Po drugie,
przyniosq wiekszg efektywno$é systemu ochrony zdro-
wia, wspierajgc planowanie zasobdéw, wycene swiadczen
i ewaluacje programoéw zdrowotnych. Wreszcie — umoz-
liwiq rozwdj innowagji, w tym zastosowan sztucznej inte-
ligenciji, oraz wzmocniq pozycje Polski w miedzynarodo-
wych sieciach badawczych.




PLATFORMA NAUKOWA POLSKIEGO
TOWARZYSTWA KARDIOLOGICZNEGO

BADANIE

MYOCARDITIS-PL
Wieloosrodkowe badanie obserwacyjne chorych z zapaleniem miesnia sercowego

ArOn
Zaburzenia rytmu serca u pacjentéw z chorobami nowotworowymi

TR
Badanie obserwacyjne pacjentéw z ciezkq niedomykalnoscig zastawki tréjdzielnej

CaS-POL
Ogélnopolski Rejestr Diagnostyki, Leczenia i Rokowania u Pacjentéw ze Wstrzgsem Kardiogennym

AFFEPCI
Prospektywna czynno$ciowa ocena koricowego efektu PCI w oparciu o angiografie oraz jej wptyw na wyniki kliniczne
i nawrét dtawicy - badanie wieloosrodkowe

CONNECT-POL
Choroby i czynniki ryzyka sercowo-naczyniowe u pacjentéw z najczestszymi nowotworami w Polsce

BLEED-ACT
Powiktania krwotoczne leczenia farmakologicznego choréb serca w oddziatach niekardiologicznych BLEEDing
complications After Cardiac Treatment

CARED-POL

Coronary ARtery Ectasia Database — Poland

KOS
Zawat -TELEREHAB — Efektywnosé hybrydowej telerehabilitacji kardiologicznej w ramach KOS-Zawat

HCM-PL-Regist
Echokardiografia w ocenie kardiomiopatii przerostowej i jej konsekwencji klinicznych

Wieloosrodkowe prospektywne badanie obserwacyjne pacjentéw z kardiomiopatiq amyloidowg

Pol-CTO
Ogélnopolski rejestr leczenia przewlektych okluzji tetnic wiericowych

Rejestr chorych kwalifikowanych do przezskérnych interwencji z powodu ciezkiej niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej

POOPARD
Zaburzenia rytmu serca we wczesnym okresie po operacji kardiochirurgicznej u dzieci

Chorzy z wrodzong wadg serca w wieku podesztym — badanie wieloosrodkowe

Rejestr pacjentoéw z rakowiakowg chorobg serca

POL-TAKO
Polski rejestr zespotu takotsubo

TRI-PACE-POL

Ocena niedomykalnosci tréjdzielnej oraz dysfunkcji prawej komory u cho zimplantowany

MRI-CIED-PL
Rezonans magnetyczny u pacjentéw z wszczepialnym sercowym urzqdzeniem elektronicznym

NOVEL-HF
Ogodlnopolski rejestr pacjentéw z niewydolnosciq serca z poprawiong i ponadnormalng frakcjq wyrzutowg

PCS-TAVI
Polish Cardiogenic Shock - TAVI

Stan na styczer 2026

WNIOSKODAWCA

Oddziat Warszawski
PTK

Sekcja Rytmu Serca
PTK

Klub 30 PTK

AISN PTK

AISN PTK

Sekcja Prewencji
i Rehabilitacji PTK

Oddziat Katowicki
PTK

Oddziat Poznanski
PTK

Asocjacja Elektrokardiologii
Nieinwazyjnej
i Telemedycyny PTK

Asocjacja
Echokardiografii PTK

Sekcja Kardiologii
Nuklearnej PTK

Oddziat Warszawski
PTK

AISN PTK

Sekcja Kardiologii
Dzieciecej PTK

Sekcja Wad Wrodzonych
Serca u Mtodocianych i
Dorostych PTK
Sekcja
Kardioonkologii
PTK
Asocjacja
Niewydolnosci Serca
PTK

Asocjacja Wad
Zastawkowych Serca
PTK

Oddziat Bydgoski
PTK

Oddziat Krakowski
PTK

Dolnoslgski Oddziat
PTK

UWAGI

Rejestr
zakoriczony

Rejestr
zakoniczony

Trwa

Jeszcze sie
nie
rozpoczat

Rejestr
zakoriczony

Rejestr
zakoriczony

Trwa

Trwa

Jeszcze
sie nie
rozpoczat
Jeszcze
sie nie
rozpoczat
Jeszcze
sie nie
rozpoczat
Jeszcze
sie nie
rozpoczat
Jeszcze
sie nie
rozpoczat
Jeszcze
sie nie
rozpoczat
Jeszcze
sie nie
rozpoczat
Jeszcze
sie nie
rozpoczat
Jeszcze
sie nie
rozpoczgt

Sktadamy podzigkowanie za udostepniony wykaz rejestréow dla
Pana Prof. dr hab. n.med. Marka Gierlotka, Prezesa Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, Zarzqdu Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego
oraz Pani dr n.med. Karoliny Kupczyriskiej, Przewodniczqgcej Komisji ds. Badarn
i Analiz Naukowych Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego.

/7)) NAUKOWA

v FUNDACJA

ofa POLPHARMY

Zrodto: Fundacja Al One Health 34 @1 Al One Health



Prof. dr hab. n. med. Cezary Szczylik

Ordynator Oddziatu Onkologii Klinicznej i Chemioterapii Europejskie
Centrum Zdrowia Otwock, specjalista onkologii klinicznej, specjalista
chemioterapii nowotworéw, specjalista choréb wewnetrznych.

Brakuje systemowego narzedzia do
monitorowania efektywnosci lecze-
nia.

DRAMATYCZNY WZROST ZACHOROWAN W ONKOLOGII

Powoli w onkologii osiggamy standardy europejskie,
jednak réwnoczesnie ro$nie lawinowo liczba zachorowanh.
Z chorobg nowotworowq zyje okoto 3 min oséb. Najwigk-
szym problemem jest brak wystarczajqcej liczby onkolo-
gow oraz brak systemowego narzedzia do monitorowa-
nia efektywnosci leczenia. Obecnie nie ma mozliwosci
§ledzenia loséw pacjentéw od momentu diagnozy, przez
wdrozenie terapii, az po ocene jej skutecznosci. Potrzebu-
jemy uzytecznych rejestréw medycznych.

MAMY DOWODY, ZE SZTUCZNA INTELIGENCJA POMAGA
ONKOLOGOM

Nalezy wdrazaé sztucznq inteligencje, ktéra wspartaby
ograniczone zasoby analityczne Ministerstwa Zdrowia
i NFZ. Zrobilismy analizqg danych pacjentéw z rakiem ner-
ki — dzieki wspdtpracy z NFZ i finansowaniu fundacji uda-
to sie opracowaé badanie obejmujgce ponad 8 tys.
chorych. Pokazato to ogromny potencjat dynamicznej
analizy skuteczno$ci terapii, ktérej weigz w Polsce brakuje.

Potrzebna mapa drogowa dla leka-
rzy POZ z informacjq, gdzie kierowaé
pacjenta.

Kolejnym problemem jest tzw. turystyka diagnostyczna.
Pacjenci z mniejszych miejscowosci, czesto trafiaja do
Warszawy, bo nie wiedzq, gdzie wykonaé potrzebne bada-
nia. Prowadzi to do przecigzenia centralnych osrodkéw
i opéznien w diagnostyce. Potrzebna jest mapa drogowa
dla lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, wskazujgca
najblizsze dostepne placéwki diagnostyczne. Tylko réwno-
mierne rozmieszczenie infrastruktury pozwoli skutecznie
rozpoznawaé nowotwory we wczesnej fazie i zwigekszyé
szanse na trwate wyleczenie nawet potowy chorych.

Pacjenci sq dzi§ bardzo dobrze przygotowani, czesto
przychodzq z gotowymi pytaniami po lekturze internetu.
Strategicznym btedem jest obsadzanie ministerstw poli-
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tykami zamiast specjalistami, ktérzy rozumiejq, ze rozwdj
opartyjest nadanych.Fachowcy powinniksztattowac stra-
tegie w ochronie zdrowia na podstawie rzetelnych danych
o zachorowalnos$ci, diagnostyce i skutecznosci terapii.
Dzi§ wiele bezskutecznych terapii jest finansowanych,
bo nikt tego rzetelnie nie nadzoruje, co mogtaby robié¢
sztuczna inteligencja, aby efektywnie wydawacé publiczne
pieniqdze.

Chroniczne niedofinansowanie i odptyw talentéw
za granice. Wtasciwy rodzaj patriotyzmu to tworzenie
mtodym ludziom perspektyw rozwoju w kraju i mozliwosé
realizacji ciekawych, innowacyjnych projektéw. Tylko w ten
sposéb mozna budowaé nowoczesne panstwo, zamiast
ograniczac sie do pustych gestéw i deklaracii.

Prawdziwy patriotyzm to dawanie
miodym perspektyw rozwoju i moz-
liwosé prowadzenia innowacyjnych
badani w kraju.




NAUKOWA

v FUNDAC)A

Rejestry medyczne sq niezwykle potrzebne i konieczne
- to dzieki nim mozemy zobaczyé, jak naprawde leczymy
pacjentdw, jaki jest ich profil chordb, a takze monitorowadé
jako$¢ opieki. To narzedzie nie tylko do analizy, ale takze
do poprawy systemu. Problem polega jednak na tym,
ze wiekszo$é rejestrow w Polsce jest dobrowolna
i niekompletna. NFZ posiada petne dane o pacjentach,
ale pozostate rejestry czesto powstajg lokalnie, obej-
mujq jedynie cze$¢ osrodkdw i nie dajq petnego obrazu.

Brakuje narzedzi prawnych, ktore
umozliwiatyby zobowiqgzanie placo-
wek do rzetelnego prowadzenia reje-
strow medycznych.

To sprawia, ze tracimy mozliwosé wyciggania petnych
whnioskéw o jakosci leczenia.

Mamy tez dobre przyktady i tak, w neurologii funkcjonu-
ja juz rejestry pacjentéw po udarze mézgu, w tym mie-
dzynarodowe, obejmujqgce ponad milion chorych. Takie
inicjatywy pokazujq, jak wiele mozna zyskaé. W krajach,
ktére sq bardziej zaawansowane, pacjent ma realng moz-
liwosé wyboru najlepszego osrodka, a badania popula-
cyjne i epidemiologiczne dajg ogromny wktad do nauki.

W Polsce tracimy nie tylko w obsza-
rze publikacji, ale takze w dostepie
do innowacyjnych terapii

- bo nie wiemy doktadnie, ilu pacjentéw mozna nimi objqé.

Rejestry to takze szansa na rozwdj
badan klinicznych.

Dobre systemy czesto zawierajg modut eCRF, ktoéry
pozwala prowadzi¢ badania w ramach istniejacej plat-
formy. Dzieki temu pacjent nie tylko jest rejestrowany,
ale jego dane stuzq jednocze$nie nauce i rozwojowi
nowych metod leczenia. Ogromne wyzwanie stanowi
dzi$ takze sztuczna inteligencja. Z jednej strony narzedzia
Al mogqg wspieraé diagnostyke i kontakt z pacjentem -
bywajq odbierane jako bardziej obiektywne i ,empatycz-
ne’. Z drugiej jednak strony istnieje ryzyko, ze nadmierne
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Dr hab. n. med. Adam Kobayashi

Prodziekan ds. klinicznych, kierownik Zaktadu Farmakologii
i Farmakologii Klinicznej, Wydziat Medyczny. Collegium Medicum UKSW,
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poleganie na nich spowoduje spadek kompetenciji leka-
rzy, ktérzy nie osiqgnq juz doswiadczenia poprzednich
pokolen. Sztuczna inteligencja wymaga takze kontroli
- zaréwno w kontekscie bezpieczeristwa danych,
jak i ryzyka btedéw interpretacyjnych czy ,halucynacji’
systemoéw.

Dlatego potrzebujemy otoczenia prawnego, ktére
zagwarantuje, ze rejestry bedq petne i wiarygodne,
a cyfryzacja medycyny bezpieczna. Rejestry mogaq
realnie skrécié droge pacjenta do terapii — bo majqc
ich dane, mozemy szybko identyfikowaé osoby, ktére
kwallifikujq sie do leczenia, i wtgczaé je do programéw
terapeutycznych.

Moje przestanie jest proste: dane to wiedza. Rejestry
pozwalajq te wiedze gromadzi¢ i przektadaé jg na realng
poprawe jakosci leczenia, rozwéj nauki oraz lepszy dostep
pacjentéw do nowoczesnych terapii.

Dzigki rejestrom jesteSmy po prostu
maqdrzejsi

— jako lekarze, jako haukowcy i joko spoteczenstwo.

(&) Al O Heallh



INTERDYSCYPLINARNE WYZWANIA ZWIAZANE

Z WYKORZYSTANIEM DANYCH
JAKOSC | KOMPLETNOSC DANYCH

Wspétczesna medycyna
cyfrowa nie zaczyna sie
od algorytmu.

Zaczyna sie od danych. Nie bedzie ani wiarygodnej
sztucznej inteligenciji, ani predykcyjnych modeli leczenia,
ani nawet sensownych systemdéw wspierania decyzji
kliniczhych — jesli dane, na ktérych majg pracowad,
bedq niekompletne, rozproszone lub zwyczajnie btedne.
W Swiecie, w ktérym coraz wiecej decyzji podejmowa-
nych jest automatycznie, jakos¢ i kompletnosé danych
stajqg sie kluczowym wyzwaniem systemowym, a nie tylko
technicznym.

W Polsce zgromadzono ogromne
zasoby danych zdrowotnych —

od Elektronicznej Dokumentacji Medycznej i danych
obrazowych, przez dane genetyczne, laboratoryjne i epi-
demiologiczne, az po coraz czesciej pojawiajgce sie dane
z urzqdzen wearable czy aplikacji mobilnych. Jednak
raporty i badania, w tym przeprowadzone przez Osrodek
Przetwarzania Informacji — PIB, wskazujg jednoznacznie:
problemem nie jest brak danych, lecz ich eksploracja.
Niska jako$¢, rozproszenie, ograniczona interoperacyj-
nos$¢é, ograniczenia w udostepnianiu, a nawet brak wie-
dzy o istniejacych zbiorach. Dane sq czesto niespdjne,
niepetne, przechowywane w wielu nieskomunikowanych
ze sobq systemach, co skutecznie utrudnia ich wykorzy-
stanie w medycynie cyfrowej i nauce. Wiele z nich nie
posiada podstawowych metadanych ani mechanizmoéw
walidaciji, a standardy techniczne i semantyczne bywajg
rézne nawet w obrebie jednej instytucii.

W badaniu przeprowadzonym przez OPI PIB az potowa
respondentéw — zaréwno z kregéw medycznych, jak
i inzynieréw STEM — ocenita joko$¢ danych zdrowotnych
jako niskq lub bardzo niskg. Najczesciej wskazywano
na brak jednego spéjnego zrédta informaciji o pacjencie,
trudnosci z tgczeniem danych pochodzqcych z réznych
systemow, a takze brak edukacji w zakresie prawidtowe-
go gromadzenia i przetwarzania informaciji. Srodowisko
akademickie zwracato uwage na ograniczony dostep
do rzeczywistych danych medycznych — czesto nie tyle
z powoddw prawnych, co technicznych lub organiza-
cyjnych. Srodowisko kliniczne natomiast podkreslato
problem nadmiarowosci danych niskiej wartosci, ktére
w praktyce przeszkadzajq bardziej niz pomagajq.
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Analiza wielu publikacji naukowych i raportéw z ostat-
nich lat, uzupetniona o model DIAI Zemsky'ego, wyraznie
pokazuje, ze dane to najwazniejszy filar tworzenia war-
tosci z Al. W zakresie infrastruktury do przechowywa-
nia, przesytania, udostepniania i przetwarzania danych
Polska dysponuje wysokiej klasy superkomputerami,
nowoczesnymi centrami danych, regionalnymi bioban-
kami i sieciq laboratoriéw. Podobnie przy obecnym etapie
rozwoju cywilizacji technicznej, relatywnie tatwo dostepne
sq réznorodne algorytmy i modele predykcyjne. Jednak
to wysokiej jakosci dane sq poczqtkiem prawidtowych
decyzji diagnostycznych i terapeutycznych podejmo-
wanych przez réznych profesjonalistéw medycznych
na rdéznych etapach tzw. Sciezki pacjenta. Podobnie
wysokiej jakoscii kompletne dane umozliwiajg prawidtowe
decyzje w skali systemu ochrony zdrowia - np. co do
refundaciji czy efektywnej alokacji zasobéw (szczegdinie
brak takich danych widoczny byt w kryzysie pandemicz-
nym 2019).

Wysokiej jakosci i kompletne dane sq takze niezbedne
z punktu widzenia efektéw klinicznych. W Polsce wciqz
brakuje spojnych standardéw walidacji algorytmow
Al w medycynie, a takze odpowiednio przygotowanych
zestawdw danych referencyjnych, ktére mogtyby stuzyé
do testowania i poréwnywania nowych rozwigzan. Brakuje
tez realnych mozliwo$ci wdrazania rozwiqzan cyfrowych
w codziennej praktyce — zaréwno z powoddw prawnych,
organizacyjnych, jak i edukacyjnych.

To wszystko pokazuje, ze jakosé i kompletno$é danych
nie sq wyzwaniem wytqgcznie informatycznym. To obszar,
w ktérym spotykajq sie kompetencije kliniczne, inzynieryjne,
prawnicze i zarzgdcze. Wspotpraca miedzy srodowiskami
musi wiec opieraé sie na wspélnych celach: zapewnieniu
spoéjnosci danych, ich wiarygodnosci oraz dostepnosci
w sposéb zgodny z regulacjomi i oczekiwaniami
pacjentéw. Wysokiej jakosci i kompletne dane sq punktem
wyjscia, ale ich warto$é rodzi sie dopiero wtedy, gdy
caty proces — infrastruktura, algorytmy i wprowadzenie
do praktyki klinicznej — dziata spdjnie.

Rozwdj polskiej nauki i wzrost jakosci w systemie ochro-
ny zdrowia zalezq wprost od wysokiej jakosci i kom-
pletnych danych. Jesli chcemy, by medycyna cyfrowa,
nauki medyczne i badania kliniczne w Polsce miaty szanse
na rozwéj — musimy zaczqé od kultury danych. To one
decydujg o tym, czy w $wiecie szybko rozwijajgcych sie
technologii, wnosimy warto$¢ w projektach naukowych.
Dane to kapitat. | to wtasnie od nich zalezy przysztosé
systemu ochrony zdrowia w Polsce.



NORMY ETYCZNE W MEDYCYNIE STOSUJACEJ Al

W Chinach lekarz otrzymywat wynagrodzenie w czasie, kiedy pacjent byt zdrowy. Wynagrodzenie ulegato zawieszeniu
w czasie choroby pacjenta. Szczesliwie w cywilizacji euroatlantyckiej, lekarz jest wolny od tak daleko posunietej odpowie-
dzialno$ci za zdrowie pacjenta. Obowiqzuje nas zasada dziatania z nalezytq starannosciq, z uwzglednieniem aktualnego
stanu wiedzy medycznej i autonomii decyzyjnej pacjenta.

Na czym polega dziatanie etyczne w przypadku medycyny,
ktéra coraz intensywniej korzysta ze zbioréw danych?

Zgodnie z normq ISO/IEC/IEEE 24748-7000:2022 systemy Al powinny zapewniagé:

W

PRYWATNOSC
(ang. privacy)

wynika wprost z dobrze znanych w srodowisku
klinicznym zasad rozporzgdzenia ogélnego

RODO oraz systemu praw pacjenta. Systemy
Al sg w tym porzqdku po prostu kolejnym sys-

temem przetwarzajgcym dane wrazliwe. Z tego
powodu nalezy zapewni¢ odpowiedniq cybe-
rochrone takich systemow oraz tad organiza-

cyjny zwiqzany z dostepem do danych jedynie

dla oséb i podmiotéw uprawnionych.

ODPOWIEDZIALNOSC
(ang. accountability)

w zakresie Al oznacza zapewnienie, ze jaosno
wskazana jest odpowiedzialno$¢ za dziatanie
algorytmu. Pacjent ma prawo wiedzie¢ z kim
moze sie kontaktowacé w przypadku potrzeby:
czy z producentem urzqdzenia, twdrcq opro-

gramowania, operatorem systemu Al (lekarzem,
diagnostq, itp) czy podmiotem leczniczym, ktéry
udzielit Swiadczenia zdrowotnego z wykorzysta-
niem systemu Al. Odpowiedzialno$¢ powinna
by¢ jasno wskazana w momencie wyrazania
przez pacjenta swiadomej zgodly.

Norma ISO/IEC/IEEE 24748-7000:2022 jest lapidarna i wskazuje jak uwzgledniaé wartosci etyczne na wszystkich

WYJASNIALNOSCE
(ang. transparency)

w zakresie zastosowan Al jest mozliwa na obec-
nym etapie rozwoju tej technologii w zakresie
procesu udzielania Swiadczen i umiejscowienia
w nim systemu Al. Wyjasnialnosé samego algo-
rytmu jest obecnie ograniczona i trwajq prace
(ze znaczgcym udziatem polskich matema-
tykéw i inzynieréw) nad wypracowaniem
odpowiednich technologii. Pacjent ma prawo
do informaciji w jakim zakresie przy udzielaniu
Swiadczen wykorzystywane sq algorytmy Al.

E

UNIKANIE STRONNICZOSCI
(ang. non-bias)

algorytmicznej w systemach Al wynika wprost
z zasad dziatania tej technologii. JakoS¢ wyni-
kéw dziatania Al silnie zalezy od jakosci da-
nych uzytych do trenowania modelu. Tylko na
podstawie wysokiej jakosci danych klinicznych
- ustandaryzowanych, w petni opisanych, zréz-
nicowanych pod wzgledem kohort - powstajq
systemy
Al zapewniajqgce oczekiwane efekty kliniczne.

etapach eksploracji koncepcji, rozwoju oraz projektowania systeméw wykorzystujgcych
Al do analizy danych medycznych.
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KONIECZNOSC BUDOWANIA KOMPETENCJI

CYFROWYCH LEKARZY

Wspoétczesna medycyna coraz silniej opiera sie na tech-
nologiach cyfrowych, obejmujgcych elektroniczng doku-
mentacje medyczng, systemy telemedyczne, narzedzia
diagnostyczne wspomagane sztucznq inteligencjq oraz
platformy do monitorowania stanu zdrowia pacjentéw. W
tym kontekscie rozwijanie kompetencji cyfrowych leka-
rzy staje sie kluczowym elementem zapewnienia wysokiej
jakosci opieki zdrowotnej. Umiejetnos¢ efektywnego korzy-
stania z narzedzi cyfrowych nie ogranicza sie jedynie do
obstugi sprzetu czy oprogramowania — obejmuje réwniez
zdolno§é analizy danych, krytycznego oceniania infor-
magji oraz bezpiecznego zarzqdzania danymi pacjentéw.

Posiadanie kompetencji cyfrowych
ma bezposredni wptyw na bezpie-
czenstwo pacjentow.

Lekarze sprawnie postugujgcy sie systemami informa-
tycznymi minimalizujq ryzyko btedéw wynikajgcych z nie-
kompletnej lub Zle interpretowanej dokumentacji. Ponadto

cyfryzacja procesu diagnostycznego i terapeutycznego
umozliwia szybszy dostep do wynikéw badan oraz inte-
gracje danych z réznych Zzrédet, co wspiera trafno$¢ decy-
zji klinicznych. Réwnoczesnie kompetencje te usprawniajq
organizacije pracy zespotéw medycznych oraz komunika-
cje z pacjentami, ktérzy coraz czesciej oczekujg mozliwo-
Sci korzystania z teleporad czy e-recept.

Rozwéj kompetencji cyfrowych jest
réwniez elementem rozwoju zawodo-
wego lekarzy.

Znajomo$¢é nowoczesnych technologii staje sie wskazni-
kiem profesjonalizmu i otwartosci na innowacje, co jest
szczegodlnie istotne w obliczu dynamicznych zmian w sys-
temach opieki zdrowotnej. W obliczu cyfryzacji medycyny,
inwestowanie w edukacje cyfrowq lekarzy nie jest jedy-
nie opcjq, lecz warunkiem skutecznego i bezpiecznego
Swiadczenia ustug medycznych w erze technologjii.

Dlaczego to wazne?

Bezpieczefstwo pacjenta

wtasciwe postugiwanie sie systemami elektronicznej dokumen-
tacji medycznej minimalizuje ryzyko bteddw.

Skuteczniejsza diagnostyka i terapia

lekarze korzystajgcy z narzedzi cyfrowych majg szybszy
dostep do danych i wynikéw badan, co wspiera podejmowanie
trafnych decyzji klinicznych.

Lepsza organizacja pracy

znajomos¢é systemdw telemedycznych i aplikacji usprawnia
wspétprace w zespotach interdyscyplinarnych oraz utatwia
kontakt z pacjentami.

[ ) Dostosowanie do zmieniajgcych sie potrzeb
pacjenci coraz czesciej oczekujqg nowoczesnych form kontaktu
(teleporady, e-recepty, dostep do wynikéw online).

[ ) Rozwéj zawodowy

kompetencje cyfrowe stajg sie nieodtqcznym elementem
profesjonalizmu i konkurencyjnosci na rynku pracy.

39 (" Al One Health
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INTEROPERACYJNOSC | STANDARYZACJA UDOSTEPNIANIA
MEDYCZNYCH DANYCH OBRAZOWYCH
Dr inz. Rafat Jozwiak

Kierownik Centrum Innowaciji dla Medycyny Cyfrowej

Osrodek Przetwarzania Informacji — Paristwowy Instytut Badawczy

Diagnostyka obrazowa stanowi obecnie jeden z fila-
réw medycyny, odgrywajgc kluczowq role w procesie
zintegrowanej opieki nad pacjentem — od wczesne-
go wykrywania choréb, przez planowanie leczenia,
az po monitorowanie jego skutecznosci. Postep tech-
nologiczny w dziedzinie obrazowania pozwala na coraz
doktadniejsze, nieinwazyjne i bezpieczne uzyskiwanie
informalcji o strukturze oraz funkcji narzqdow i tkanek.

Dostepnosé sprzetu i urzgdzen do diagnostyki obrazo-
wej stale rosnie, choé w Polsce nadal pozostdje ponizej
sredniej UE. Wedtug danych OECD i Komisji Europejskiej
w Polsce liczba urzgdzen do obrazowania metodq rezo-
nansu magnetycznego (MRI) wynosi13 na 1000 000 miesz-
karicéw (w pordwnaniu z 18 na 1 000 000 mieszkancow
w catej UE), liczba tomograféw komputerowych (TK) to 23
na 1000 000 mieszkarcéw (w poréwnaniu z 26 na 1 000
000 mieszkaricéw w catej UE), za$ liczba urzqdzen PET
to 1na 1000 000 mieszkancéw (w poréwnaniu z 2 na 1000
000 mieszkarncéw w catej UE) . Z doniesier Fundacji Onko-
logicznej ALIVIA oraz danych NFZ wynika, ze w 2024 roku
w Polsce wykonano ok. 25 min badarn MRI oraz ok
6 min badan TK . Sq to ogromne ilo$ci danych. Jeszcze na
poczatku lat 90. rozmiar pojedynczego badania TK
wynosit ok. 12 MB. W 2017 roku badanie TK wykonywane na
nowoczesnych skanerach miato juz rozmiar miedzy 600
MB a 1 GB. Sktada sie na to wiele czynnikéw — poczawszy
od wyzszej rozdzielczosci danych, az po rozwdj nowocze-
snych technik i form obrazowania.

W rezonansie magnetycznym jeszcze kilkanascie lat temu
standardem byty podstawowe sekwencje TI- i T2-zalez-
ne. Wspétczesnie rezonans magnetyczny umozliwia takze
wykrywanie ograniczen dyfuzji (DWI), obrazowanie perfu-
Zji po kontrascie (DCE), obrazowanie funkcjonalne (fMRI),
obrazowanie MRI catego ciata (WB-MRI), obrazowanie ilo-
sciowe (Quantitative MRI) oraz hybrydowe z PET (PET/MRI).
Przektada sie to na gromadzenie wielu sekwencji w trak-
cie pojedynczego badania, zwiekszajqc ilos¢ pozyskiwa-
nych danych. W skali kraju roczne wolumeny medycznych
danych obrazowych siegajq juz petabajtéw danych,
czyli bilionédw megabajtéw. Te ogromne ilosci danych nie
sq jednak dzi§ wyzwaniem w sensie ich samego gromar-
dzenia - w dobie postepu technologicznego oraz rozwoju
nowych rozwiqzan informatycznych zasoby i mozliwosci
archiwizacyjne sq bardzo duze i relatywnie tatwo dostep-
ne. Znacznie wigkszym wyzwaniem jest dynamika przyro-
stu danych oraz ich ztozono$¢ interpretacyjna.

Nowe technologie w diagnostyce obrazowej — szanse
i wyzwania

Polska odnotowuje wyzsze niz kraje Europy Zachodniej
tempo wzrostu w zakresie zaawansowanej diagnostyki
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obrazowej. Kazde-
go roku wolume-
ny medycznych
danych obra-
zowych rosng
i zwiekszajqg swojq
objetos¢. Wedtug
danych Centrum e-Zdrowia od 2019 roku wykonywanie
badan TK i MR sukcesywnie rosnie; do 2024 roku odno-
towano wzrost liczby wykonanych badarn odpowiednio
0 74% i 87% . Jednoczesnie szacuje sie, ze w Polsce pro-
cuje ok. 4300 radiologéw. Pomimo wzrostu liczby spe-
cjalistéw o 14% w latach 2017-2021 dynamika przyrostu
danych jest wieksza i znacznie ogranicza wydajnosé
systemu, czego efektem sq diugie czasy oczekiwania
na opis badania.

Paradoksalnie staliSmy sie w pewnym sensie ofiarami
wtasnego sukcesu. Nowoczesne techniki obrazowania
dostarczajq coraz wieksze ilosci multimodalnych danych,
wyznaczajgc nowe standardy diagnostyczne, ale tez
otwierajgc mozliwosci do zaawansowanego planowa-
nia terapii, jej monitorowania, a nawet personalizacji na
poziomie pacjenta. Jednoczesnie ztozonos¢é danych mul-
timodalnych wymaga coraz wiekszych naktadéw ludzkich
i czasowych potrzebnych na ich interpretacje. Analiza
badan obrazowych staje sie procesem bardziej ztozonym,
wymagajgcym doswiadczenia i zdolnosci do integraciji
tresci diagnostycznych rozproszonych niekiedy na kilka
réznych sekwencji obrazowych.

Dobrym przyktadem jest wykorzystanie multiparame-
trycznego rezonansu magnetycznego (mpMRI) w obsza-
rze raka prostaty, ktére przyczynito sie do rewolucyjnych
zmian w diagnostyce tego nowotworu, stajqc sie pod-
stawowq technikg obrazowg w $ciezce pacjenta. mpMRI
pozwala znacznie lepiej identyfikowaé i charakteryzowaé
zmiany podejrzane w kierunku istotnego klinicznie raka
prostaty, umozliwia duzo precyzyjniejszg lokalng oce-
ne guza (rozmiar, lokalizacja, cechy mogace wskazywaé
na naciek pozatorebkowy) oraz jest wykorzystywane
w celowanej biopsji fuzyjnej, ktéra stopniowo zastepu-
je standardowq biopsje ,na $lepo”, opartqg wytgcznie
na technikach ultradzwiekowych. W efekcie wykorzysta-
nie MpMRI przyczynia sie do ograniczenia nadmiarowych
procedur, lepszej stratyfikacji indywidualnego ryzyka,
monitorowania progresji zmian oraz optymalizaciji
wyboru $ciezki diagnostycznej. W praktyce optymalizacja
Sciezki biopsyjnej pozwala redukowaé niepozqdane skut-
ki uboczne procedury (np. krwawienia), zas szczegding
role odgrywa procedura aktywnego nadzoru (ang. Acti-
ve Surveillance, AS), ktéra w przypadku pacjentéw niskie-
go ryzyka lub pacjentéw z nieistotnq klinicznie postaciq
nowotworu pozwala monitorowaé chorobe i wdrazaé
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leczenie dopiero przy oznakach progresji. Pozwala to uni-
kaé zbyt wezesnego leczenia, a w efekcie ograniczyé (lub
odsungé w czasie) takie niedogodnosci jak nietrzymanie
moczu czy zaburzenia erekciji, ktére sq nieodtqgcznie zwig-
zane z leczeniem radykalnym.

Ten sukces diagnostyczny i postep w diagnostyce majq
jednak takze drugq strone medalu. Opis badania mpMRI
prostaty nie jest zadaniem prostym - wymaga duzego
doswiadczenia, jest czasochtonny oraz cechuje sie znacz-
ng zmiennosciq miedzy oceniajgcymi. Ograniczeniem
sq takze niejednorodne protokoty, brak standaryzaciji
oraz zmienna joko$¢ badan. Przygotowanie specjalistéw
jest procesem czasochtonnym: analizy krzywej uczenia
wskazujg na konieczno$¢ opisu minimum 100 przypadkéw
ze statym feedbackiem i nadzorem, aby zaobserwowaé
wzrost czutosci i swoistosci, zas eksperckie rekomendacje
sugerujq ok. 150 zinterpretowanych badan MRI prostaty
jako minimum do niezaleznego raportowania, z dalszym
utrzymaniem wolumenu rocznego i audytem jakosci.

Sztuczna inteligencja

Zapotrzebowanie na adaptacje algorytméw i metod
z obszaru sztucznej inteligencji (Al) dia potrzeb wspo-
magania analizy i raportowania badan radiologicznych
wynika wprost z opisanych powyzej przestanek dotyczg-
cych rosnqgcej liczby i ztozonosci badan przy jednocze-
snym niedoborze radiologéw oraz presji na szybkie, stan-
daryzowane decyzje kliniczne. Radiologia i diagnostyka
obrazowa to obszar, w ktérym obecnie obserwujemy naij-
wiecej komercyjnych wdrozen Al. Wykorzystanie Al w dio-
gnostyce obrazowej staje sie codziennosciq.

Cze$¢ rozwiqzan jest juz dostepna na poziomie akwizy-
cji i rekonstrukcji danych, gdzie czesto nawet nie zdaje-
my sobie sprawy z ich obecnosci. Algorytmy Al popra-
wiajg jakos¢ obrazéw i rekonstrukcje, skracajgc czas
potrzebny na wykonanie badania i zmniejszajgc dawke
promieniowania. Modele Al usprawniajq priorytetyzacje
pilnych przypadkéw (tzw. triage), wspomagaija wykrywa-
nie i charakteryzowanie zmian podejrzanych, automa-
tyzujg segmentacje oraz wypetnianie raportéw. Obecne
kierunki rozwoju zmierzajq w strone wykorzystania ele-
mentoéw analizy iloSciowej opartej o metody radiomicz-
ne, co sprzyja rozwojowi medycyny spersonalizowanej.

Jednakze pomimo zauwazalnych sukcesédw w praktycz-
nej implementacji Al w diagnostyce obrazowej wciqz
aktualne pozostajg towarzyszqce rozwojowi Al wy-
zwania i problemy. Modele uczone na niewystar-
czajgco heterogenicznych danych nie sq w stanie
uchwycic¢ zmiennosci miedzyosobniczej patologii w popu-
lacji oraz zmiennosci warunkdéw akwizyciji, zwiekszajgc tym
samym ryzyko generowania fatszywych wskazan. Bez
wysokiej jakosci danych, dobrego osadzenia mode-
li w radiologicznym workflow, walidacji wptywu i sta-
tego nadzoru cztowieka rozwdj Al zderzy sie z tym
samym murem —zmiennosciq klinicznej rzeczywistosci.
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Wysokiej jakosci dane

Wysokiej jakosci dane stanowiq najlepsze paliwo dla roz-
woju wiarygodnych i efektywnych modeli Al. Szczegdlnego
znaczenia nabierajq tutaj dane miedzyosrodkowe, ktére
uwzgledniajq zréznicowanie zaréwno na poziomie sprzetu,
jak i lokalnych populacji. Niestety w Polsce brakuje otwar-
tych repozytoriow obrazowych danych medycznych dla
potrzeb naukowych. Publicznie dostepne zbiory danych,
jesli juz istniejq, sq nieliczne i majqg rozproszony charak-
ter. Czesto powstajq joko efekt projektéw badawczych,
a dostep do nich zapewniajq instytucje realizujqce te pro-
jekty. W wiekszosci jednak dane pozostajg niepubliczne
z powodu uwarunkowadn prawno-organizacyjnych lub
braku otwartosci na ich wspaétdzielenie.

W wielu osrodkach medycznych obserwowaé mozna
tworzenie réznego rodzaju ,dzikich rejestréw” zwigza-
nych z aktywnoscig naukowq pracownikéw, co nie prze-
ktada sie na ich praktyczne wykorzystanie w szerszym
zakresie. Nadziejg w tym obszarze jest zmieniajagce sie
otoczenie regulacyjne i organizacyjne. ABM uruchomi-
ta tworzenie Regionalnych Centréw Medycyny Cyfrowej
(ReMC) — osrodkéw koordynujacych miin. przygotowy-
wanie cyfrowych zbioréw danych, powstajgcych przy
Centrach Wsparcia Badan Klinicznych. Wraz ze zmianao-
mi regulacyjnymi wynikajgcymi z wdrazania Europej-
skiej Przestrzeni Danych Medycznych (EHDS) pojawia sie
nadzieja na upowszechnienie wtérnego wykorzysta-
nia danych medycznych dla potrzeb naukowych. Warto
zatem juz teraz przygotowywaé sie do tego momentu,
a szczegdlny nacisk ukierunkowac na praktyke tworzenia
wysokiej jakosci, otwartych zbioréw danych obrazowych.

Interoperacyjnosé

Interoperacyjnosé, w szerokim ujeciu zgodnym z definicjg
wynikajgcq z ustawy o informatyzaciji, to zdolnosé réznych
podmiotéw oraz uzywanych przez nie systemaoéw teleinfor-
matycznych i rejestréw publicznych do wspétdziatania na
rzecz osiggniecia wzajemnie korzystnych i uzgodnionych
celéw. Zgodnie z Krajowymi Ramami Interoperacyjnosci
interoperacyjno$é osiqga sie przez: ujednolicenie, wy-
mienno$¢ oraz zgodno$é.

Interoperacyjnosé jest ,.kregostupem” udostepniania
medycznych danych obrazowych - pozwala bezpiecz-
nie, jednoznacznie i powtarzalnie wymieniaé obrazy.
Bez interoperacyjnosci dane obrazowe bytyby jedynie
kolekcjq pikseli, oderwanqg od mozliwosciich praktycznego
przekazywania i udostepniania.

Standaryzacja danych obrazowych — poziom reprezenta-
cjidanych

Zachowanie interoperacyjnosci gwarantuje standa-
ryzacja danych. W diagnostyce obrazowej wspéinym
jezykiem danych jest standard DICOM, ktéry pozwala
na ujednolicone gromadzenie i przechowywanie réz-
nych typéw danych obrazowych. DICOM zapewnia
interoperacyjno$é, standaryzujqc jednoczesnie trzy rézne
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aspekty: format danych, ich znaczenie oraz sposéb prze-
sytania. Dlatego o DICOM warto mysle¢ szerzej niz tylko
o formacie pliku — raczej joko o swoistego rodzaju wspdl-
nym jezyku i zestawie regut dla obrazowania medycznego.

Standard DICOM sprawia, ze gdy urzqdzenia do diagno-
styki obrazowej, przeglqdarki obrazéw i systemy szpital-
ne wymieniajq sie badaniami, nie muszq sie ,domyslaé’,
co otrzymaty i jak to zinterpretowaé. DICOM standaryzuje
naraz trzy warstwy porozumienia: po pierwsze, jok dane
sq fizycznie zapisane (zeby kazdy potrafit je otworzyd),
po drugie, co te dane znaczq (2eby ,data badania” czy
L,orientacja obrazu” oznaczaty doktadnie to samo u kaz-
dego producenta), i po trzecie, jok te dane sq przekazy-
wane i wyszukiwane (zeby jedne systemy potrafity wystag,
inne odebragé, a jeszcze inne znaleZzé wtasciwe badanie
po pacjencie, dacie i serii). W efekcie standaryzacja
DICOM gwarantuje, ze rézne urzqdzenia i aplikacje
potrafiq zidentyfikowaé wiasciwego pacjenta i badanie,
zrozumieé kontekst kliniczny i techniczny, poprawnie
zdekodowaé piksele oraz bezpiecznie przestaé i upo-
rzqdkowacé catosé - w sposob powtarzalny i przewidywal-
ny, niezaleznie od producenta.

DICOM to w duzej mierze historia sukcesu standaryzacji
reprezentacji danych obrazowych w medycynie: spra-
wit, ze obrazy medyczne przestaty by¢ ,plikami zaleznymi
od producenta’, a staty sie wymienialnymi obiektami
z ujednoliconq strukturqg (pchent—quqnie—seriq—obiekt),
metadanymi i identyfikacjq, dzieki czemu mogq bezpiecz-
nie kragzy¢ nie tylko w ekosystemie szpitalnym, ale takze
w Srodowiskach rozwoju innowacyjnych metod wspo-
magania diagnostyki obrazowej. To pokazuje, ze DICOM
jest standardem ,zywym” - ciagle ewoluuje, aby nadgzaé
za nowymi modalnosciami oraz rosngcd rolq Al

Standaryzacja danych obrazowych — poziom reprezen-
tacji tresci diagnostycznej

Pomimo sukceséw DICOM na poziomie reprezentacji
danych obrazowych wyzwaniem pozostaje zagwaranto-
wanie interoperacyjnosci takze na poziomie warstwy zno-
czeniowej. Na tym poziomie celem nie jest juz ,zeby obraz
dato sie otworzy¢”, tylko zeby dato sie przeniesé i zrozumieé
kliniczne znaczenie tego, co radiolog (lub algorytm) widzi
w obrazach: co wykryto, gdzie, jok duze, jak sklasyfikowane,
z jakg pewnosciq i na jakiej podstawie.

Semantyka obrazowania medycznego na poziomie
tresci diagnostycznej odnosi sie do znaczenia klinicznego
i kontekstu interpretacyjnego — pozwala zamienic ,surowe
piksele” na sens kliniczny, tworzgc swoisty most pomiedzy
obrazem a wiedzq klinicznq. Interpretacja tresci diagno-
stycznej dokonywana jest przez radiologdéw i innych spe-
cjalistow, ktérzy ustalajg, co wykryto, gdzie, jakie ma to
cechy oraz z jakim prawdopodobienstwem zmiana moze
mie¢ charakter patologiczny. To kluczowe informacje,
ktére pozwalajq okresli¢ nie tylko ,jak wygladajq piksele’,
ale tez, co one przedstawiajq oraz jak je rozumie¢ diagno-
stycznie i klinicznie.
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Wiedza ta jest niezbedna do rozwoju metod komputero-
wego wspomagania diagnostyki obrazowej, gdyz modele
muszg nauczy¢ sie zwigzkéw miedzy pikselami a ich zna-
czeniem klinicznym. Etykiety treningowe sq konieczne
do przygotowania modeli Al - potrzebujemy obiek-
tywnej ,prawdy odniesienia”: co na obrazie stanowi
patologie, gdzie jest zlokalizowane oraz jaki ma charak-
ter i cechy. Standaryzacja danych etykietujgcych pozwa-
la ograniczyé btedy, niejednoznacznosci oraz stronniczo$é
modelu. Muszg one jednak zosta¢ zapisane w sposéb
jednoznaczny, przenosny i mozliwy do automatycznego
wykorzystania.

Adnotacje przestrzenne, czyli tzw. regiony zaintereso-
wania (ang. Region of Interest, ROI), wykonywane sq naj-
czesciej w postaci obryséw zmian (konturéw), masek Iub
ramek ograniczajacych (ang. bounding box). Wsparcie dia
reprezentacji przestrzennych adnotacji zapewnia takze
DICOM, oferujgc w ramach standardu definicje obiektu
DICOM SEG. DICOM SEG to specjalistyczny format
w ramach standardu DICOM, ktéry stuzy do przechowy-
wania rezultatéw segmentacji obrazéw medycznych,
umozliwiajgc ich pdiniejszq analize iloSciowq i jakoscio-
waq. DICOM SEG zwieksza interoperacyjnosé, standaryzu-
jac jednoczesnie maske, jej znaczenie oraz przestrzenng
lokalizacje, tak aby rézne systemy mogty je wymieniaé
i naktada¢ na obrazy w ten sam sposdb. Alternatywnaq,
réwnie rozpowszechniong formq reprezentacji — szcze-
gdlnie w srodowisku twércow Al — jest format NIfTL.

Wiecej trudnosci i wyzwan w kontekscie interoperacyj-
nosci nastrecza reprezentacja tresci charakteryzujgcej
regiony zainteresowania — okres$lajqcej ich cechy oraz
charakter. Informacje te zawarte sq najczesciej w rapor-
tach radiologicznych, ktére niestety zazwyczaj majq tek-
stowy, narracyjny charakter. Taka forma znacznie ogra-
nicza ich wykorzystanie i wymiane ze wzgledu na brak
ustalonej struktury. Remedium na te problemy moze by¢
koncepcja raportowania strukturalnego.

Raportowanie strukturalne,
elementy danych (CDE)

leksykony i wspéine

W najprostszym ujeciu raport strukturalny moze odno-
si¢ sie do organizacji tekstu raportu w sformatowany,
z gory zdefiniowany dokument z oddzielnymi sekcjami dla
informacji klinicznych, protokotu badania, opiséw zmian
radiologicznych, wnioskéw itp. Pojawienie sie technologii
webowych do budowy interaktywnych formularzy spra-
wito, ze rézni dostawcy oprogramowania zaoferowali
rozwiqzania stuzqce do tworzenia bardziej ustandaryzo-
wanych i ustrukturyzowanych raportéw. Jednak proste
raporty oparte na szablonach/formularzach webowych
zapewniajq jedynie ograniczone korzysci. Czesto dzio-
taja jedynie jako narzedzie do wytworzenia koricowego
raportu, ktéry - choé zebrany w sposéb ustrukturyzowany
- nastepnie jest eksportowany jako zwykty tekst do pod-
systemu (np. HIS/RIS). Taka ,ptaska” postaé raportu dzie-
dziczy cze$¢ zalet raportowania strukturalnego, ale jest
ograniczona pod kqtem dalszego wykorzystania i nie
moze zosta¢ wiqgczona w przeptyw pracy radiologa,

@\NOmHauhh



awiec nie jest w stanie efektywnie wptywaé na diagnostyke
pacjenta.

Aby w petni skorzystaé z raportowania strukturalnego,
dane gromadzone podczas opisu powinny by¢ przecho-
wywane w bazie danych, co umozliwia ich tatwy dostep
do dalszego wykorzystania (np. skuteczne wyszukiwanie,
eksploracja danych, systemy Al, systemy wsparcia decy-
Zji klinicznych). Rodzi to dwa istotne aspekty. Po pierwsze,
raport strukturalny powinien stosowa¢ ujednolicone
nazewnictwo elementdw, zaktadajqc, ze podstawowe
elementy raportu przechowywane w bazie danych majq
zapewnia¢ interoperacyjnosé. Przyktadem braku znorma-
lizowanych leksykondéw jest identyczne znaczenie termi-
néw ,renal calculi” i ,kidney stones”, co moze wprowadzaé
niejednoznacznos$é w zadaniach eksploracji danych. Drugi
aspekt dotyczy ustrukturyzowanej organizacji zawartosci
bazy danych.

Idea wspdlnej terminologii wyrazana jest zwykle w posta-
ci ontologii, stownikéw lub leksykonéw radiologicznych.
Istniejq rézne formy leksykonéw, jednak RadLex zapropo-
nowany przez RSNA jest najbardziej obiecujgcy do celéw
radiologicznego raportowania  strukturalnego. RadLex
spetnia potrzeby nowoczesnego raportowania struktural-
nego, adaptujgc najlepsze cechy istniejacych systemoéw
terminologicznych i obejmujgc obecnie ponad 34 000
termindéw. RadlLex ujednolica i uzupetnia inne leksykony

oraz standardy, takie jok SNOMED CT i DICOM, dostarcza-
jac kompleksowego zbioru terminéw do wykorzystania
w raportowaniu radiologicznym, wsparciu decyzji, eksplo-
racji danych, rejestrach danych, edukaciji i badaniach.

Problem wymiany informacji miedzy systemami
raportowania a bazami danych o ustrukturyzowanej
zawartosci mozna rozwiqzaé poprzez koncepcje Wspol-
nego Elementu Danych (cpE). Ogdlnie rzecz biorqc, CDE
odnosi sie do znormalizowanych kluczowych elementéw
w danym obszarze zastosowan, podobnych do atrybu-
tu. CDE sktada sie z uprzednio zdefiniowanego pytania
oraz zestawu dopuszczalnych odpowiedzi na to pytanie.
Tym samym CDE moze petnic role klucza, ktéry mapuje na
powigzang wartosé.

Koncepcje CDE niedawno zaadaptowano w radiologii. CDE
RadElement pozwalajqg na doktadniejsze i bardziej znor-
malizowane wyrazanie obserwacji w diagnozach; na przy-
ktad problem opisu ,jokosci obrazu” mozna ograniczy¢
do trzech wartosci: ,adekwatna’, ,suboptymalna” lub ,nie-
diagnostyczna’. W kolekcji RadElement CDE sqg pogrupo-
wane wedtug klinicznych przypadkéw uzycia. CDE mozna
indeksowa¢ zgodnie z kontrolowanymi terminami z dobrze
zdefiniowanych stownikéw, np. radiologicznego leksykonu
Radlex, tgczac w ten sposdb leksykon i CDE dla bardziej
efektywnego i jednolitego raportowania strukturalnego.

Fundamentem bezpiecznego udostepniania i wtérnego wykorzystania
danych obrazowych pozostaje interoperacyjnosé, a jej praktycznq realizacje
w warstwie reprezentacji danych zapewnia standard DICOM - dojrzaty,
powszechnie wdrozony i stale rozwijany. Jednoczesnie kluczowym
wyzwaniem kolejnych lat jest przeniesienie interoperacyjnosci na poziom
reprezentacji i standaryzacji tresci diagnostycznej. Wysokiej jakosci,
miedzyosrodkowe zbiory danych obrazowych - tworzone z uwzglednieniem
standardow reprezentacji i wspélnej terminologii - stanowiq warunek
konieczny do budowy wiarygodnych modeli Al oraz ich bezpiecznego
osadzenia w workflow klinicznym.

Zmiany organizacyjne i regulacyjne (RCMC, EHDS) stwarzajg szanse
na upowszechnienie wtérnego wykorzystania danych, jednak petne
wykorzystanie tego potencjatu bedzie wymagato konsekwentnego podejscia
do standaryzaciji, jakosci danych i rozwigzan wspierajacych raportowanie
strukturalne i standaryzacje danych w skali catego systemu.
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METADANE W SYSTEMACH MEDYCZNYCH
Mgr inz. Jacek Suty

Gtéwny architekt systemow IT

Jednym z kluczowych wyzwan w obszarze informatyki
medycznej jest brak spdjnej ontologii opisujgcej meta-
dane w systemach informatycznych ochrony zdrowia.
Obecnie funkcjonujgce standardy — takie jok HL7 FHIR,
openEHR, DICOM, LOINC czy SNOMED CT - koncentrujq sie
na réznych aspektach dokumentacji medyczneji definiuja
wtasne modele danych, schematy metadanych oraz spo-
soby reprezentaciji informaciji. HL7 FHIR opisuje zasoby kli-
niczne i ich wymiane, openEHR skupia sie na archetypach
i strukturze danych medycznych, DICOM okresla standar-
dy obrazowania, a LOINC i SNOMED CT dostarczajq ter-
minologii kontrolowanej. Brak jednolitej warstwy seman-
tycznej sprawia, ze choé¢ kazdy standard jest uzyteczny
w swoim zakresie, razem tworzq ekosystem niejednorodny
i trudny do petnej integraciji.

W rezultacie rézne
systemy, takie jak
HIS (Hospital Infor-
mation  System),
RIS (Radiology Information System), PACS (Picture Archi-
ving and Communication System), LIS (Laboratory Infor-
mation System) czy EDM (Elektroniczna Dokumentacia
Medyczna), przechowuijq i udostepniajq metadane w for-
matach, ktére nie sq ze sobg w petni zgodne. Nawet jesli
systemy wykorzystujg te same dane kliniczne, ich spo-
séb zapisu, opisania czy identyfikacji bywa odmienny,
co utrudnia wymiane informac;ji i ogranicza ich wtérne
wykorzystanie.

Brak wspélnej ontologii na poziomie metadanych skutkuje szeregiem problemoéw:

trudnosciami w integracji danych pochodzg-
cych z wielu systemow i instytuciji,

ograniczonqg mozliwosciq dtugoterminowe;j
archiwizacji i migracji dokumentacji medycz-
nej, co stanowi istotne wyzwanie w kontekscie
zmieniajgcych sie technologii i formatoéw,

powielaniem i redundancjq informacji, ktére
mogaq prowadzié do niespdjnosci dokumen-
tacji,

utrudnionym wykorzystaniem danych
w badaniach naukowych i rozwigzaniach
opartych na sztucznej inteligencji, gdzie
spéjnosé i jednoznacznosé metadanych
sq warunkiem skutecznej analizy.

Uspéjnienie ontologii metadanych systeméw informatycznych ochrony zdrowia
przyniostoby szereg korzysci, zaréwno praktycznych, jak i strategicznych.

Pozwolitoby:

jednoznacznie definiowaé elementy doku-
mentacji elektronicznej, takie jak identyfikatory
pacjenta, metadane badan obrazowych czy
parametry administracyjne, co eliminowatoby
niejednoznacznosci,

utatwi¢ procesy archiwizacji i migracji EDM
pomiedzy réznymi platformami i dostawca-
mi oprogramowania, co zmniejszatoby ryzyko
utraty informacji,

zapewni¢ interoperacyjno$é semantyczng
miedzy systemami, a wiec wspdlne rozumie-
nie znaczenia danych, a nie tylko ich struktury,

stworzy¢ podstawe dla budowy krajowych
i integracje z miedzynarodowymi repozyto-
riami danych klinicznych, ktére mogtyby by¢é
wykorzystywane do badar epidemiologicz-
nych, analiz populacyjnych, rozwoju sztucznej
inteligenciji czy personalizowanej medycyny.

Co wiecej, spéjna ontologia jest konieczna w sieciowym modelu ochrony zdrowia aby wymienia¢ dokumentacje pacjen-
téw pomiedzy Swiadczeniodawcami. Integracja ekosystemu ochrony zdrowia bedzie stymulowaé dalsze uspdjnienie
metadanych - pacjent i jego dane medyczne bedq centralnym punktem odniesienia, a systemy informatyczne bedq
elementami globalnej sieci semantycznej wspierajacej leczenie, badania naukowe i zarzgdzanie zdrowiem populacii.
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Alternatywnym rozwigzaniem wobec budowy jednej spéj-
nej ontologii jest podejscie federacyjne, ktére opiera sie na
mapowaniu i tgczeniu wielu odrebnych ontologii opisuja-
cych metadane w réznych standardach i systemach me-
dycznych. W praktyce oznacza to, ze kazda instytucja lub
system (np. HIS, PACS, LIS) moze zachowaé wtasny model
semantyczny, dopasowany do specyfiki gromadzonych
danych, a interoperacyjnos$¢ osigga sie poprzez tworzenie
powiqzan i mapowan miedzy nimi.

Dzieki technikom ontology alignment i ontology mapping
mozliwe jest opracowanie regut translacji i koresponden-
cji miedzy réznymi ontologiami. Na przyktad pojecie ,pa-
cjent” w modelu HL7 FHIR moze byé mapowane do klasy
EHRSubject w openEHR czy PatientRole w starszych wer-
sjach HL7 v3. Podobnie badanie laboratoryjne zapisane w
formacie LOINC moze zosta¢ powigzane z opisem w syste-
mie lokalnym poprzez semantyczne reguty wskazujgce ich
réwnowazno$¢ lub hierarchie znaczen.

Takie podejscie pozwala unikngé koniecznosci tworzenia
jednej uniwersalnej ontologii, ktéra musiataby uwzgled-
nia¢ wszystkie mozliwe przypadki i poziomy szczegétowo-
§ci. Zamiast tego budowana jest warstwa semantyczna
integrujgca dane, w ktérej kazdy system zachowuje au-
tonomig, a jednoczesnie moze uczestniczyé w wymianie
informaciji.

Szczegdlne znaczenie w tym modelu majq systemy roz-
proszone, w ktérych dane pacjenta pozostajg w jedno-
stce, ktéra je wytworzyta, i nie sq kopiowane do central-
nego repozytorium. Wymiana odbywa sie w modelu ,na
zqdanie™ dokumentacja medyczna jest pobierana tylko
woéwczas, gdy pacjent zgtosi sie do innej jednostki i istnieje
uzasadniona potrzeba dostepu. Takie podejscie minima-
lizuje ryzyko duplikacji danych, obniza koszty utrzymania
centralnych systemdw i ogranicza ryzyko zwiqzane z bez-
pieczeristwem informaciji.

Aby federacyjne srodowisko rozproszone mogto dziataé efektywnie,
potrzebne jest jednak powotanie centrum kompetencji lub instytuciji
zarzqdzajgcej wymiang danych. Jej rola polegataby nie na gromadzeniu
danych w jednym miejscu, ale na:

] L
ustalaniu i nadzorowaniu koordynowaniu
standardéw mapowania ontologii
semantycznych iich aktualizacji,

itechnicznych,

W takim modelu centralna instytucja odpowiadataby za
zarzqdzanie dostepem do danych, autoryzacjq dostepu,
egzekwowaniem polityk bezpieczenstwa itp. Praktycznym
rozwigzaniem w Polsce mogtoby byé wykorzystanie juz
istniejgcych mechanizmow identyfikacji i uwierzytelniania
lekarzy. login.gov.pl mégtby petni¢ role centralnego punk-
tu logowania do rozproszonych systemdéwmedycznych,
zapewniajqc jednolitq i bezpieczng identyfikacje uzytkow-
nikéw. Réwnoczesnie w procesie autoryzacji mogtyby byé
uzywane certyfikaty ZUS (np. te stosowane przy wystawia-
niu zwolnien e-ZLA czy pracy w systemie PUE ZUS), ktére
zapewniajq silne powiqzanie tozsamosci lekarza z jego
uprawnieniami zawodowymi. Dzieki temu dostep do do-
kumentacji medycznej bytby mozliwy wytgcznie dla oséb
do tego uprawnionych, a kazdy przypadek dostepu bytby
rejestrowany i mozliwy do audytu.

Kazdy z systeméw uczestniczqcych w takim federacyj-
nym srodowisku musiatby zosta¢ wyposazony w dedyko-
wane AP, ktére udostepniatoby metadane dokumentaciji
medycznej oraz — w przypadku uzasadnionego i autory-
zowanego zapytania — pozwalatoby na pobranie same;j
dokumentaciji. APl petnitoby role bramy komunikacyj-
nej, zgodnej z okreslonymi standardami semantycznymi
i bezpieczeristwa. Dzieki temu mozliwe bytoby zintegrowa-
nie systemow HIS, PACS, LIS czy EDM bez koniecznosci ich
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zarzgdzaniu systemami kontrolowaniu polityk
uwierzytelniania dostepu do danych,
i autoryzaciji w skali w tym zgodnosci
krajowej, zRODO.

gtebokiej przebudowy. Wystarczytoby, aby kazdy z syste-
mow implementowat minimalny zestaw ustug, takich jak:
wyszukiwanie dokumentéw po numerze PESEL pacjenta,
zwracanie powigzanych metadanych (np. typu badania,
daty, autora) oraz udostepnianie dokumentéw w sposob
kontrolowany — wytqgcznie po pozytywnej autoryzacji leka-
rza w systemie centralnym.

W efekcie powstaje rozproszona sie¢ semantyczna sys-
teméw medycznych, w ktérej dane pozostajqg tam, gdzie
zostaty wytworzone, a sq udostepniane w sposéb kon-
trolowany i bezpieczny tylko wtedy, gdy istnieje realna
potrzeba. Centralna instytucja zarzqgdzajqca petni tu role
koordynatora i gwaranta bezpieczenstwa, a nie repozy-
torium danych. Takie podej$cie umozliwia zréwnowazenie
autonomii instytucji medycznych z wymogiem interope-
racyjnosci i centralnym nadzorem nad zgodnos$ciq praw-
nq i techniczng wymiany danych. W polskim ekosystemie
ochrony zdrowia istnieje kilka instytuciji, ktére mogtyby
petni¢ te role samodzielnie lub wspdtdzielqgc jq z inny-
mi podmiotami. Podziat kompetencji powinien zapewnié
réwnowage pomiedzy centralnym nadzorem a elastycz-
nosciq systemow rozproszonych, eliminujgc koniecznosé
budowania jednego repozytorium danych medycznych,
a jednoczesnie gwarantujgc bezpieczenstwo, zgodnosé
z prawem i petnq kontrole nad wymiang informagciji.
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W perspektywie archiwistyki medycznej metadane pet-
nig funkcje analogiczng do inwentarzy archiwalnych
w klasycznych archiwach. Tak jak inwentarze porzqdkujq,
opisujq i umozliwiajg dostep do historycznych materiatéw
archiwalnych, tak metadane medyczne stanowiq klucz
do zrozumienia i zarzqdzania dokumentacjq kliniczng
w $rodowisku cyfrowym. Opisujg one zawarto$é doku-
mentacji, wskazujq relacje miedzy dokumentami oraz
umozliwiajq ich dtugoterminowq archiwizacje w sposéb
zgodny z wymogami prawnymi i organizacyjnymi. W tym
ujeciu metadane medyczne zapewniajq petnq rekon-
strukcje historii leczenia pacjenta w wymiarze prawnym,
organizacyjnym i klinicznym. W systemach rozproszonych,
w ktérych dokumentacja pacjenta pozostaje w instytu-
cji, ktéra jg wytworzyta, a dostep odbywa sie wytqcznie
,na zqdanie’, rola metadanych staje sie jeszcze bardziej
kluczowa. To one umozliwiajq lokalizacje i identyfikacje
dokumentéw w wielu niezaleznych systemach, integrujqc
je w spéjng sie¢ semantycznaq.

Jezyk Angielski:

Rozwdj systemdédw medycznych wymaga nie tylko prze-
chowywania i udostepniania dokumentacji pacjentéw,
lecz takze zapewnienia petnej interoperacyjnosci i zgod-
nosci z obowiqzujgcymi regulacjami prawnymi. Kluczem
do realizacji tych celéw sqg metadane, ktére umozliwiajg
jednoznaczne opisywanie dokumentdéw, ich wyszukiwa-
nie, archiwizacje oraz kontrole dostepu. Brak wspdlne-
go modelu prowadzi do redundancji danych, trudnosci
w ich migraciji i ograniczenn w archiwizacji EDM. W efek-
cie dane, ktére mogtyby przynosié¢ korzysci pacjentom,
nauceisystemowiochrony zdrowia, pozostajq wykorzysta-
ne zaledwie w 3%. Przyszto§¢ systemow informatycznych
w medycynie wymaga rozwoju ontologii medycznych
wspierajgcych interoperacyjnos¢ semantyczng, wdroze-
nia mechanizmoéw bezpieczernstwa i zgodnosci prawne;j
oraz petnego wykorzystania mozliwosci sieci semantycz-
nej. Tylko wéwczas mozliwe bedzie stworzenie Srodowiska,
w ktérym lekarz, naukowiec lub analityk systemowy — nie-
zaleznie od miejsca — uzyska szybki, bezpieczny i komplet-
ny dostep do dokumentaciji pacjenta lub zbioréw danych.

Grafiki sq wyswietlane w jezyku angielskim, poniewaz interfejs wizualizacyjny bazy GraphDB jest anglojezyczny
(a takiej bazy do wizualizacji uzytem) i automatycznie uzywa nazw technicznych klas oraz relacji zapisanych w onto-
logii lub narzuconych przez standardy (np. RDF, OWL, PROV-0). Jest to cecha narzedzia wizualizacyjnego, a nie samego
modelu danych.

Z kolei przyktadowa ontologia zostata zaprojektowana w sposéb zgodny z miedzynarodowymi standardami sieci
semantycznej, ktore historycznie i praktycznie opierajq sie na jezyku angielskim. Takie podejScie utatwia interopera-
cyjnosé, integracje zinnymi ontologiami oraz wykorzystanie gotowych narzedszii bibliotek semantycznych, nawet jesli
opisy i dokumentacja sq przygotowywane w jezyku polskim.

GRAFIKA 1- OGOLNY WIDOK MODELU
Klasy hierarchi - Widok ,Class hierarchy” pokazuje hierarchie klas RDF wedtug liczby instancji. Najwieksze okregi
to klasy nadrzedne, a mniejsze, zagniezdzone - ich podklasy.

Ta grafika pokazuje najwazniejsze elementy systemu,
takie jok pacjent, dokumenty, decyzje dostepu i zdarze-
nia bezpieczenstwa, oraz to, jak sq ze sobqg powigzane.
Wielkos¢ i potozenie elementéw wskazujq, ktére pojecia

sq centralne i jakg role petniq w catym modelu. prov:Activity

:SystemEndpoint

:Policy

sLegalBasis :Patient  :accessrequest :accessbecision

:CodeableConcept

Practitioner

:Identifier

irov:Agent
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GRAFIKA 3 — UPROSZCZONY GRAF RELACJI PACJENTA
Graf relacji dla pacjenta zwiniety
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GRAFIKA 4 - ROZWINIETY GRAF RELACJI PACJENTA
Graf relacji dla pacjenta rozwiniety — prezentujq parametry dla opisu pacjent wraz z relacjami

Ten diagram prezentuje petny kontekst dokumentaciji
pacjenta, w tym Zrédta danych, systemy, role uzytkow-
nikéw, zgody, podstawy prawne i zdarzenia audytowe.
Pokazuje on, ze dokumentacja medyczna to nie tylko
pliki, ale takze informacje o tym, kto je utworzyt, gdzie
sq przechowywane i na jakiej podstawie mogq byé
ENTITY
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LEKARZE CHCA PRACOWAC NA RZETELNEJ INFORMACJI
tukasz Jankowski
Prezes Naczelnej Izby Lekarskiej

Jednym z fundamentalnych wyzwan wspétczesnej medycyny jest
niedostatek rzetelnych, kompletnych i interdyscyplinarnych rejestréw
medycznych, ktére mogtyby realnie wspieraé proces podejmowania
decyzji klinicznych, rozwéj badan naukowych oraz planowanie zdrowia

publicznego.

W wielu obszarach - takich jak robotyka medyczna,
choroby rzadkie czy nowe technologie diagnostyczno-
terapeutyczne - dane sg w wiekszosci przypadkéw
zbierane fragmentarycznie. Bez ich uporzgdkowania
i systemowego podejscia nie bedziemy w stanie ocenié
skutecznosci innowaciji, potrzeb finansowania ani faktycz-
nych rezultatéw terapii.

Rejestry medyczne muszq stac sie narzedziem codzien-
nej praktyki, a nie jedynie formalnym obowigzkiem.
Dane, ktére gromadzimy, powinny wraca¢ do lekarzy
w formie wartosciowych analiz, benchmarkéw i wskaz-
nikéw jakosci, umozliwiajgc im rozwéj zawodowy oraz
poprawe opieki nad pacjentami.

Niestety dzi$s w Polsce dostep do informacji medycznych nadal bywa
blokowany - przez zbiurokratyzowane instytucje centralne, jednostki
ochrony zdrowia czy nadmierne interpretacje przepiséw — co utrudnia
prowadzenie badai naukowych i ogranicza lekarzom mozliwosé pracy
zdanymi, ktére przeciez sq integralnq czesciq procesu leczenia.

Czestq barierq — zwtaszcza dla mtodego pokolenia
studentéw medycyny jest réwniez bariera finansowa
- czes$¢ rejestrow jest zabezpieczona ptatnym dostepem.

Wchodzimy w epoke European Health Data Space
i dynamicznego rozwoju narzedzi sztucznej inteligencii.
To moment, w ktérym dane medyczne muszq zostaé upo-
rzqdkowane — zaréwno pod wzgledem struktury, jokosci,
jak i sposobu udostepniania. Jesli nie zadbamy o stan-
dardy, interoperacyjnos¢ i przejrzystosé proceséw, wow-
czas technologie, ktére miaty pomagag, stanq sie zrédtem
kolejnych barier.

Potrzebujemy odwagi, by otworzyé system na bezpiecz-
ne, kontrolowane, ale efektywne wykorzystanie danych
medycznych w nauce, analizie jakosci oraz wdrazaniu
innowaciji. Lekarze chcq pracowaé na rzetelnej infor-
magji, bo to przektada sie na lepsze decyzje kliniczne
i wieksze bezpieczenstwo pacjenta. Diatego stworzenie
spéjnych rejestréw i odblokowanie dostepu do danych
jest jednym z kluczowych warunkéw modernizacji pol-
skiej ochrony zdrowia — mdéwi tukasz Jankowski, prezes
Naczelnej Rady Lekarskiej.
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REJESTRY, KTORE MIALY POMAGAC — A DZIS OBCIAZAJA

Perspektywa mtodego lekarza - Filip Pawliczak

Lek. Filip Pawliczak, sekretarz ORL w todzi

Cztonek Naczelnej Rady Lekarskiej

Rejestry medyczne w Polsce miaty by¢ jednym z fundamentéw nowoczesnego
systemu ochrony zdrowia. Ich cel jest trudny do zakwestionowania: poprawa
jakosci leczenia, monitorowanie skutecznosci terapii, planowanie polityki zdro-
wotnej oraz rozwdj badan naukowych. W praktyce jednak — z perspektywy
lekarza pracujgcego przy pacjencie - staty sie one symbolem niewykorzysta-
nego potencjatu danych i zrédtem narastajqcej frustraciji.

Dane zamiast pacjenta

W codziennej praktyce klinicznej rejestry sq postrzegane
przede wszystkim jako kolejny obowigzek sprawozdawczy,
ktéry konkuruje o najcenniejszy zaséb systemu — czas le-
karza i pacjenta. Zamiast rozmowy, badania i podejmowa-
nia decyzji klinicznych lekarz zmuszony jest do wypetniania
kolejnych formularzy, czesto powielajgcych informacje juz
istniejace w dokumentacji medycznej, systemach gabi-
netowych lub szpitalnych.

Brak integracji miedzy rejestrami
a systemami IT powoduje wielo-
krothe reczne wprowadzanie tych
samych danych. To nie tylko mar-
nowanie czasu, ale takze zwiekszone
ryzyko btedéw i poczucie bezsensu
catego procesu. Dane sq zbierane,
lecz ich koszt organizacyjny i ludzki
jest ogromny.

POZi AOS: dane zbierane, ale niewykorzystywane

Z perspektywy podstawowej opieki zdrowotnej (POZ)
problem jest szczegdlnie dotkliwy. To wtasnie w POZ
gromadzona jest ogromna ilo$¢ informacji o pacjencie:
choroby przewlekte, farmakoterapia, styl zycia, czynniki
ryzyka, wczesne objawy choréb. Dane te majq kluczowe
znaczenie dla profilaktyki i wezesnej interwenciji, a mimo
to niemal nie wracajq do lekarza w postaci analiz, wskaz-
nikéw jakosci czy rekomendacji klinicznych. Lekarz POZ
raportuje dane ,w goére”, ale rzadko otrzymuje infor-
macje zwrotnq, jak jego populacja pacjentéw wypada
na tle regionu czy kraju.

W ambulatoryjnej opiece specjalistycznej (AOS) sytu-
acja wyglqgda podobnie. Dane dotyczgce diagnostyki,
skutecznosci leczenia czy powiktan sq zbierane, lecz nie
sq wykorzystywane do realnej poprawy $ciezek klinicz-
nych. Brakuje raportéw poréwnawczych, analiz tren-
déw czy narzedzi wspierajgcych decyzje kliniczne.
Rejestry nie wspierajq specjalisty w codziennej pracy -
sq jedynie kolejnym formularzem do odhaczenia.
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Projektowane ,,odgérnie”, nie dla uzytkownika

Istotnym problemem jest sposéb projektowania rejestréow.
Tworzone sg one czesto bez realnych konsultacji z lekarza-
mi praktykami, co skutkuje:

* hieergonomicznymi interfejsami,

* polami niejasnymi lub trudnymi do
jednoznacznej interpretacii,

« zbieraniem danych o niskiej warto$ci kliniczne;j.

W efekcie informacje bywajg wprowadzane mechanicz-
nie, bez przekonania o ich przydatnosci. Jakosé danych
spada, a rejestr — zamiast by¢ narzedziem poprawy jako-
§ci — staje sie statystycznq fikcjaq.

Brak informacji zwrotnej = brak motywacji

Jednym z najbardziej demotywujgcych elementéw jest
brak sprzezenia zwrotnego. Lekarze raportujg dane, ale
rzadko otrzymuja:

« regularne raporty,

* poréwnania z innymi osrodkami,

- informacje o trendach i obszarach wymagajagcych
poprawy.

Bez takiej informaciji rejestry przestajqg byé narzedziem
rozwoju, a stajqg sie wytqcznie administracyjnym obowiqz-
kiem narzuconym z zewnqtrz.

Dane jako narzedzie wiadzy, nie wiedzy

Szczegdlnie problematyczna jest kwestia dostepu
do danych w celach naukowych. W teorii rejestry po-
winny umozliwia¢ prowadzenie badarn obserwacyjnych
na duzych, reprezentatywnych populacjach. W praktyce
dostep do nich bywa skrajnie utrudniony i silnie zhierar-
chizowany. Lekarze z duzych oSrodkéw akademickich
lub pozostajqgcy w bliskich relacjach z tzw. liderami opi-
nii majq znacznie tatwiejszq Sciezke do analiz i publika-
cji. Lekarze z mniejszych szpitali, AOS czy POZ — mimo
ze wprowadzajq réownie wartosciowe dane — napotykajag
bariery formalne i nieformalne trudne do przetamania.
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Brak jasnych, jednolitych procedur sprzyja uznanio- Konsekwencje tego stanu rzeczy sq powazne:
wosci decyzji. Dane stajq sie ,terytorium” okreslonych

grup, a nie dobrem wspéinym. Projekty badawcze * marnowanie potencjatu danych zbieranych kosztem
- w tym prace doktorskie — czesto upadajq jeszcze przed czasu lekarzy i pacjentow,

rozpoczeciem z powodu nieprzewidywalnych i czaso- * brak realnego wsparcia decyzyjnego dia POZ i AOS,
chtonnych procedur. » ograniczony rozwdj badarn naukowych,

« niska transparentnos¢ i staba kultura wspdtpracy.

Jak odzyskaé sens rejestrow?

Aby rejestry medyczne zaczety spetniaé swojq role, konieczne sq konkretne zmiany:

AUTOMATYZACJA PROJEKTOWANIE OGRANICZENIE
IINTEGRACJA DANYCH ZUZYTKOWNIKAMI BIUROKRACJI
maksymalne wykorzystanie istniejgce;j realne wiqczenie lekarzy POZ i AOS zbieranie wytgcznie danych o realne;j
dokumentagiji elektroniczne;j, w tworzenie i modyfikacje rejestréw. wartosci klinicznej i systemowe;.

bez recznego dublowania informagiji.

Joiil gg

STALA INFORMACJA TRANSPARENTNY WSPIERANIE BADAN
ZWROTNA DOSTEP DO DANYCH WIELOOSRODKOWYCH
regularne raporty, benchmarkii analizy  jasne, jednolite procedury, niezalezne promowanie otwartych projektéw
dostepne dla raportujgcych placéwek. od hierarchii personalnych. i kultury wspdtpracy zamiast ochrony

,wiasnych” rejestréw.




EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH ZDROWOTNYCH (EHDS)

Europejska Przestrzeri Danych Zdrowotnych (ang. European Health Data Space, EHDS) to inicjatywa Komisji Europejskiej
majgca na celu stworzenie jednolitego, bezpiecznego i interoperacyjnego systemu gromadzenia, wymiany oraz wyko-
rzystania danych zdrowotnych w catej Unii Europejskiej. Projekt jest jednym z filaréw strategii UE w zakresie cyfryzacji i ma
pozwoli¢ na lepsze wykorzystanie ogromnych zasobéw informacji medycznych, ktére dotychczas byty rozproszone w réz-
nych systemach krajowych.

EHDS zaktada dwie gtéowne funkcje:

W

Wykorzystanie danych w opiece
zdrowotnej (primary use) — umozliwienie
pacjentom i lekarzom tatwego dostepu
do dokumentacji medycznej,
niezaleznie od kraju UE, w ktérym
odbywa sie leczenie.

Wykorzystanie danych wtérnych
(secondary use) - udostepnianie
zanonimizowanych danych do celéw
badan naukowych, innowacji
medycznych, opracowywania nowych
lekéw czy analizy systeméw ochrony
zdrowia.

Jakie szanse daje EHDS?

LEPSZA OPIEKA NAD PACJENTEM

Pacjent zyskuje petnq kontrole nad swojq dokumentacjq
medycznq — bedzie mégt tatwo udostepnic jq lekarzowi
w dowolnym kraju UE.

Utatwia to leczenie w sytuacjach transgranicznych
(np. podczas podrézy, studiéw czy pracy za granica).

Lekarze otrzymajq szybki dostep do petnej historii choroby
pacjenta, co zwiekszy bezpieczerstwo terapii i zmniejszy
ryzyko bteddow.

WSPARCIE DLA SYSTEMOW OCHRONY ZDROWIA

Dane zebrane w ramach EHDS mogq postuzy¢ do lepszego
planowania polityki zdrowotne;j.

Panstwa cztonkowskie uzyskajg narzedzia do analiz
poréwnawczych (benchmarking), co pozwoli identyfikowaé
dobre praktyki i poprawiaé efektywnosé systemaow opieki.

EHDS moze wspieraé reagowanie na kryzysy zdrowotne —
np. pandemie — poprzez szybszy dostep do informacji
o rozprzestrzenianiu sie choréb czy skutecznos$ci szczepien.

NAUKOWA
FUNDAC)A
POLPHARMY

ROZWOJ BADAN NAUKOWYCH | INNOWACJI

Zanonimizowane dane zdrowotne stang sie cennym zrédtem
informaciji dla uczelni, instytutéw badaweczych i firm
farmaceutycznych.

Dzieki duzym, ujednoliconym zbiorom danych tatwiej
bedzie mozna prowadzi¢ badania nad nowymi terapiami,
sztucznq inteligencjq w medycynie czy skutecznosciq
programow zdrowotnych.

Przyspieszy to rozwéj lekéw i technologii medycznych w UE,
zwiekszajqgc jej konkurencyjno$é na arenie globalne;j.

WZMOCNIENIE PRAW PACJENTA
EHDS wzmacnia cyfrowq suwerennosé obywateli —
kazdy pacjent ma mieé prawo dostepu do wtasnych

danych i decydowania, komu je udostepnia.

To krok w strone wiekszej transparentnosci i budowania
zaufania w systemie ochrony zdrowia.
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Wyzwania stojgce

przed EHDS

Zagwarantowanie,

Zapewnienie najwyzszego ze dostep do danych
poziomu bezpieczenstwa bedzie odbywat sie
i prywatnosci danych. w sposéb etyczny i zgodny

z prawami pacjenta. y

Ujednolicenie standardéw
technicznych miedzy
panstwami cztonkowskimi.

ropejska Przestrzeh Danych Zdro
en z najbardziej ambitnych pr
acji w ochronie zdrowia w histor
anse na poprawe jakosci leczenia, r
edycznych oraz lepsze zarzqgdzan
ami zdrowotnymi.

obrze wdrozona, moze stac sie
woczesnej, pacjentocentrycznej

zdrowia, aby uwalniaé dane o zdrowiu do rozwoju nauki.

Al
UNDACJA
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SZTUCZNA INTELIGENCJA W PRACY LEKARZA

Dr hab. inz. Jarostaw Protasiewicz

Dyrektor OSrodka Przetwarzania Informaciji

- Painstwowy Instytut Badawczy

Sztuczna inteligencja staje sie elementem opieki zdrowotnej, ktéry pozwala popro-
wiaé jakosé diagnostyki, przyspieszaé procesy decyzyjne i personalizowaé lecze-
nie. Nie zastepuje ona lekarza, ale utatwia mu prace. Obserwowane obecnie trendy
— rozwéj multimodalnych modeli tgczgeych obraz, tekst i dane strukturalne; upo-
wszechnianie sie modeli jezykowych przystosowywanych do zadan klinicznych;
a takze gwattowny postep w generatywnej Al — tworzqg nowe mozliwosci rozwoju

medycyny cyfrowej w Polsce.

W praktyce szpitale i pracownie diagnostyczne zaczynajg
wdrazaé narzedzia, ktére automatyzujg rutynowq analize
obrazéw, wspierajqg wykrywanie zmian o weczesnym zna-
czeniu klinicznym oraz utatwiajg raportowanie zgodne
ze standardami. Jednoczesnie rosnie znaczenie walidacji
klinicznej, interpretowalnosci modeli oraz silnych mecha-
nizmoéw ochrony prywatnosci i zarzgdzania danymi.

W Osrodku Przetwarzania Informacji — Paristwowym
Instytucie Badawczym utworzyliSmy Centrum Innowagcji
dla Medycyny Cyfrowej. Jednostka ta ma wzmacniaé roz-
woj opieki zdrowotnej w Polsce za pomocq innowacyjnych
technologii cyfrowych. Centrum integruje Srodowisko
naukowe i medyczne oraz aktywnie przyczynia sie
do transformacji cyfrowej w kraju. Eksperci OPI PIB wraz
z partnerami rozwijajg medycyne cyfrowq i wykorzystujq
potencjat sztucznej inteligencji w sektorze medycznym,

co przyczynia sie m.n. do przyspieszenia diagnostyki
pacjentéw.

Al

PLATFORMA AI4AR

Efektem pracy ekspertéw centrum jest platforma AI4AR.
To nowoczesne narzedzie oparte na sztucznej inteligencii,
ktére powstato dzieki dofinansowaniu w ramach progra-
mu INFOSTRATEG I. Jest to innowacyjne narzedzie, ktére
taczy zalety standaryzacji z potencjatem sztucznej
inteligenciji, dostarczajgc wiarygodne analizy do podej-
mowania trafnych decyzji klinicznych. Platforma AI4AR
wnosi nowq jakos¢ do diagnostyki raka prostaty, inte-
grujgc zaawansowand technologie z codzienng praktyka
klinicznq. Dzieki strukturalnemu raportowaniu zgodnemu
ze standardem PI-RADS 2.1, umozliwia standaryzacje opisu
badan MRI, co poprawia komunikacije i jako$¢é dokumen-
tacji. Opracowane modele Al wspierajq radiologa poprzez
segmentacje stref gruczotu krokowego oraz detekcje
podejrzanych obszaréw.

Powyzszy przyktad bardzo dobrze pokazuje,
ze sztuczna inteligencja sama w sobie nie
jest celem, ale jest cennym narzedziem
stuzgcym poprawie opieki nad pacjentem.

NAUKOWA
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PROBLEM UKRYTYCH DANYCH MEDYCZNYCH.
PRAWNA ABOLICJA JAKO INSTRUMENT SYSTEMOWY

UJAWNIANIA NIEFORMALNYCH REJESTROW
MEDYCZNYCH W POLSCE.

System ochrony zdrowia opiera sie na zasadach legal-
nosci, transparentnosci oraz ochrony praw pacjenta.
Kluczowym elementem ich funkcjonowania jest rze-
telna dokumentacja medyczna oraz wiarygodne reje-
stry danych klinicznych i badaweczych. Pomimo istnienia
rozbudowanych ram to w praktyce systemowej pojawia
sie problem istnienia nieformalnych, niekompletnych lub
nieujaownionych zbioréw danych medycznych.

dane pacjentéw gromadzone
na potrzeby analiz
retrospektywnych,

dokumentacje pomochiczq

systemami szpitalnymi,

Obowiqgzujgce przepisy prawa polskiego przewidujq sank-
cje administracyjne, cywilne i karne za naruszenia zasad
przetwarzania danych medycznych. Mechanizmy te pet-
niq funkcje represyjng i prewencyjnqg, jednak w prakty-
ce mogq prowadzi¢ do efektu odwrotnego - utrwalania
stanu nieujawnienia danych.

W sytuacji, w ktérej ujawnienie istnienia nieformalnego
rejestru wiqze sie z ryzykiem odpowiedzialnosci zawodo-
wej lub karnej, podmioty posiadajgce takie dane nie majq

POLPHARMY

robocze bazy danych tworzone
w ramach projektéw badawczych,

przechowywang poza oficjalnymi

Geneza tego zjawiska ma charakter systemowy
od niejednoznacznosci regulacji dotyczqgcych wtornego
wykorzystania danych medycznych, brak spéjnych
standardow archiwizacji, presje publikacyjng w Srodowisku
akademickim oraz obawy przed konsekwencjami
prawnymi ujawnienia nieprawidtowosci formalnych.

55

Potrzebujemy instytucji prawnej abolicji jako instrumentu
przejSciowego, stuzqcego identyfikacji i uporzgdkowaniu
takich rejestréw w polskich podmiotach leczniczych i jed-
nostkach naukowych.

Nieformalne rejestry medyczne mogq powstawaé zaréw-
no w ramach rutynowej dziatalnosci klinicznej, jak i badan
naukowych. Obejmujg one min.:

zbiory danych wykorzystywane

w publikacjach naukowych, ktérych petny
zakres nie zostat zgtoszony do rejestrow

lub komisji bioetycznych.

realnej motywaciji do ich zgtoszenia. W efekcie paristwo
traci mozliwosé petnej oceny skali zjawiska, a pacjenci —
potencjalne korzysci wynikajace z analizy kompletnych
danych.

Prawna abolicja w omawianym zakresie mogtaby zostaé
zaprojektowana jako czasowo ograniczony i warunkowy
mechanizm normatywny, umozliwiajgcy ujawnienie nie-
zgtoszonych rejestrow medycznych bez ponoszenia sank-
cji, pod warunkiem spetnienia okreslonych wymogaow.

\Ctj' Al One Health



Do kluczowych elementéw takiego rozwigzania nalezatyby:

dobrowolne zgtoszenie istnienia zbiorow

danych do wskazanego organu publicznego
(np. Ministerstwa zdrowia lub Cez

przy wspétpracy zUODO i NIL)

przeprowadzenie procesu anonimizacji lub
pseudonimizacji danych w oparciu o wskazanqg
i ujednoliconq standaryzacje przez organ panstwowy

przekazanie danych
do certyfikowanych systemoéw
przechowywania,

uzupetnienie brakéw formalnych
(np. zg6d komisji bioetycznych),

poddanie sie audytowi
zgodnosci z prawem.

Abolicja nie obejmowataby przypadkdéw razqcych naruszen praw pacjentéw, dziatan umysinych skutkujgcych szkodg
zdrowotnq ani fatszowania dokumentacii.

Z perspektywy systemowej zastosowanie abolicji mogtoby:

poprawié jakosé analiz
epidemiologicznych
i oceny skutecznosci
terapii,

zwigkszyé kompletnosé
krajowych rejestrow
medycznych,

wzmochié wiarygodnosé
badan naukowych
prowadzonych w Polsce,

odbudowaé zaufanie
spoteczne do instytucji
medycznych
i akademickich.

umozliwié identyfikacje
luk regulacyjnych
i organizacyjnych,

E Istotnym efektem posrednim bytoby takze przesuniecie akcentu z reakcji
represyjnej na dziatania haprawcze i prewencyjne.
Rozwazenie prawnej abolicji w zakresie ujawniania nieformalnych rejestréw
medycznych nie powinno byé¢ interpretowane jako podwazanie standardéw
¥ ‘..( etycznych ani odpowiedzialnosci zawodowej.
'a,g. Przeciwnie, moze stanowi¢ narzedzie racjonalnej korekty systemowe;j,
; \ pozwalajgce na uporzqdkowanie stanu faktycznego uksztattowanego przez
& 1A lata niespdjnych regulacii i praktyk. W warunkach polskiego systemu ochrony

zdrowia i nauki, abolicja — odpowiednio zaprojektowana i ograniczona
— mogtaby stac sie elementem szerszej strategii poprawy transparentnosci,
jakosci danych oraz ochrony intereséw pacjentow.

56 () Al One Healh




DANE MEDYCZNE DLA NAUKI — Al ONE HEALTH 1 UODO

OTWIERAJA DROGE INNOWACJOM

W erze rosnhqcej roli sztucznej inteligencji w medycynie dostep do danych zdrowotnych jest kluczowy dla przetomo-
wych badan i nowych terapii — ale réwnocze$nie budzi uzasadnione obawy o prywatnosé pacjentéw. W odpowiedzi
na to wyzwanie Fundacja Al One Health wraz z Urzedem Ochrony Danych Osobowych (UODO) podejmuie inicjatywy, ktére
majq stworzy¢ bezpiecznq i etycznq przestrzeri do wykorzystywania danych medycznych w badaniach naukowych.

Dialog o zmianie prawa

Jednym z najwazniejszych dziatan jest wspdlna praca nad zmianami prawny-
mi dotyczgcymi dokumentacji medycznej. Dzieki analizom eksperckim i kon-

sultacjom, Al One Health wspdlnie z regulatorem Urzedem Ochrony Danych

Osobowych w 2024 roku zorganizowaty konferencje ,0chrona danych w ro- q}
botyce medycznej w dobie Al Act i EHDS’, gdzie omawiano nie tylko kwestie -
technologiczne, lecz takze standardy ochrony danych pacjentéw w kontekscie p—

robotyki i sztucznejinteligencji — wskazano jak brak rzetelnych rejestrow medycz-
nych w robotyce czy chorobach rzadkich nie jest gwarantem jokosci i faktow,
a domystéw, ktére nie wspomagaja pacjentéw, lekarzy ani systemu ochrony
zdrowia.

Kolejno, w kwietniu 2025 r. Fundacja Al One Health w UODO zainicjowata deba-
te Okragty stot dla rejestrow medycznych z udziatem autorytetéw medycyny,
kluczowych instytucji ochrony zdrowia z udziatem Srodowiska lekarskiego oraz
przedstawicieli nauki i biznesu, dziatajgcych na rzecz transparentnego ekosyste-
mu danych medycznych. Nasze inicjatywy pokozujg, ze uwalnianie danych
medycznych do celéw naukowych mozna prowadzié z poszanowaniem pry-
watnosciibezpieczeristwa. To krok ku howoczesnejmedycynie opartejna danych
— lepszej diagnostyce, spersonalizowanych terapiach i silniejszych badaniach
— bez utraty zaufania pacjentéw.
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PRZELtOM W OCHRONIE DANYCH MEDYCZNYCH

- WAZNA INICJATYWA ZMIANY PRAWA

W dobie dynamicznego rozwoju medycyny opartej
na danych oraz gwattownego przyspieszenia badan
wykorzystujgcych nowe technologie, dostep do wyso-
kiej jakosci informacji medycznych staje sie jednym
z kluczowych warunkéw postepu haukowego i poprawy
leczenia pacjentéw.

Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych, Mirostaw
Wréblewski, podjat inicjatywe, ktéra moze staé sie jed-
nym z kluczowych punktéw zwrotnych dla rozwoju polskiej
nauki i medycyny. Jesieniqg 2025 r. wystgpit do Ministra
Zdrowia oraz Ministra Nauki z propozycjg nowelizacji
przepiséw dotyczqgcych wykorzystywania dokumentacji
medycznej w badaniach naukowych — co jest odpowie-
dzig na wieloletnie postulaty Srodowisk akademickich, ba-
dawczych i klinicznych, ktére od dawna wskazujg na ba-
riery prawne hamujgce innowacje i postep terapeutyczny.

Impulsem do tej inicjatywy byta m.in. szeroka debata zor-
ganizowana w Urzedzie Ochrony Danych Osobowych,
Okragty Stét dla rejestréw medycznych (14 kwietnia 2025
r.) z inicjatywy Fundacji Al One Health i poswiecona byta
funkcjonowaniu rejestréow medycznych i ich znaczeniu
dla systemu ochrony zdrowia. Dyskusja ta, prowadzona
zudziatem ekspertéw prawa, medycyny, nauki oraz przed-
stawicieli instytucji publicznych (NFZ, ABM, AOTMIT, WIM,
OPI, SUM, UMB) oraz biznesu, jasno pokazata, ze obeche
regulacje sq niespdjne, niejednoznaczne i niedostosowane
do realiéw nowoczesnych badan naukowych. Istotny
wktad w debate wniést Przewodniczqcy Rady Naukowej,
Naukowej Fundaciji Polpharmy Prof. dr hab. n. med. Jaro-
staw Reguta wskazujgc na liczne bariery oraz rekomen-
dujgc rozwiqzania oparte o Swiatowe standardy jakosci
gromadzenia danych oraz walidacji. Wnioski ptyngce
z debaty staty sie waznym punktem odniesienia dla dal-
szych dziatan Prezesa UODO na rzecz rozwoju nauki.

Obowigzujgce dzis przepisy w praktyce ograniczajg
mozliwosé wykorzystywania danych medycznych do
formy catkowicie zanonimizowanej, co znaczqco obniza
ich wartosé badawczq i uniemozliwia prowadzenie wie-
lu projektéw o realnym znaczeniu klinicznym.

Tymczasem europejskie ramy prawne — w tym European
Health DotqSpqce(EHDS),qktozarzqdzqniudqnymiorctzclkt
o sztucznej inteligencji — wyraznie wskazujg kierunek roz-
woju oparty na bezpiecznym udostepnianiu danych
pseudonimizowanych, ktére skutecznie chroniq prywat-
no$¢ pacjentéw, a jednoczesnie pozwalajg na prowadze-
nie zaawansowanych analiz naukowych.

Prezes UODO konsekwentnie podkresla, ze nowoczesna
ochrona danych osobowych nie polega na ich blokowa-
niu, lecz na tworzeniu precyzyjnych i odpowiedzialnych
mechanizméw ich wykorzystania.

Bez jasnych i spéjnych regulacji Polska ryzykuje pozostanie
na marginesie europejskich innowacji medycznych, pod-
czas gdy srodowiska naukowe sq gotowe do prowadzenia
badan na najwyzszym, miedzynarodowym poziomie.

Dzi§ pojawia sie realna szansa, aby — przy wspotpracy
rzqdu, regulatoréw i Swiata nauki przy wsparciu biznesu
i trzeciego sektora — stworzy¢ przepisy, ktére potgczq wy-
soki standard ochrony danych z dynamicznym rozwojem
badan i wdrozert medycznych. To moment, ktéry moze zo-
staé zapamietany joko poczqtek nowej ery polskiej medy-
cyny opartej na danych. Czy ta szansa zostanie wykorzy-
stana, zalezy od decyzji ustawodawcy, ktéry — jok wskazujq
przedstawiciele wielu Srodowisk — moégtby przeprocedo-
wacé oczekiwane zmiany jeszcze w 2026 roku.
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REKOMENDACJE

W obliczu rosngcych wyzwan zdrowotnych i ekonomicznych, przed jakimi stoi polski system ochrony zdrowia, konieczne
jest podjecie dziatan zwiekszajacych efektywnosé, jokos¢ oraz bezpieczenstwo opieki nad pacjentami. Jednym z kluczo-
wych narzedzi umozliwiajgcych realizacje tych celéw sq rejestry medyczne.

Uzasadnienie potrzeby tworzenia rejestrow:

Poprawa jakosci leczenia i bezpieczenstwa pacjentéw

Systematyczne gromadzenie danych o diagnostyce, terapii i wynikach leczenia
umozliwia wczesne wykrywanie problemoéw, wdrazanie dobrych praktyk oraz stan-
daryzacje postepowania.

Planowanie systemu ochrony zdrowia

Dane z rejestréw wspierajq racjonalne planowanie zasoboéw, $wiadczen oraz
wydatkéw publicznych.

Wspieranie badan naukowych i innowacji

Rejestry dostarczajg wiarygodnych danych z praktyki klinicznej, niezbednych
do oceny skutecznosci terapii i rozwoju nowych technologii medycznych.

Transparentno$é i rozliczalnosé

Zagregowane dane zwiekszajq przejrzystosé systemu, budujq zaufanie pacjentéw
i umozliwiajg ocene jako$ci opieki.

Wsparcie decyzji refundacyjnych i strategicznych

Rejestry pozwalajq na rzetelng ocene kosztéw i efektéw terapii, co ma kluczowe
znaczenie przy podejmowaniu decyzji refundacyjnych oraz ustalaniu priorytetéw
zdrowotnych panstwal.

Rekomendowane dziatania:

Ministerstwo Zdrowia

/\/\7 Wyznaczenie ram prawnych i strategicznych, zabezpieczenie finansowania oraz
Miisterstwo Zdovia wskazanie priorytetowych obszaréw terapeutycznych. Wspdtpraca z instytuto-
mi badawczymi oraz srodowiskiem medycznym przy tworzeniu spéjnej strategii
zarzqdzania danymi zdrowotnymi.
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Ministerstwo Cyfryzaciji

Opracowanie i wdrozenie jednolitych standardéw wymiany danych, co umozliwi
ptynny przeptyw informacji miedzy rejestrami, placéwkami i instytucjami pan-
stwowymi. Wsparcie wdrazania rozwigzan umozliwiajgcych przetwarzanie duzych
zbioréw danych medycznych, rozwéj Al do analiz predykcyjnych i wspierania decy-
zji klinicznych. Zapewnienie stabilnych, bezpiecznych i skalowalnych rozwigzan IT,
ktére umozliwig integracije rejestréw medycznych z innymi systemami.

Narodowy Fundusz Zdrowia

Integracja rejestrow z systemami rozliczeniowymi i raportowania, wykorzystanie
danych do oceny jako$ci Swiadczen. Sprawne udostepnianie danych srodowisku
naukowemu.

Naczelna Izba Lekarska

Promocja wartosci danych klinicznych. Zachecanie lekarzy do aktywnego uczest-
nictwa w rejestrach, pokazujqc ich znaczenie dla rozwoju nauki, innowaciji i sku-
teczniejszej polityki zdrowotnej. Budowanie kultury ochrony danych medycznych.

Agencje analityczne i instytuty zdrowia publicznego

Analiza danych z rejestrow na potrzeby polityki zdrowotnej i decyzji
refundacyjnych.

Placéwki medyczne oraz personel

Rzetelne prowadzenie dokumentacji w rejestrach i wykorzystywanie wynikéw
do poprawy praktyki klinicznej. Dbatosé o ochrone danych medycznych. Publiko-
wanie efektéw jakosci leczenia.

Srodowisko naukowe, organizacje pacjenckie, NGO

Udziat w projektowaniu rejestréw, wspieranie ich transparentnosci oraz dbanie
o etyczne wykorzystanie danych. Wptyw na debate publiczng. Dziatania szkolenio-
wo-edukacyjne oraz wptyw na ksztatt debaty publicznej o bezpiecznym wykorzy-
stywaniu danych pacjentéw na rzecz rozwoju nauki.

Organizacje biznesowe

Budowanie technologicznych mostéw przysztosci, poprzez dialog i wspdtprace
z sektorem publicznym. W ramach spotecznej odpowiedzialnosci biznesu, wspie-
ranie wartosciowych inicjatyw stuzgcych usprawnianiu systemu ochrony zdrowia.

Tworzenie i rozwéj rejestrow medycznych nalezy P
traktowac jako inwestycje w bezpieczenstwo pacjentow, '

rozwéj nauki oraz racjonalizacje wydatkéw publicznych.
Wdrozenie tego rozwigzania wymaga wspoétpracy wielu
instytucji, jednak korzysci zdrowotne i systemowe sq nie
do przecenienia. Kazdy pacjent oraz medyk majqg prawo
oczekiwaé faktycznej jakosé i bezpieczenstwa

w systemie ochrony zdrowia.

60




ZARZAD NAUKOWEJ FUNDACJI POLPHARMY

Agata tapinska- Smolifiska
Prezeska Zarzgdu Naukowej
Fundacji Polpharmy

~Naukowa Fundacja Polpharmy
inicjuje przetom w wykorzystaniu
danych medycznych
w polskiej nauce.”

Piotr Strawinski
Cztonek zarzqgdu Naukowej
Fundacji Polpharmy

~-Dane medyczne w stuzbie zycia
- nasz raport otwiera nowe
mozliwosci i szanse
dla pacjentéw i lekarzy.”

Marcin Lewandowski
Cztonek zarzqdu Naukowej
Fundacji Polpharmy

~-Raport pokazuje, jak lepiej
wykorzystaé potencjat danych
do podejmowania decyzji
w ochronie zdrowia i wspierania
polityki publicznej.”
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Krzysztof Kurowski
Wiceprezes zarzqdu Naukowej
Fundacji Polpharmy

~Przygotowanie raportu o zrédtach
danych medycznych pozwala ham
zrozumie¢, jak budowaé
wiarygodne podstawy
do innowacyjnych badan
klinicznych w Polsce.”
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WYBRANE PODSTAWY PRAWNE PRZETWARZANIA
DANYCH MEDYCZNYCH

RODO
(Rozporzqdzenie 2016/679)

Ustawa o Agencji Badai Medycznych

(Dz.U. 2019 poz. 447)

Publiczna stuzba krwi
(D2U.2024.1782)

Ustawa o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych
(DzU. 2004 nr 210 poz. 2135)

Ustawa o ochronie
zdrowia psychicznego

(Dz.U.1994 nr 1l poz. 535)

Ustawa o podstawowej
opiece zdrowotnej
(DzU. 2017 poz. 2217)

Ustawa o stuzbie medycyny pracy
(Dz.U.1997 nr 96 poz. 593)

Ustawa o ochronie danych
osobowych
(Dz.U. 2018 poz.1000)

Kodeks pracy
(DzU.1974 Nr 24 poz. 141)

Ustawa prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2001 Nr 126 poz.1381)

Ustawa o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi
(Dz.U. 2008 nr 234 poz.1570)

Ustawa prawo o ruchu drogowym
(DzU.1997 Nr 98 poz. 602)

Ustawa o medycynie laboratoryjnej
(DzU. 2023.2125)

Ustawa o Parnistwowej
Inspekcji Sanitarnej
(Dz.U.1985 Nr 12 poz. 49)

Ustawa o prawach pacjenta
iRzeczniku Praw Pacjenta
(DzU. 2024 poz. 581)

Ustawa o dziatalnosci leczniczej
(Dz.U. 201 nr 12 poz. 654)

Paristwowe Ratownictwo Medyczne
(PRM)

Ustawa o zawodach lekarza
ilekarza dentysty
(DzU.1997 nr 28 poz.152)

Ustawa o izbach lekarskich
(Dz. 2009 nr 219 poz.1708)

Ustawa o zawodzie farmaceuty
(DzU. 2021 poz. 97)

Ustawa o wychowaniu w trzezwosci
i przeciwdziataniu alkoholizmowi
(Dz.U.1982 Nr 35 poz. 230)

Ustawa o systemie informaciji
w ochronie zdrowia
(Dz.U. 2025 poz. 302)

Ustawa o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu
komérek, tkanek i narzqdéw
(Dz.U. 2005 nr 169 poz. 1411)

Badania kliniczne produktéw
leczniczych
(Dz. U. 2023 poz. 605)

Ustawa o systemie informacji
oswiatowej
(Dz. 201 nr 139 poz. 814)

Ustawa o o zawodach
pielegniarki i potoznej

(Dz.U. 2011 Nr 174 poz.1039)

Ustawa o zawodzie fizjoterapeuty
(Dz.U. 2015 poz.1994)

Ustawa o cudzoziemcach
(DzU. 2013 poz.1650)

Informacja o zrédtach udostepnionych wizerunkow autorow:

Materiaty wtasne: Aneta Sieradzka, Krzysztof Narkiewicz, Piotr Kuna, Jacek Suty, Adam Pospiech, Filip Pawliczak

Naukowa Fundacja Polpharmy: Jerzy Starak, Agata tapinska-Smoliriska, Jarostaw Reguta, Adam Kobayashi, Katarzyna Zyciriska, Marcin Lewandowski, Krzysztof Kurowski, Piotr Strawiriski
Europejskie Centrum Zdrowia Otwock: Cezary Szczylik

Urzqd Ochrony Danych Osobowych: Mirostaw Wréblewski

Wojskowy Instytut Medyczny - PIB: Jacek Doniec

Osrodek Przetwarzania Informacii - PIP: Jarostaw Protasiewicz, Rafat J6zwiak

Naczelna Izba Lekarska: tukasz Jankowski
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