Zasady Wymiany Danych

Niniejszy opis skr6towo omawia organizacje towarzyszgcg wymianie informacji pomiedzy systemami.
Uzyte w nim

rozwigzaniaisformutowaniabadztowynikajgwprostzzapiséwstandarduHL7,bgdZsawynikiemdokonanyc
hprzez

strony uzgodnien.Wopisie uwzglednione satylko elementy organizacji zwigzane zobiegiemmateriatu
laboratoryjnego

tworzeniem, przechowywaniem i przekazywaniem informacji zwigzanych z ustugami swiadczonymi
przez

laboratorium.

Na uzytek niniejszego opisu przyjmuje sie nastepujgce oznaczenia:

— LIS — Laboratoryjny System Informatyczny ,,CENTRUM”, autorstwa firmy Marcel S.A;
— SIK — System informatyczny kontrahenta, wymieniajacy dane z LIS;

— wymiana informacji — wymiana LIS<>SIK, zgodna z zasadami opisanymi w niniejszych
uzgodnieniach;

—serwis LIS, serwis SIK —
podmiotyodpowiedzialnezaprzygotowanieipoprawnedziatanieoprogramowanie,

odpowiednio LIS/SIK, do wymiany informacji;

— Administrator Wymiany Danych — osoba wyznaczona przez uzytkownika LIS do koordynowania
wymiany

danych zgodnie z niniejszymi ,Zasadami”.
A. Zasady nadzoru wymiany informacji LIS <>SIK

1.
Oileszczegétoweustaleniamiedzystronaminiemdwiginaczej,komunikacjanastepujepoprzezprzesytki,m
ajace

postac tekstowych komunikatow zapisanych w/g standardu HL7. Specyfikacja standardu HL7
szczegbétowo

definiuje formalny zapis dokumentu/komunikatu, wiec postac ta nie podlega uzgodnieniu miedzy
stronami

wymiany informacji. Wyjatki i uscislenia wynikajgce z przyjetego rozwigzania transmisji okresla
osobna



dokumentacja.

2. Za formalng poprawnos¢ (zgodnosc z dokumentacjg) generowanych odpowiednio przez LIS/SIK
przesytek

odpowiadajgodpowiednioserwisLIS/serwisSIK.Odpowiedzialno$¢taograniczasiedo
zapewnieniasprawnosci

ustug skonfigurowanych na serwerach SIK i LIS, wyznaczonych do wymiany informacji. Nie
odpowiadajg za

transportowg warstwe wymiany, a w szczegélnosci za sprawnos¢ potfaczen sieci komputerowej,
chyba, ze

odpowiedzialno$é takgpowotujginne dokumenty. Podmiotyte, symetrycznie, nie odpowiadajg za
skutkibtednie

przygotowanej przez drugg strone przesytki, zobowigzane sg natomiast do bezzwtocznego
powiadamiania o

dostrzezonych nieprawidtowosciach.

3.
Zamerytoryczngpoprawnosckomunikatow(tresédanych)odpowiadajgUzytkownicy(jednostkizlecajgce
badania

oraz laboratorium wykonujgce, odpowiednio w stosunku do zlecen i wynikow).

4. Zarozpoczecie wymianyinformacjiprzyjmuje siedate uruchomienia ustugPlatformyLIStrada, tj.
rejestracji na

Platformie LIStrada pierwszego potaczenia (potwierdzong okreslonym w Regulaminie uzytkowania
Platformy

LIStrada protokotem rejestracji).

5. Poprawna wymiana informacji wymaga utrzymywania (aktualizowania i synchronizowania)
stfownikéw: ustug

Swiadczonych przez laboratorium i jednostek organizacyjnych zlecajgcych te ustugi droga
elektroniczna. Serwis

LIS ani Serwis SIK nie odpowiadajg za znajomo$¢ ani przestrzeganie przez uzytkownikéw LIS/SIK

obowigzujgcych w tym zakresie zasad, ktérych okreslenie i nadzorowanie nalezy do Administratora
Wymiany

Danych.

6. AdministratorWymiany Danych jest zobowigzany do:

informowaniauzytkownikowLlISikontrahentow(uzytkownikdéwSlIK)oniniejszychzasadachiwynikajgcych

z nich ich obowigzkach;



— dostarczania informacji i wyjasnianie watpliwosci zwigzanych z danymi/organizacjg Uzytkownika
LIS;

— okresleniazasaditrybu wprowadzania tych zmian wkonfiguracjachLIS/SIK,ktore maja
wplywnawymiane

danych,

— poinformowania o tych zasadach zainteresowanych stron,
— nadzoru i zapewnienia ich przestrzegania przez uzytkownikéw LIS/SIK,

— petnienie funkcji i obowigzkéw Administratora LIS okreslonych w Regulaminie uzytkowania
Platformy

LIStrada.

7. W przypadku awarii wymiany informacji Serwis SIK i Serwis LIS zobowigzane sg do naprawy, o ile
awaria

dotyczy ustug, ktérymi administrujg, usuniecia skutkéw awarii (kazdy po swojej stronie),
ewentualnego

ponowieniatransmisjiwceluzachowaniazgodnoscidokumentacjimedycznejwSIKiLISiwznowieniawymia
ny

informacji. W przypadku przerwy w dziataniu komunikacji, dtuzszej niz 4 godziny, strony zobowigzane
sg do

powiadomieniaAdministratorWymiany Danych.
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8. Zaleca sieuzytkownikomLISiSIKprzeprowadzenie iudokumentowanie testow
uruchomionegopotaczenia. W

ramach testéw zaleca sie ocene kompletnosci i poprawnosci wymiany danych w zakresie:
a) komunikacji (poprawnosc¢ przesytania komunikatow, reakcji na nieaktywny serwer lub przerwane
potaczenia sieciowe)

b) zgodnosci przesytek ze standardem HL7

c) poprawnosci przesytanych danych — zlecenia:

— dane pacjenta (imie, nazwisko, PESEL, pted)

— poprawne przenoszenie polskich literAZSZECNLO gzézeénitd

— pilnos¢ zlecenia

— jednostka zlecajgca

— lekarz zlecajacy

— opis do zlecenia

— projektowany termin wykonania

— data i godzina pobrania materiatu

— osoba pobierajgca

— waga pacjenta

— objetos¢ DZM

— unikatowos¢ identyfikatorow i kodéw kreskowych

— poprawnos¢ identyfikatorow tgczacych zlecane ustugi w grupy odpowiadajace zleceniom
»papierowym”

— poprawnos$¢ przekodowania symboli i identyfikatorow

— identyfikator zamowienia sktadnikéw krwi (dotyczy zlecenia préby zgodnosci)

d) poprawnosci przesytanych danych — zamdwienia sktadnikéw krwi:

— rodzaj sktadnika z odmianami, grupa krwi, RhD, fenotyp

— liczba zamawianych jednostek

— identyfikator zlecenia badania préby zgodnosci

e) poprawnosci przesytanych danych — wyniki:

— wyniki liczbowe: w normie, powyzej, ponizej, zakresy referencyjne

—wyniki liczbowe postaci np. < 0,2



— wyniki tekstowe

— opisy do wynikéw badan

—wyniki badan wieloparametrowych

— wynik badania ogdlnego moczu z osadem

— poprawki wynikéw badan w LIS

— poprawnos¢ przekodowania symboli i identyfikatorow

— wyniki mikrobiologiczne — wynik posiewu dla wielu identyfikacji
— wyniki mikrobiologiczne — antybiogram dla kilku organizmoéw

— wyniki mikrobiologiczne — dtugie komentarze

— wyniki grupy krwi — bez przeciwciat

— wyniki grupy krwi- z przeciwciatami

— wyniki préby zgodnosci — dla kilku donacji

—wyniki préby zgodnosci — fenotyp

f) kompletnosci i zgodnosci przesytanych danych:

— nie obstugiwane pola (wymienic)

— przekazywane statusy zlecen

— zgodnos¢ danych wystanych w zleceniu i w wynikach (imie/nazwisko/pesel itp.)
g) prawidtowosci obstugi zdarzen:

— zmiana statusu zlecenia

— anulowanie zleceniapo stornie SIK

—anulowanie badania po stronie SIK

— anulowanie badania po stronie LIS (odsytanie powodu anulowania)
— badanie niewykonane (odsytanie btedu wykonania)

— dorejestrowanie badania do zlecania po stronie SIK

— dorejestrowanie badania po stronie LIS
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B. Opis organizacji wymiany informacji
1.

Komunikujace sie ze sobg systemy wymieniajg dane w zakresie odpowiadajgcym czynnosciom
zwigzanym z

dokumentami medycznymi: ,,zlecenie wykonania badania laboratoryjnego” i ,,wynik badania
laboratoryjnego”.

System zlecajacy (SIK) wysyta do systemu wykonujgcego (LIS) zlecenia wykonania badan
laboratoryjnych,

zawierajgce dane administracyjne zlecenia (w tym dane demograficzne pacjenta i dane
zleceniodawcy) oraz

polecenie wykonania okreslonych badan ze wskazanych materiatéw, pobranych od pacjenta. W
odpowiedzi na

zlecenie, powykonaniubadania,systemLISodsyta wyniki wykonanychbadan.SIKprzyjmujewyniki
zleconych

badan interpretujac je zgodnie ze specyfikacjg standardu. Nie ma ani logicznie, ani technicznie
mozliwosci

uzgodnieniastownikawszystkichmozliwychdouzyskaniapostaciwynikéw.Zaichwykorzystanielubprezent
acje

ostatecznemu odbiorcy, umieszczenie w historii choroby, karcie wypisowej itp. odpowiada system
zlecajacy.

2.

Wymiana obejmuje komunikaty (transakcje):
zlecenie wykonania badania (SIK-> LIS),

wynik wykonanego badania (LIS SIK),

anulowanie wydanego wczesniej zlecenia (SIK-=> LIS),
zmiana danych zlecenia (SIK-> LIS),

zmiana wyniku (LIS = SIK),



wynik dodatkowego badania -dorejestrowanego w laboratorium do przestanego wczesniej zlecenia
(LIS=> SIK),
potwierdzenie przyjecia materiatu do laboratorium (LIS=> SIK),

zamowienie na sktadniki krwi (SIK=> LIS),

obstugiwaneniezaleznieprzezLIS(wpetnymzakresie)iSIK(wzakresiezgodnymzmozliwosciamiiustaleniam
i

SIK-Uzytkownik).

Przyjecie przesytki jest potwierdzane komunikatem potwierdzeniaACK (tylko potwierdzenia
transportowe).

3.

Zaréwno zakres obstugiwanych funkcjonalnosci jak tez zakres interpretowanych danych nie sg przez
strony

indywidualnie uzgadniane. Brak okreslonej funkcjonalnosci u nadawcy komunikatu spowoduje brak
odnosnej

informacji w komunikacie (lub brak komunikatu). Analogicznie, brak obstugi okreslonej
funkcjonalnosci u

odbiorcyskutkujeignorowaniemnieobstugiwanejinformacjiwodbieranejprzesytce.SpecyfikacjaHL7wsk
azuje,

ktdre informacje sg bezwzglednie wymagane, aby wymiana informacji mogta w ogédle zachodzié.
4,

O ile szczegdétowe ustalenia miedzy stronami nie méwig inaczej, powyzsze ustalenie obejmuje tez
zmiany/

rozszerzenia/ograniczenia w zakresie wymienianych danych (analityka, mikrobiologia, serologia itp.).
5.

Pole , kodpilnosci zlecenia” obstugiwane jest zgodnie ze standardem, jednakinterpretowane
sgjedynie wartosci

,R”1,5"”. Wystgpienie innej wartosci tego pola interpretowane jest jak ,,R”.
6.

Archiwizacja przesytekniepodlega ustaleniom (jest realizowanaindywidualniei niezaleznie
przezkazdgzestronkopie



przesytek obie strony powinny archiwizowac przez sensowny serwisowo okres).
7.

W przypadku rozproszonej struktury LIS (wiele jednostek/instancji LIS), LIS komunikuje sie poprzez
jedng,

wskazang instancje do/z ktdrej kierowane sg przesytki. Wewnetrzna redystrybucja przesytek odbywa
sie

automatycznie,woparciuokryteriumrodzaju
badania(wymagajednoznacznegoprzypisaniabadaniadoinstancji

LIS)lubkryterium jednostki zlecajgcej(wszystkie zlecenia zdanejjednostkisgprzesytane dote;j
samejinstancji

LIS — wymaga jednoznacznego przypisania jednostki do instancji LIS).
8.

Woprzypadkuwielusysteméwzlecajgcych(SIK),ichrozréznienieprzezLIS(coskutkujeodestaniemwynikéwd
o

odpowiedniego zleceniodawcy) nastepuje w oparciu o umieszczone w komunikacie zlecenia
identyfikatory:

symbol aplikacji (pole 3 segmentu MSH) i symbol instancji (pole 4 segmentu MSH).
9.

Inne niz opisane w ust. 9 i 10 rozwigzania dystrybucji w strukturach rozproszonych wymagaja
osobnych,

indywidualnychustaleni, oile nie bytyobjete ofertg/umowsg, mogg mie¢ wptyw nawarunki(dodatkowe
koszty)

wdrozenia/eksploatacji/obstugi serwisowej.
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C. Opis organizacji towarzyszacej wymianie informacji miedzy systemami

Rejestracja i obstuga zlecen

1.

Pojecia zlecenia w SIK i w LIS sg zgodne — odpowiadajg trescig i zakresem zleceniu w rozumieniu
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 21 stycznia 2009 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie
standarddéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych. Identyfikator
zlecenia przekazywany jest w polu 4 segmentu ORC odpowiednie] transakcji.

2.

Zlecenia mogg by¢ dostarczane do laboratorium, odpowiednio do uzgodnien uzytkownikéw, w
postaci:

a) tylko elektronicznej (SIK-> LIS),

b) jednoczesnie elektronicznej i papierowe;j,

c) tylko papierowej

Zlecenia przesytane w formie wytgcznie elektronicznej muszg zawieraé wszystkie dane wymagane
przepisamiorazniezbednedowykonaniabadania,wtyminformacjeopobraniu,tj.przesytaniezlecen

w formie wytgcznie elektronicznej pocigga za sobg konieczno$¢ kompletnej obstugi (informatycznej)
pobraniamateriatuprzezSIK. Wtymwariancieniejestmozliwaweryfikacjaanirejestracja/uzupetnianie

danych w LIS.

Dane zlecenidostarczanychdolaboratorium jednoczesnie w postaci elektronicznejipapierowej moga
bycuzupetnianewlLIS(zwersjipapierowej). Wcelujednoznacznegopowigzaniawersjielektronicznej

i papierowej, wersja papierowa musi by¢ opatrzona identyfikatorem zlecenia (w postaci kodu
kreskowego), identycznym z przestanym w wersji elektronicznej (por. ust.1). Uwaga: brak takiego
identyfikatora skutkuje uznaniem zlecenia za dostarczone do laboratorium wytgcznie w wersji
papierowej (opis w ustepie ponizej). Zaleca sie, aby w wersja papierowa zlecenia byta wydrukiem z
SIK. Wprzypadkuniezgodnoscidanychzwersjielektronicznejipapierowej,zawigzgcaprzyjmujesie

wersje papierowa.



Zlecenie dostarczone do laboratorium wytgcznie w wersji papierowej (w tym np. zlecenia od innych
podmiotéw) jest rejestrowane bezposrednio w LIS. Dane zlecenia zarejestrowanego bezposrednio w
LIS nie podlegajg wymianie (nie sg przesytane do SIK informacje ani o zleceniu ani o wynikach

badan).

3.

Anulowanie lub modyfikacja zlecenia przestanego z SIK jest mozliwa na zasadach obowigzujacych w
SIK

(LISobstugujetransakcjeanulowania), maksymalniedomomentuprzyjeciamateriatu
wlLlS.Jezelianulowanie/

zmiana nastgpi po przyjeciu materiatu w LIS, zostanie przez LIS zignorowana (nie wykonana).

4,

Wceluutatwieniarejestracji,lubumozliwieniaspecjalnegorozliczaniazlecen,naetapierejestracjiwSIK
badaniamoggbycgrupowane (, pakiety”/, profile”/”zestawy”itp.)zgodniezuzgodnieniamiipotrzebami
uzytkownika. Do LISnie trafiajg informacje o sposobie rejestracji, w tym o uzyciu (lub nie) pakietow.
5.

Na etapie rejestracji w LIS badania mogg by¢ réwniez grupowane (,pakiety”/,profile”/”zestawy” itp.)
zgodnie z potrzebami uzytkownika — niezaleznie i bez odpowiedniosci w SIK. Komunikacja miedzy
systemaminie obejmuje pakietow.

Pobranie materiatu

6.
Materiatydobadanlaboratoryjnych(prébki)sagwmiejscupobraniaoznaczane(przezosobypobierajgce)

etykietami identyfikacyjnymi z kodem kreskowym (naklejka z unikalnym identyfikatorem
wydrukowanym

w postaci kodu kreskowego i numerycznej). Etykiety dostarcza punktom pobran laboratorium

[LIS]. Etykiety dostarczane sg w zestawach (, kartonikach”) po 2,3,4,6,8,10 sztuk, do wyboru w
zaleznosci od liczby materiatow w zleceniu. Szczegétowe zasady oklejania materiatu zawiera osobna
instrukcja, przekazywana przez laboratorium. Jesli LIS swoim zakresem obejmuje jedynie serologie

transfuzyjng — moze byc¢ zastosowany inny schemat oznakowania prébek materiatu pacjenta, pod



warunkiem zachowania unikatowosci i jednoznacznosci identyfikacji, biorgc pod uwage réwniez
oznakowanie sktadnikdw krwi ich numerami donacji.

7.

Wprzypadku rezygnacji zuzywania dokumentdéw(zlecenia) wpostaci papierowe;j, rejestracja danych o
pobraniu, jak tez przypisanie (skojarzenie) zestawu etykiet uzytego do oznakowania materiatu z
odpowiadajgcymmu zleceniem elektronicznymmuszgby¢ prowadzona przezSiKiobejmowacdwszystkie
wymagane przepisami dane (kod kreskowy zestawu materiatéw, data i godzina pobrania, osoba
pobierajaca, +informacje dodatkowe, potrzebnedo wykonania niektdrychbadan:DZM, wagapacjenta).
W takim przypadku materiat pobierany jest po uprzednim zarejestrowaniu zlecenia w systemie SIK, a
osobapobierajgca zobowigzanajestdowybraniazleceniawsystemie,wktérymzostatozarejestrowanei
wskazania zestawu (,,kartonika”), ktéry zostatuzytydo oznakowania pobranych wramachtego zlecenia
materiatéw (dokonuje tego przez wskazanie/wpisanie/wskanowanie — wg zasad systemu — jednej
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(dowolnej) z etykiet tego zestawu). Nie jest dopuszczalne zastosowane etykiet jednego zestawu do

oznakowania materiatu pobranego do wiecej, niz jednego zlecenia.

8.

W przypadku réwnoczesnego uzywania dokumentow papierowych (zlecenie/skierowanie/protokot
pobrania...), jedng (dowolng) z etykiet z tego zestawu (, kartonika”) nalezy naklei¢ na ten dokument
papierowy. Dokument pozostaje w punkcie pobran lub jest przekazywany do laboratorium razem z
materiatem — wg ustalen uzytkownika.

Czynnos$étaobowigzuje réwniez wprzypadkubrakufizycznegodostepudo systemu wpunkcie pobran,
jak tez w przypadku, gdy automatyczna komunikacja nie obejmuje wszystkich danych. W takich
przypadkach dokument papierowy musi zawiera¢ wszystkie wymagane dane o pobraniu i by¢
obowigzkowoprzekazany do laboratorium razem z pobranym/przyjetym materiatem.

Uwaga! Dokument papierowy, ktéry odpowiada zleceniu w postaci elektronicznej, musi by¢
opatrzony

identyfikatorem (w postaci kodu kreskowego) identycznym z przestanym w polu 4 segmentu ORC
przesyitki elektronicznej odpowiadajgcej temu zleceniu. W takim przypadku przypisanie (skojarzenie)
zestawu etykiet uzytego do oznakowania materiatu z odpowiadajgcym mu zleceniem elektronicznym
nastepuje w LIS — z dokumentu papierowego.

Kartoteki i stowniki

9.

Zarownouzgodnieniapoczgtkowe,jakiaktualizacja(wramachrutynowejeksploatacji) katalogu badan
(,oferta” laboratorium: badania i materiaty) nie sg prowadzone automatycznie — podlegajg zasadom
okreslonym w ramach Platformy LIStrada.

10.

Zlecenie na:

badanie o nieznanym identyfikatorze, tj. nie wymienionym w stowniku konwersji Platformy LIStrada,
lub



odnoszace sie do materiatu nie znajdujgcego sie w katalogu materiatéw w LIS, lub
odnoszace sie do badania i materiatu istniejgcych w katalogach LIS, ale nie ,pasujgcych” do siebie
(wg katalogéw LIS to badanie nie jest wykonywane z tego materiatu),

nie zostanie zarejestrowane w LIS.

11.

Aktualizacja danych w prowadzonych w systemie LIS kartotekach:

pacjentéw,

lekarzy,

podlega nastepujgcym zasadom:

w poszczegdlnych pozycjach przechowywane sg identyfikatory ich odpowiednikdéw z SIK,

jezeli wotrzymanej zSIKprzesytce system LIS otrzyma identyfikator nie istniejgcej dotychczas w

LIS pozycji, pozycja taka zostanie automatycznie zatozona,

wyjatkiem od zasady powyzej jest sytuacja, kiedy w kartotece pacjentéw LIS znajdujg sie dane
pacjenta BEZ identyfikatora z SIK, a o identycznym numerze PESEL, imieniu i nazwisku jak w
odebranej przesytce, oraz niesprzecznymi pozostatymi danymi (dane identyczne lub brak danej po
jednej ze stron) — w takim przypadku uznaje sie, ze jest to ten sam pacjent: dane sg uzupetniane
zgodnie z informacjami w przesytce (dane z przesytki — o ile niepuste -,nadpisujg” istniejgce w
kartotece)
jezeliwotrzymanejzSIKprzesytcesystemLISotrzymaidentyfikatorjuzistniejacejpozycji,pozycja

ta zostanie zaktualizowana przestanymi danymi.

12.



Kartoteka jednostek organizacyjnych (zlecajgcych) nie jest automatycznie aktualizowana. Zaréwno
uzgodnienia poczatkowe, jak i aktualizacja (w ramach rutynowej eksploatacji) tej kartoteki podlegaja
nadzorowi i osobnym ustaleniom, w ramach dziatania Platformy LIStrada. Jezeli w przesytce HL7
wystgpijednostka organizacyjna nie istniejgca w kartotekachlLlIS, to zlecenie zostanie zarejestrowane z
PUSTYM polem zlecajgcego, a przestana wartosc zostanie umieszczona w komentarzu zlecenia
(widocznym w systemie LIS). Reakcja na to zdarzenie nalezy do uzytkownika.

Rozliczenia, zestawienia, sprawozdawczos¢

13.

Rozliczenia i sprawozdawczos¢ prowadzone sg przez SIK lub LIS, odpowiednio do miejsca rejestracji
zlecenia: zlecenia utworzone w SIK kompleksowo rozlicza (zestawienia, statystyka, finanse,...) SIK,
utworzone w LIS rozlicza LIS. Wymiana informacji miedzy systemaminie obejmuje rozliczen.
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