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Szanowni Panstwo,

Bardzo dzigkuje wszystkim diagnostom, ktérzy w tym trud-
nym czasie pracuja dla dobra pacjentéw, szczegélne podzie-
kowania nalezg sige tym osobom, ktdre sg na pierwszej linii
frontu walki z epidemig COVID-19, czyli diagnostom, ktérzy wy-
krywaja tzw. koronawirusa. Wszyscy doceniamy Wasza prace!
Jestescie bohaterami!

Jednoczesnie apeluje do Waszych najblizszych — zeby zo-
stali w domu, nie gromadzili sig, nie spotykali, to nie jest czas
spotkan rodzinnych. Dlaczego zakaz spotykania sig jest tak
wazny? Bo wedtug najnowszych badan az 44 proc. zakazen
wirusem SARS-CoV-2 zachodzi jeszcze przed wystapieniem
jakichkolwiek objawéw u chorych na Covid-19. Wystarczy, ze
stuzby medyczne pracuja, pozostate osoby powinny zostac
w domu. W tej sytuacji bardzo wazna jest odpowiedzialno$¢
i solidarno$¢ nas wszystkich. Prosze jednoczesnie o zapew-
nianie sobie wzajemnej pomocy. Musimy by¢ odpowiedzial-
ni, nie mozemy by¢ obojetni. Prosze, abyscie zwrécili uwage
na diagnostéw laboratoryjnych potrzebujacych wsparcia,
w szczegdlnosci diagnostéw — senioréw. Apeluje do wszyst-
kich mtodych diagnostéw laboratoryjnych, aby udzielili wspar-
cia starszym Kolegom i Kolezankom.

- NA PIERWSZEJ LINIT FRONTU
WALKI Z KORONAWIRUSEM

Konieczna jest wspélna pomoc oraz racjonalna postawa.
Wszystkie zawody medyczne prosza jednoczesnie pacjentéw,
zeby nie oszukiwali stuzb medycznych i nie zatajali swojego
prawdziwego stanu zdrowia. To bardzo wazne, w przeciwnym
razie moze doj$¢ do tego, ze personelu medycznego zabrak-
nie — bo sam bedzie zmagat sie z choroba. Co wiecej, pacjenci
powinni kontaktowa¢ sie osobiscie z stuzbami medycznymi
tylko w sytuacji, gdy jest to naprawde konieczne. Do ich dys-
pozycji pozostaja takze teleporady.

W zwigzku z ogtoszeniem stanu epidemii diagnosci moga zo-
sta¢ oddelegowani w trybie administracyjnym do pracy gdzie
wystepuje deficyt kadr. Dotyczy to wszystkich zawoddéw me-
dycznych.

Mam nadzieje, ze nie tylko my, ale i wtadze publiczne i spote-
czenstwo docenig nie tylko Waszg prace, ale réwniez wysitek
i zaangazowanie na rzecz zminimalizowania skutkéw epide-
mii. Sytuacja jest trudna i wymaga solidarno$ci wszystkich
pracownikéw ochrony zdrowia.

Dziekuje jednoczes$nie firmom, ktére dzielity sie z pracownika-
mi laboratoriéw m.in. kremami pielegnujacymi czy positkami.
To byt piekny, wzruszajacy gest, jesteSmy bardzo wdzieczni.

W tym trudnym czasie przyszto nam obchodzi¢ Swieta Wiel-
kanocne. Obysmy wszyscy mogli je spedzi¢ w zdrowiu z rodzi-
nami. Wszystkim Kolezankom i Kolegom, dla ktérych ten czas
bedzie okresem ciezkiej pracy — zycze sity. Alleluja!

Alina Niewiadomska
Prezes Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych

kidl.org.pl
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Drodzy Czytelnicy,

przekazujemy w Wasze rece kolejny numer ,Diagnosty laboratoryjnego”.
Ma to miejsce w czasie wdrazania dziatan prewencyjnych zwigzanych
z pojawieniem sie w Polsce wirusa SARS-Cov-2. Czym jest nasz przeciw-
nik? Skad sie wziat? | jak przebiega zakazenie? Tego wszystkiego do-
wiecie si¢ Painstwo z artykutu dr hab. Macieja Przybylskiego, do ktérego
lektury serdecznie zachecam. Ponadto w biezacym numerze poruszone
zostaty m. in. zagadnienia prawne zwigzane z wprowadzeniem przepiséw
majacych na celu ograniczenie zachorowan na COVID-19 oraz dotyczace
ulgi podatkowej na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa. Wszystkim Pan-
stwu, ale szczegblnie diagnostom rozpoczynajacym prace w naszym za-
wodzie, polecam wywiad z kpt. dr n. med. Monika Konior, ktéra w rozmowie
ze mna odpowiedziata na wiele pytar zwigzanych z realiami pracy diagno-
sty laboratoryjnego w Wojsku Polskim. Zycze przyjemnej lektury.

Maciej Janiak
Redaktor naczelny ,Diagnosty laboratoryjnego”
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Dr Matylda Kludkowska: Diagnosci: oskarzanie nas o ukrywanie
Gdyby wirus byl w Polsce, wykrytego koronawirusa jest godne Diagnoéei laboratoryjni a koronawirus:
wyszediby w badaniach potepienia uderzanie w diagnostow nieetyczne

Miewniadomska: Oskarzane diagnostéw o ukrywanie
korcmamwrusa pest nisdopuszczalne
P T [P S S —

Diagnostyka zakazen SARS-CoV-2: tylko lesty
molekulame
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Diagnosci laboratoryjni na pierwszej linii frontu walki
z koronawirusem

Alina Niewiadomska
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Nowy ludzki koronawirus (SARS-CoV-2)

dr hab. n. med. Maciej Przybylski

Pierwsze przypadki zapalenia ptuc wywotanego nieznanym wirusem

z rodziny Coronaviridae zaobserwowano pod koniec listopada 2019 roku
w Wuhan, stolicy chiriskiej prowincji Hu Bei. Choroba nazwana COVID-19
zaobserwowana zostata w ponad 150 krajach na swiecie, 11 marca 2020
WHO ogtosito pandemie zakazert nowym koronawirusem.

Dzigkujemy!

Oswiadczenie Prezes Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
w zwigzku z wprowadzeniem tzw. zdalnej autoryzacji na czas
3 miesiecy

Opinia prawna w przedmiocie dopuszczalno$ci zdalnej autoryza-
cji wynikéw badan laboratoryjnych na mocy rozporzadzenia Mini-
stra Zdrowia z dnia 17 marca 2020 r. zmieniajacego rozporzadze-
nie w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw
diagnostycznych i mikrobiologicznych

dr n. prawn. adw. Maciej Niezabitowski

WYWIAD

Diagnosta laboratoryjny w Wojsku Polskim

Maciej Janiak

Jak wyglada codzienna praca wojskowego diagnosty laboratoryjnego?
Na te i wiele innych pytan odpowiada kpt. dr n. med. Monika Konior.

OKIEM DIAGNOSTY

Kto jest kim w laboratorium?

dr Szymon Walter de Walthoffen

Ustawa regulujacq zawdd diagnosty laboratoryjnego jest uchwalona

dnia 27 lipca 2001 r. Ustawa o diagnostyce laboratoryjnej z péZnigjszymi
zmianami. Przed wprowadzeniem tej ustawy nie byto odpowiednio sformu-
towanych regulacji dotyczacych zasad i warunkéw wykonywania

pracy pracownikéw Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych.

Koronawirus dzi$ i jutro

Agnieszka Gierszon

Pandemia jest zjawiskiem nieplanowanym, trudnym do przewidzenia,
wyczerpujacym zasoby ludzkie i finansowe paristw i rodzin. W ochronie
zdrowia zaczyna brakowac personelu medycznego, ktéry albo sam zakaza
sie wirusem od pacjentéw, albo tez ze zmeczenia nie jest w koricu

w stanie pracowac na najwyzszych obrotach.

30

32

35

38

OKIEM PRAWNIKA

Placéwki medyczne w $wietle ustawy regulujacej zapobieganie,
przeciwdziatanie i zwalczanie Covid-19
dr n. prawn. Maciej Niezabitowski

Ulga podatkowa na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowq (ulga b+r)
w diagnostyce laboratoryjnej

Tomasz K. Wisiecki

DIAGNOSTYKA

Diagnostyka komponentowa jako przydatne narzedzie
przed odczulaniem na pytek traw i drzew
mgr Michat Podkalicki
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AKTUALNOSCI

NOWY LUDZKI KORONAWIRUS
: SARS-GOV-2

@ dr hab. n. med. Maciej Przybylski
Katedra i Zaktad Mikrobiologii Lekarskiej
Warszawski Uniwersytet Medyczny

Pierwsze przypadki zapalenia ptuc wywotanego nowym wirusem oddechowym zaobserwowano
pod koniec listopada 2019 roku w Wuhan, stolicy chinskiej prowincji Hu Bei. W ciqgu kolejnych
tygodni rozpoznano nastepne przypadki, zaréwno w Chinach, jak i w Japonii, Tajlandii i Korei
Potudniowej. Stwierdzono, ze objawy zwigzane s z zakazeniem nieznanym dotychczas wirusem
z rodziny Coronaviridae. Po ponad trzech miesigcach, podczas ktorych choroba nazwana COVID-19

(ang. COronaVirus Disease) zaobserwowana zostata w ponad 150 krajach na catym Swiecie,
11 marca 2020 WHO ogtosito pandemie zakazerh nowym koronawirusem.

Coronaviridae to duza rodzina wiruséw zakazajacych wiele ga-
tunkow ptakéw i ssakéw. Nalezy do niej 40 gatunkéw wirusow,
sposrod ktérych siedem wywotuje zakazenia u cztowieka (Tab. 1).
Dwa najwczesniej poznane to CoV-229E (coronavirus 229E)
i CoV-0C43, odkryte w niewielkim odstepie czasu na poczatku lat
60. XX w. Oba s typowymi przedstawicielami grupy wiruséw od-
dechowych, krazacych w populacji i wywotujacych zardwno zaka-
zenia bezobjawowe, jak i objawowe. Zakazenia objawowe pojawia-
jq sie przede wszystkim w sezonie zimowo-wiosennym, dotyczg
z reguty gérnych droég oddechowych i towarzyszy im lekki prze-
bieg. Rzadko obserwuje si¢ zapalenia oskrzeli, oskrzelikéw i ptuc,
szczegblnie w skrajnych grupach wiekowych i oséb z obnizong
odpornoscia. Ocenia sig, ze oba wirusy odpowiadajg za 5-30%
wirusowych zakazen oddechowych. Kolejnym stosunkowo nie-
groznym koronawirusem jest odkryty w 2004 roku CoV-NL63.
Jego znaczenie kliniczne jest podobne, jednak fakt, ze zostat
odkryty w czasie, gdy metody molekularne byty juz szeroko do-
stepne, poszerzyt nasza wiedze o tej grupie wiruséw. Po pierwsze,
stwierdzono, ze wirus ten jest podobny do koronawirusa nietope-
rzy, natomiast nie wiadomo, czy w procesie adaptacji wirusa do
organizmu cztowieka brat udziat gospodarz posredni. Po drugie,
udowodniono, ze CoV-NL63 takze odpowiada za zauwazalny od-
setek wirusowych zakazen oddechowych. Po trzecie, udowodnio-
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no czeste koinfekcje wirusa NL63 z innymi wirusami oddechowy-
mi (wirusy grypy, parainfluenzy, HRSV oraz ,stare” koronawirusy
oddechowe). Czwartym i ostatnim #fagodnym” koronawirusem
jest CoV-HKU1, wykryty po raz pierwszy w Hong-Kongu w 2005
roku. Wszystkie opisane wyzej koronawirusy prezentujg zblizone
wtasciwosci kliniczne i epidemiologiczne, a ich czesto$¢ wystepo-
wania uzalezniona jest od regionu, pory roku i konkretnej grupy
badanej.

Dwa kolejne koronawirusy — SARS-CoV i MERS-CoV — znacznie
czesciej powoduja zakazenia o cigzkim przebiegu. Epidemia
SARS (ang. severe acute respiratory syndrome — ciezki zesp6t
niewydolnosci oddechowej) zaczeta sie w listopadzie 2002 roku
w Chinach, szybko postepujac: do czerwca 2003, kiedy WHO
ogtosito jej wygaszenie, objeta 23 kraje i 8096 przypadkéw. Wirus
bliskowschodniego zespotu oddechowego (MERS, ang. Middle-
East respiratory syndrome) zostat wykryty po raz pierwszy
w 2012 roku w Arabii Saudyjskiej. Do chwili obecnej zakazenia
MERS-CoV stwierdzono w 27 krajach i u 2494 ludzi, przy czym
caty czas notuje sie nowe zakazenia. W przypadku obu wiruséw
obserwuje sie zakazenia bezobjawowe, jak réwniez zakazenia
o0 réznym nasileniu objawéw. Zasadnicza réznica w odniesieniu
do sezonowych koronawiruséw dotyczy ryzyka wystapienia ciez-
kich postaci zakazenia. W przypadku SARS cigzki przebieg obser-
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cjentdéw, znacznie rzadziej u dzieci, Model ewolucji CIOUGWINBEOW
koronawirusow

natomiast w przypadku MERS —
u okoto 50% pacjentéw dorostych.
Smiertelnoé, na podstawie da-
nych skumulowanych, wynosi 9,7%
(SARS) i 34,5% (MERS). W przy-
padku obu wiruséw wykazano, ze
pochodzg one najprawdopodobniej
od koronawiruséw zakazajacych
nietoperze, a cztowiek zakaza sie
najczesciej od gospodarza posred-
niego, ktérym w przypadku SARS
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jest paguma chinska, a w przypad-
ku MERS wielbtady (Ryc. 1).

Alphacoronavirus Betacoronavirus

Gammacoronavirus Deltacoronavirus

. Taksonomia i nazewnictwo wiruséw z rodziny Coronaviridae wywotujacych zakazenia u cztowieka
Tabela 1. Tak t z rod C d It h zakaz zk ki

Podrodzina Rodzaj Podrodzaj Gatunek Przedstawiciel
Duvinacovirus Human coronavirus 229E CoV-229E
. Setracovirus Human coronavirus NL63 CoV-NL63
Alphacoronavirus
.. Embecovirus Betacoronavirus 1 CoV-0OC43
Orthocoronavirinae
Embecovirus Human coronavirus HKUI CoV-HKU1
Merbecovirus Middle East respiratory syndrome-related coronavirus MERS-CoV
Betacoronavirus Sarbecovirus Severe acute respiratory syndrome-related coronavirus SARS-CoV
Sarbecovirus Severe acute respiratory syndrome-related coronavirus 2 SARS-CoV-2

SARS-CoV-2: nazewnictwo
i taksonomia
Zespo6t Badan nad Koronawirusami (CSG,

wchodzacy
w sktad Miedzynarodowego Komitetu ds.

Coronavirus  Study Group)

Taksonomii Wiruséw (ICTV, International
Committee on Taxonomy of Viruses), bio-
rac pod uwage duze podobiefistwo nowo
odkrytego koronawirusa do wirusa powo-
dujacego ciezki ostry zesp6t niewydolnosci
oddechowej, odpowiedzialnego za epide-
mie w latach 2002—-2003, podjat decyzje
o0 zmianie jego tymczasowej nazwy (2019-
-nCoV; nowy koronawirus 2019) i nadat
mu oficjalny skrét SARS-CoV-2. Wirus na-
lezy do rodziny Coronaviridae, podrodziny
Orthocoronavirinae, rodzaju Betacoronavi-
rus i podrodzaju Sarbecovirus.

Budowa wirusa

Pleomorficzny wirion SARS-CoV-2 o $redni-

cy 60-140 nm jest sferyczny lub owalny

i posiada ostonke lipidowa, w ktérq wbudo-

wane s biatka powierzchniowe:

e S odpowiedzialne za adsorpcje wirusa
do receptora komérkowego i wnikanie do
komorki,

e E, ktére uczestniczy w uwalnianiu wiru-
sa z komorki i odpowiada ze jego pato-
gennos¢

e glikoproteina M kontaktujaca sie z biat-
kami S i N wirusa; stabilizuje strukture
wirionu i uczestniczy w formowaniu
ostonki.

Rdzen wirusa zawiera nukleoproteine zbu-

dowang z biatka N tworzacego helikalny

kapsyd chronigcy wirusowe RNA (Ryc. 2).

Materiatem genetycznym jest jednonicio-

we, liniowe RNA o dodatniej polarnosci i dtu-

gosci ~29 900 nukleotydéw; warto nad-

Nukleokapsyd Biatko N

Rycina 2. Schemat
budowy wirionu
SARS-CoV-2

mieni¢, ze koronawirusy maja najdtuzszy
genom sposrod wszystkich wiruséw RNA.
Na koricu 5’ nici RNA znajduje sie metylo-
guanozynowa struktura cap (5-meG), od-
powiedzialna za interakcje z rybosomami,
a na koricu 3’ motyw poli-A. Genom zawiera
17 otwartych ramek odczytu kodujacych,
poza czterema wymienionymi wyzej biat-
kami strukturalnymi, kilkanascie biatek
funkcjonalnych oraz kilka genéw biatek po-
mocniczych (ang. accessory genes), ktore
nie sg kluczowe dla procesu replikacji, ale
mogg odpowiadac za patogenno$¢ wirusa.

Bialko powierzchniowe S

1'!I| Bialko ostonki E

.
t Glikoproteina

¥ przezblonowa M

v Ostonka lipidowa



Replikacja SARS-CoV-2 w komérce

Adsorpcja i wnikniecie SARS-CoV-2 do komorki na-
stepuje po wstepnym przygotowaniu biatka S wirusa
przez komoérkowq proteaze serynowa TMPRSS2, wyste-
pujacq w bliskosci komérkowego receptora dla wirusa, a takze
przez katepsyne B/S, wystepujaca w endosomach, przy czym tyl-
ko TMPRSS? jest niezbedna dla prawidtowej replikacji wirusa. Re-
ceptorem komorkowym jest konwertaza angiotensyny 2 (ACE2).
U wszystkich wiruséw za tropizm komérkowy odpowiada w gtow-
nej mierze profil komérek prezentujacych receptory adsorpcji/
penetracji, a nowy koronawirus nie jest pod tym wzgledem wyjat-
kiem. Konwertaza ACE2 wystepuje powszechnie na powierzchni
komérek nabtonkowych, komérek $rédbtonka naczyn, pneumo-
cytéw, neurondw, a takze na powierzchni leukocytéw. Mimo iz
z dotychczasowych obserwacji wynika, ze zakazenia dotycza
gtéwnie drog oddechowych i nabtonka jelit, to SARS-CoV-2 poten-
cjalnie moze zakazac¢ komorki wielu innych narzadéw. Wirus moze
whnikac¢ do komoérki za posrednictwem dwéch alternatywnych me-
chanizméw: (i) poprzez bezposrednia fuzje ostonki wirusa i btony
cytoplazmatycznej (przy udziale TMPRSS2] lub (i) wewnatrz pe-
cherzyka endosomalnego, z ktérego nukleokapsyd jest uwalnia-
ny do cytoplazmy poprzez fuzje ostonki i btony endosomu (przy
udziale TMPRSS? i katepsyny]. Caty cykl replikacyjny, podobnie
jak w przypadku wiekszosci wirusow RNA, przebiega w cytopla-
zmie. Po uwolnieniu wirusowego RNA dochodzi do zainicjowania
translacji biatek wirusowych przy udziale 5-meG. Produkty trans-
lacji obejmujg dwie gtéwne poliproteiny REP1a i REP1a/b, ktére sq
nastepnie ciete przez proteaze wirusowg, co prowadzi do powsta-
nia 11 (REP-1a) lub 16 [REP-1a/b) biatek funkcjonalnych. Poza
tym syntetyzowane sg osobne subgenomowe mRNA dla biatek
strukturalnych i pomocniczych. Lista enzyméw SARS-CoV-2 klu-
czowych dla syntezy nowych kopii genomowego RNA obejmuje:

* zalezng od RNA polimeraze RNA (RdRp, nsp12)

* biatko o podwajnej funkcji helikazy i ATPazy (nsp13)

* egzonukleaze (nsp14)

 metylotransferaze (nsp15)

e endorybonukleaze (nsp16).
W procesie powielania wirusowego RNA koronawiruséw wystepu-
je zjawisko rekombinacji, udowodnione dla koronawirusa kociego
(FeCoV-1) i mysiego (MHV), bedace dodatkowym czynnikiem
(poza mutacjami punktowymi) zmiennosci genetycznej wirusa.
Mozliwe, ze zjawisko rekombinacji odgrywato takze role w ewolu-
cji koronawirusoéw, z ktérych wywodzi sie SARS-CoV-2.
Proces dojrzewania biatek strukturalnych, sktadania nukleokap-
sydu i formowania wirionéw potomnych jest zwigzany ze struk-
turami bfonowymi komérki. Nowo zsyntetyzowane genomowe
RNA zostaje obudowane kapsomerami (biatko NJ, potaczone
z biatkiem M i wbudowane w btony ER oraz pecherzykéw apara-
tu Golgiego. Wzajemne dopasowanie sasiadujacych kopii biatka
M nadaje sferyczny ksztatt powstajagcym strukturom, zwanym
ERGIC (ang. endoplasmatic reticulum-Golgi intermediate com-
plex). Nastepnie dochodzi do wbudowania biatek S i E do bton
przygotowanych przez biatko M i oderwania ERGIC od powierzch-
ni btony ER/aparatu Golgiego. Powstata struktura ma forme pe-
cherzyka endosomalnego zawierajacego kompletny wirion SAR-
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S-CoV-2. Uwalnianie wirusa z komérki odbywa sie na

drodze egzocytozy. Biatko E wykazuje aktywnos¢ ka-

natu jonowego (wiroporyny), ktéry oddziatuje na szlaki

wydzielnicze komarki, zwiekszajac tempo uwalniania potom-
nych wirionéw.

Pochodzenie wirusa

Analiza filogenetyczna wykazata, ze przodkiem SARS-CoV-2 jest
najprawdopodobniej koronawirus Bat-CoV-RaTG13, wywotujacy
powszechne zakazenia u nietoperzy Rhinolophus affinis, ga-
tunku szeroko rozpowszechnionego w potudniowo-wschodniej
Azji. Stwierdzono, ze catogenomowe RNA obu wiruséw wykazuje
podobiefAstwo na poziomie 96,2%, co czyni Bat-CoV-RaTG13 naj-
blizszym genetycznym kuzynem SARS-CoV-2. Analogicznie jak
w przypadku SARS-CoV i MERS-CoV, bierze sie pod uwage udziat
gospodarza posredniego, jednak jak do tej pory nie zostato to jed-
noznacznie udowodnione poprzez izolacje konkretnego gatunku
koronawirusa i okreslenie jego naturalnego gospodarza. Jedna
z teorii wskazuje na potencjalng role tuskowca chirskiego (Manis
pentadactyla). Analiza sekwencji uzyskanych metodami metage-
nomicznymi z ponad 1000 prébek pobranych od tuskowca wyka-
zata obecnos$¢ fragmentéw kwasu nukleinowego o sekwencjach
podobnych w 99% do sekwencji genomu SARS-CoV-2. Jednak ta
informacja zostata potem zdementowana — wysokie podobien-
stwo sekwencji dotyczyto konserwatywnego regionu kodujacego
biatko S wirusa. Region ten jest kluczowy dla skutecznego zaka-
zenia komorki i jest podobny u wielu gatunkéw koronawiruséw.
Catogenomowa analiza RNA koronawirusa tuskowcéw uzyska-
nego z zamrozonych probek tkanki wykazata podobiefistwo se-
kwencji rzedu 90,6%. To za mato, aby potwierdzic jego role w ewo-
lucji SARS-CoV-2.

Objawy i przebieg zakazenia

Spektrum objawéw wywotywanych przez SARS-CoV-2 jest podob-
ne, jak w przypadku pozostatych koronawiruséw zakazajacych
cztowieka i obejmuje:

e objawy grypopodobne,

* zapalenie ptuc o lekkim lub powazniejszym przebiegu i do-
brym rokowaniu,

* zapalenie ptuc o ciezkim przebiegu, ktdre moze prowadzi¢
do zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej, kwasicy me-
tabolicznej, zespotu wykrzepiania wewnatrznaczyniowego,
wstrzasu i zgonu.
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Ryzyko wystapienia zakazenia o cigzkim przebiegu jest w przy-
padku SARS-CoV-2 znaczaco wyzsze niz w przypadku koronawi-
ruséw wywotujacych zakazenia sezonowe, i znaczaco nizsze niz
w przypadku SARS-CoV i MERS-CoV.
Okres wylegania COVID-19 wynosi najczesciej od 3 do 7 dni, mak-
symalnie 14 dni, NajczeSciej obserwowane objawy to goraczka,
suchy kaszel i zte samopoczucie. U nielicznych pacjentéw obser-
wuje sie katar, zapalenie gardta i biegunke. U niewielkiego odsetka
pacjentow obserwuje si¢ jedynie lekko podwyzszona cieptote cia-
fa i zte samopoczucie. Najwigcej zweryfikowanych i opublikowa-
nych danych klinicznych dotyczy pacjentéw hospitalizowanych
na wczesnym etapie epidemii w Wuhan (w sumie 278 pacjentow).
Wskazaniem do hospitalizacji byta hypoksja i/lub objawy zapale-
nia ptuc o nasileniu $rednim do ciezkiego. Mediana wieku wynosi-
ta 4756 lat, przy czym dzieci i mtodziez do 19. roku zycia stano-
wity od 0,9 do 1,2% wszystkich pacjentéw. Statystycznie rzadziej
hospitalizowane byty kobiety (27—41,9%). Czas od wystapienia
pierwszych objawéw do hospitalizacji wynosit 7—11 dni. Podwyz-
szong cieptote ciata (>37,3°C) obserwowano u 82-98% pacjen-
tow, kaszel u 67,/—82%, a zte samopoczucie u 44—69%. Z rzadziej
wystepujacych objawéw obserwowano:

e trudno$ci w oddychaniu [15-55%),

e bole miesni (9-14,8%),

e bole glowy (8- 3,6%),

e biegunke (2-5%),

e krwioplucie (0,9-5%)
U 5% do 31% hospitalizowanych przebieg COVID-19 wymagat prze-
niesienia do oddziatu intensywnej terapii (OIT). W tej grupie obser-
wowano ostry zesp6t niewydolno$ci oddechowej (17-31%), po-
trzebe zastosowania mechanicznego wspomagania oddychania
(9—15%) lub pozaustrojowego natlenowania krwi (3—6%). 0goiny
odsetek $miertelno$ci wynosit 0,82% dla wszystkich hospitalizo-
wanych i od 16,6% do 33% u pacjentow w stanie ciezkim (65—-90%
u pacjentéw z mechaniczng wentylacjg). Gtéwnymi czynnikami
ryzyka pojawienia sie ciezkiej postaci schorzenia byt wiek >65 lat
oraz przewlekfe schorzenia towarzyszace: cukrzyca, nadcisnie-
nie tetnicze i choroba wiencowa. Odstep czasu od hospitalizacji
do wiaczenia mechanicznej wentylacji wynosit od 8 do 19 dni. Me-
diana czasu hospitalizacji pacjentéw wypisanych ze szpitala po
ustapieniu zakazenia wynosita 22 dni.

Epidemiologia

Targ Hurtowy Owocéw Morza Huanan w Wuhan zostat zidentyfi-
kowany jako pierwotne ognisko epidemii COVID-19, ktéra poczat-
kowo dotyczyta Chin kontynentalnych. Niedtugo potem nowe
zakazenia zaobserwowano w kolejnych krajach. W dniu oddania
niniejszego artykutu do druku (17.03.2020) pandemia COVID-19
objeta wszystkie kontynenty (155 krajow), a liczba przypadkow
wykrytych poza obszarem Chin (102,4 tys.) przekroczyta liczbe
wszystkich przypadkéw zarejestrowanych w Chinach (81,1 tys.,
z czego 68 tys. w prowincji Hu Bei). Prawie 80 tys. pacjentow wy-
zdrowiato, co oznacza, ze pozostaje ponad 100 tys. potwierdzo-
nych aktywnych przypadkéw zakazenia. W ostatnich tygodniach
obserwuje sig¢ gwattownie rosnacq liczbg przypadkéw w Europie
(z 5 tys. do ponad 40 tys. w ciggu ostatnich 10 dni). Wszystko

wskazuje na to, ze pandemia bedzie sie rozwija¢ dynamicznie

w nadchodzacych tygadniach. Sledzenie sytuacji epidemiologicz-
nej utatwiaja nastepujace Zrodta internetowe: GISAID, codzienne
raporty sytuacyjne WHO oraz komunikaty Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego (linki zamieszczam w spisie pi$miennictwa).

Zrédto zakazenia

Pomijajac tajemniczy poczatek epidemii, Zrodtem zakazenia
SARS-CoV-2 jest cztowiek. Do zakazenia moze dojs¢ w wyniku kon-
taktu z osobg prezentujaca objawy o dowolnym nasileniu. Ostat-
nio coraz wigkszy nacisk kfadzie sig na role rozprzestrzeniania
wirusa w fazie wczesnej zakazenia, czyli bezobjawowej i prodro-
malnej. Zaobserwowano zakazenia, w ktérych przez caty okres
wydalania wirusa nie pojawiaty sie objawy.

Drogi przenoszenia

Zakazenie rozprzestrzenia sig trzema gtéwnymi drogami: kropel-
kowg, poprzez bliski kontakt z osobg zakazong oraz przez kontakt
z wydzielinami drég oddechowych. Podczas replikacji w gérnych
drogach oddechowych dochodzi takze do szybkiej kontamina-
cji $liny. Przedmioty skazone materiatem zawierajacym wirusa
takze moga byc Zrédtem zakazenia. Mimo ze u 0s6b zakazonych
do$¢ czesto (do 30%) stwierdza sie replikacje wirusa w nabtonku
jelit, nie ustalono jednoznacznie roli drogi fekalno-oralnej w prze-
noszeniu zakazenia. Wirus jest wydalany z moczem u niewielkie-
go odsetka zakazonych (0—4%). Wiremia towarzyszy pewnemu,
nie okreslonemu dokfadnie odsetkowi zakazen, i osigga najwyz-
szy poziom w okresie objawéw prodromalnych. Teoretycznie moz-
liwe jest przeniesienie zakazenia drogq przetoczenia krwi, jednak
prawdopodobienstwo takiego zdarzenia jest znikomo niskie. Moz-
liwe jest takze zakazenie SARS-CoV-2 przez spojéwki. Dotychczas
nie odnotowano przypadkéw zakazenia wrodzonego, jednak WHO
zaleca monitorowanie zakazonych kobiet cigezarnych.

Statek ,Diamond Princess”. Statek wycieczkowy, na ktérego pokfa-
dzie pojawity sie zakazenia SARS-CoV-2 stanowi cenny przykfad
epidemii przebiegajacej w odosobnionym $rodowisku. Osoba be-
daca zrodiem zakazenia SARS-CoV-2 (przypadek wskaznikowy)
przebywata na poktadzie statku od 21 do 25 stycznia 2020 roku.
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Pierwsze potwierdzone przypadki zakazenia zaob-

serwowano 3 lutego (grupa 10 osob). Do 20 lutego

zakazeniu ulegto 634 sposréd 3700 pasazeréw. Tego dnia

statek zacumowat w porcie Yokohama. Do tego czasu wszystkie
zakazone osoby przetransportowano do szpitali, a pasazerowie
i cztonkowie zatogj, u ktérych nie potwierdzono zakazenia pozo-
stali na poktadzie w warunkach izolacji przez okres 14-dniowej
kwarantanny. Zakazenia objawowe zaobserwowano u 16,7% ludzi
we wczesnym okresie epidemii (35/218 przed 13 lutego), przy
czym osoby z zakazeniem objawowym byty w miare rozpo-
znawania odizolowywane. Do 20 lutego liczba oséb zaka-
zonych bezobjawowo wzrosta do 50,6% (320/634]. Wnioski
z epidemii na statku ,Diamond Princess” sg nastepujace:
(i) wyjsciowy stosunek osdb zakazonych bezobjawowo do
pacjentéw objawowych wynosit 1:4, ale fakt, ze poczatkowo po-
zostawali oni poza kontrolq epidemiologiczng sprawit, ze mogli
skutecznie szerzy¢ zakazenie; (i) stabilny bazowy wspétczyn-
nik reprodukcji (RO — liczba nowych infekcji od jednego zakazo-
nego) w okresie ewakuacji i izolacji zakazonych byt réwny 1,78,
chociaz dla ,pacjenta zero” wspétczynnik ten wynosit 14,8; (iii)
okres wylegania COVID-19 wynosit $rednio 5 dni (od 2 do 14 dni),
a $Smiertelnos¢ 1%; (iv) uzywajac modeli epidemiologicznych ob-
liczono, ze przy braku kontroli epidemiologicznej, 20 lutego liczba
zakazonych osiagnetaby okoto 2700.

Dynamika pandemii i $rodki zapobiegawcze

Szacowany bazowy wsp6tczynnik reprodukcji dla COVID-19 wy-
nosi 2,0-3,1 (jezeli wskaznik ten jest nizszy od 1, epidemia ma
tendencje do wygaszania, jezeli jest wyzszy — rozprzestrzenia
sie). Czas podwojenia liczby przypadkéw wynosi od 6,5 do 7,5
dni. Dzienny przyrost liczby przypadkéw w okresie najwigkszego
rozwoju epidemii w konkretnym obszarze waha si¢ od 11 do 30%.
Ogdlny wskaznik $miertelnosci, okreslany jako stosunek liczby
zgonéw do liczby osdéb zakazonych jest trudny do oszacowania,
gdyz znaczaco rézni sie w zaleznosci od konkretnej sytuacji.
Przede wszystkim, dotychczasowa tendencja rozpoznawania
przypadkéw w momencie, gdy pacjenci zgtaszajq sie z objawami
lub wrecz s hospitalizowani z powodu zapalenia ptuc prowadzi
do zawyzenia tego wskaznika. Nie znamy tez faktycznej liczby
zakazonych. Mozliwe jest, ze na etapie dynamicznego rozwoju
epidemii w danym regionie moze ona znaczaco przewyzszac
liczbe przypadkéw objawowych. Wskaznik $miertelnosci rézni
sie tez w zaleznosci od kraju. We wczesnym okresie rozwoju epi-
demii w Chinach wskaznik $miertelno$ci wynosit 3,5%. Obecnie
w skali catego $wiata wynosi 3,9%. W wybranych krajach z duzg
liczbg przypadkéw i epidemig trwajacg od dawna (Niemcy, Korea
Ptd.) wynosi 0,27-0,98%, podczas gdy w innych (Iran, Wiochy,
Hiszpania) — od 4,6% do 7,7%.

W przebiegu epidemii COVID-19 w réznych krajach mozna wy-
rézni¢ wspdlny wzér. Przez pewien czas od rozpoznania pierw-
szego zakazenia liczba przypadkéw rosnie powoli. Szczegélnie
widoczne byto to w przypadku takich krajéw jak Francja, Niemcy
lub Wielka Brytania, gdzie rozpoznawano kilka lub kilkanascie
przypadkéw, po czym przez wiele dni nie pojawiaty sie nowe. Na-
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stepnie rozpoczyna sie faza wykfadniczego wzrostu liczby
zachorowan, zalezna od wartosci RO oraz, a moze przede

wszystkim, od Srodkéw zapobiegawczych przedsiewzietych
w konkretnym kraju. Na ryc. 3. przedstawitem dynamike rozwoju
epidemii COVID-19 w wybranych krajach na $wiecie. Rycina opra-
cowana zostata tak, aby zréwna¢ punkt poczatkowy osi czasu
z rozpoczeciem eksponencjalnej fazy narastania zachorowan
(punkt ,0”). tatwo zauwazyé, ze dynamika rozwoju epidemii
rézni sie diametralnie miedzy Wtochami, gdzie w ciggu ostatnich
trzech tygodni obserwowali$my niekontrolowany rozwéj epi-
demii, a pozostatymi krajami europejskimi, a takze miedzy
krajami europejskimi a Japonig i Singapurem. Dwa ostatnie
kraje wybratem jako przyktad reprezentatywny dla specy-
ficznego podejscia do kwestii zakazern nowym koronawiru-
sem. Wiele krajéw wschodnioazjatyckich bardzo powaznie pode-
szto do problemu COVID-19, co wynika z tragicznych do$wiadczen
zwigzanych z epidemig SARS. W zwigzku z tym bardzo wczesnie,
i w sposob konsekwentny, kraje te zaczety wprowadza¢ Srodki
przeciwdziatajace epidemii. Przyktad Korei Potudniowej obrazuje
nieco inne podejécie: poczatek epidemii zostat ewidentnie zlek-
cewazony, jednak péZniejsza reakcja doprowadzita do wyraznej
poprawy sytuacji. W ostatnich dniach dzienny przyrost liczby
przypadkéw nie przekracza 2%, co zbliza Koree do Japonii, Sin-
gapuru i Hong Kongu. Lista ,dalekowschodnich” srodkéw zapobie-
gawczych obejmuje:

e masowe badania w kierunku SARS-CoV-2,

e wykrywanie przeciwciat w celu retrospektywnego potwierdze-
nia zakazenia,

e utworzenie na Tajwanie centrum szybkiego reagowania, z za-
daniem opracowania procedur na wypadek przysztej edpide-
mii. Centrum opracowato liste ponad 120 dziatan, ktére nalezy
podja¢ w przypadku zagrozenia,

e wprowadzenie ogdlnie dostepnej diagnostyki laboratoryjnej in-
nych infekcji oddechowych,

e skrupulatna identyfikacja wszystkich osob z kontaktu,

e Sciste przestrzeganie zalecen izolacji i kwarantanny,

® szczepienia przeciwko wirusowi grypy i Streptococcus
pheumoniae

* wprowadzenie efektywnej komunikacji miedzy administracjq
a obywatelami,

* dodatkowe $rodki przeznaczone na rutynowa pomoc medyczna,

e wprowadzenie dla pracodawcéw zakazu odejmowania dni kwa-
rantanny lub izolacji od urlopu wypoczynkowego,

e zamkniecie szkét i wyzszych uczelni,

e zamkniecie Kin, teatréw i innych miejsc uzytecznosci publicz-
nej,

e zakaz zgromadzen publicznych,

e zalecenie wykonywania pracy zdalnej,

e zalecenie, aby zakupy wykonywac raz w tygodniu,

e odwotanie wszystkich wyjazdéw rekreacyjnych, $wigtecznych
i rodzinnych,

® pozostawanie w domu nawet w przypadku lekkich objawéw
przeziebienia,

e ograniczenie do minimum kontaktéw towarzyskich.
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Rycina 3. Dynamika epidemii

COVID-19 w wybranych krajach

tery i sondy swoiste dla dwoch réznych regiondw wiru-
sowego RNA. Najczesciej stosuje sie dwukrotne badanie
pojedynczej probki, za kazdym razem uzywajac innego
zestawu oligonukleotydéw. Mozliwe jest zastosowanie
metody multipleksowej, wykrywajacej dwa regiony (lub
wiecej) w pojedynczej reakcji. Pozadane sq metody wy-
korzystujace petng automatyzacje procesu izolacji i wy-
krycia wirusowego RNA (prébka — aparat — wynik], bez
koniecznosci dodatkowych czynnoéci manualnych i kon-
taktu z materiatem. W najblizszym czasie metody takie
powinny by¢ juz dostepne na rynku krajowym. Nalezy
podkresli¢, ze zadna instytucja odpowiedzialna za opra-
cowanie rekomendacji diagnostycznych nie wspomina
o0 ,testach przesiewowych”, ani ,testach potwierdzenia”.
Diagnostyka zakazenia SARS-CoV-2 polega na jedno-
znacznym wykryciu materiatu genetycznego wirusa
w materiale pobranym od pacjenta.

Najbardziej przydatny diagnostycznie jest materiat po-
brany z gérnych lub dolnych drég oddechowych — w za-
leznosci od obrazu klinicznego. W materiale z gérnych
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Czeé¢ z powyzszych rozwigzahn wprowadzono lub wprowadza
sie takze w Polsce. Nalezy podkresli¢, ze duze znaczenie w za-
pobieganiu ma poczucie odpowiedzialnosci pojedynczych ludzi
przejawiajace sie w konsekwentnym, codziennym stosowaniu
obowiazujacych przepiséw i zalecer: stuzb sanitarno-epidemiolo-
gicznych.

Laboratoryjna diagnostyka wirusologiczna

Wczesne rozpoznanie zakazenia SARS-CoV-2 na podstawie ob-
jawéw klinicznych jest niemozliwe. Podczas epidemii w Hu Bei
zdecydowano sie na wtaczenie tomografii komputerowej ptuc jako
niezaleznego kryterium diagnostycznego 13 lutego 2020, gdy dy-
namika epidemii w regionie oraz czynnik etiologiczny byty juz do-
brze poznane, a laboratoryjna diagnostyka wirusologiczna osia-
gneta maksimum przepustowoséci. Podczas identyfikacji nowych
przypadkéw na etapie rozwoju epidemii diagnostyka bezposred-
nia polegajaca na wykryciu SARS-CoV-2 w materiale klinicznym
ma kluczowe znaczenie i jak do tej pory nie znaleziono dla niej za-
miennika. Pozostaje ona podstawowym narzgdziem w rozpozna-
waniu nowych przypadkdéw, monitorowaniu przebiegu zakazenia
oraz ocenie sytuacji epidemiologicznej. Obowigzuje zasada: im
wiecej wykonanych badan, tym petniejszy obraz sytuacji.

Zgodnie z wytycznymi WHO/ECDC potwierdzenie zakazenia SAR-
S-CoV-2 opiera sie na wykryciu RNA wirusa w prébce pobranej
od osoby spetniajacej kryteria diagnostyczne. Najpopularniejsza
technikq diagnostyczng jest obecnie PCR z detekcjq w czasie rze-
czywistym. Zaleca sie stosowanie metod wykorzystujacych star-
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drég oddechowych (wymazy lub poptuczyny z gardta
lub nosogardzieli) wirusowe RNA wykrywa sie wczesnie
w przebiegu zakazenia. Ogélne prawdopodobieristwo wy-
krycia materiatu genetycznego wirusa w gérnych drogach
oddechowych spada wraz z uptywem czasu, jednak u pa-
cjentéw obserwuje sie duze rozbieznosci; niekiedy wyniki
dodatnie uzyskuije sie z prébek pobranych nawet trzy ty-
godnie po wystapieniu objawéw. Materiat z dolnych drég oddecho-
wych (ptyn z ptukania oskrzelowego, plwocina, aspirat przeztcha-
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wiczy) pobiera sie od pacjentéw prezentujacych ciezsze objawy.
Najwiekszg przydatnos$¢ diagnostyczng wykazuje ptyn z ptukania
oskrzelowego. W kazdym typie materiatu z drég oddechowych
wirus moze osigga¢ wysokie miano zakazne. W pewnym odsetku
przypadkéw zakazeniu towarzyszy wiremia, mozliwe jest wtedy
wykrycie wirusowego RNA w prébkach krwi. U niektérych pacjen-
téw wirusa wykrywa sie w prébkach katu, nawet jezeli zakaze-
niu nie towarzyszy biegunka. Prébki moczu wykazujq najnizszg
przydatnos¢ diagnostyczna.

Wszystkie materiaty do badan w kierunku nowego koronawirusa
powinny by¢ pobrane, przygotowane i transportowane zgodnie
z dostepnymi szczegdtowymi wytycznymi (odnosniki znajdujg
sie na koncu akapitu].

Wykrycie przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2 nie moze by¢ trak-
towane jako miarodajny wskaznik w diagnostyce nowego zaka-
zenia w fazie ostrej. Najkrétszy zaobserwowany okres miedzy
wykryciem wirusa w materiale z pobranym z gérnych drég od-
dechowych a pojawieniem sie przeciwciat wynosi od 3 do 6 dni.
Serokonwersja u wiekszosci pacjentéw ma miejsce w drugim ty-
godniu po wystapieniu objawéw klinicznych. Istnieje zatem okien-
ko serologiczne, skorelowane w czasie z okresem najwiekszej
zakaZznosci. Wykrycie swoistych przeciwciat jest przydatng meto-
dg oceny sytuacji epidemiologicznej, zwtaszcza w retrospektyw-
nych badaniach populacyjnych. Przydatne jest wtedy badanie su-
rowic parzystych, tj. pierwszej probki surowicy pobranej w ostrej
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fazie choroby oraz drugiej, pobranej w fazie
zdrowienia. Zaleca si¢ w tym celu pobranie
i zabezpieczenie (zamrozenie) probek su-
rowicy, ktére bedzie mozna wykorzystac
w pdZniejszej ocenie. Metody serologiczne
moga mie¢ tez zastosowanie w przypad-
kach, gdy dane epidemiologiczne i klinicz-
ne silnie sugerujq zakazenie, a wykonane
badanie w kierunku RNA SARS-CoV-2 dato
wynik ujemny.

Izolacja SARS-CoV-2 w liniach komérkowych
nie jest zalecana jako rutynowa metoda
diagnostyczna. Hodowla wirusa powinna
odbywac sie w laboratoriach posiadajacych
3 stopien bezpieczenstwa biologicznego.
Lista aktow prawnych zwigzanych z bieza-
cq epidemig COVID-19, jak rowniez szczegd-
fowe rekomendacje i zalecenia Konsultanta
Krajowego w dziedzinie diagnostyki labo-
ratoryjnej i Konsultanta Krajowego w dzie-
dzinie mikrobiologii dostepne sq na stronie
Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych

(https://kidl.org.pl/news/view?id=873).
Szczegdtowe informacje dotyczace pobie-
rania i transportu prébek, algorytm dia-
gnostyczny oraz lista laboratoriéw wyko-
nujacych badania w kierunku SARS-CoV-2
dostepne sq na stronie Narodowego Insty-
tutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego
Zaktadu Higieny (https://www.pzh.gov.pl/
aktualnosci-dot-wirusa-sars-cov-2).

Inne parametry laboratoryjne

U wiekszosci pacjentdw hospitalizowanych
z powodu zakazenia SARS-CoV-2 obser-
wuje sie normalny lub obnizony poziom
leukocytdéw z towarzyszacy limfopenia.
U pacjentow z ciezszym przebiegiem scho-
rzenia wzrasta liczba neutrofili, poziom
D-dimerdw, stezenie dehydrogenazy mle-
czanowej, mocznika i kreatyniny we krwi,
natomiast w dalszym ciqgu spada liczba
limfocytéw. Obnizone stezenie albumin we
krwi obserwuje sie u 98% pacjentéw. Po-

ziom biatka C-reaktywnego osigga wartosci
powyzej 10 mg/l u okoto 50% pacjentéw
z lekkim przebiegiem zakazenia i u ponad
80% przypadkéw cigzkich. Obserwuje sie
zwiekszony poziom cytokin i chemokin
prozapalnych (IL-6, I.-10, TNF-a), co od-
zwierciedla narastajacy proces zapalny.
U pacjentéw wymagajacych hospitalizacji
w OIT stwierdza sie podwyzszony poziom
IL-2, IL-7 i 110, GCSF, 10 kD biatka indu-
kowanego interferonem y (IP-10), biatka
chemotaktycznego monocytow (MCP-1)
i TNF-a. Jednak o ile ciezkiemu przebiegowi
zakazenia towarzyszy z reguty gwattownie
narastajaca odpowiedZ zapalna, to u nie-
wielkiego odsetka pacjentéw z ciezkimi
lub bardzo ciezkimi objawami odpowiedZ
ta moze by¢ znacznie ostabiona, co wigze
sie ze ztym rokowaniem. Wskazéwka moze
by¢ pogorszenie stanu klinicznego, ktére-
mu nie towarzyszy podwyzszenie cieptoty
ciata.

Tabela 2. Leki przeciwwirusowe o potencjalnej aktywnosci wobec SARS-CoV-2

Nazwa

chlorochina, hydroksychlorochina

Dzialanie

lek przeciwmalaryczny wykazujacy szerokie spektrum przeciwdrobnoustrojowe (wirusy, bakterie, grzy-
by); aktywnos$¢ przeciwwirusowa wynika z szeregu mechanizméw: blokowania fuzji blonowej endo-
somow i odplaszczania wirionéw, inhibicji obrobki posttranslacyjnej biatek komorkowych i wirusowych;
wykazuje réwniez dziatanie immunomodulujace, przeciwzapalne oraz ogranicza wewnatrzkomérkowg
dostepnosé¢ jonow Fe2+

Remdesiwir do$wiadczalny analog nukleotydowy o szerokim spektrum przeciwwirusowym udowodnionym w bada-
niach in vitro. Stosowany w badaniach klinicznych wobec MERS-CoV i wirusa Ebola

lopinawir/rytonawir inhibitor proteazy HIV-1, potencjalna aktywno$¢ wobec proteaz koronawiruséw

rytonawir/oseltamiwir inhibitor proteazy HIV w skojarzeniu z inhibitorem neuraminidazy uzywanym w leczeniu zakazen wi-

rusem grypy A

ASCO09 (danoprewir)/rytonawir
ASCO09 (danoprewir)/oseltamiwir

ASCO09 zaprojektowany zostal jako inhibitor proteazy NS3/4a wirusa zapalenia watroby typu C; wskazuje
sie na mozliwo$¢ hamowania aktywnoéci proteaz koronawiruséw

malboksir baloksawiru zaprojektowany jako lek przeciwko wirusowi grypy. Forma aktywna, kwas baloksawiru, blokuje aktywn-
0$¢ wirusowej cap-zaleznej endonukleazy

Azwudyna analog nukleozydowy odwrotnej transkryptazy HIV-1, wykazuje aktywnos¢ wobec HBYV, ale takze wobec
HCYV, ktéry nie posiada odwrotnej transkryptazy

fawiprawir inhibitor RNA-zaleznej polimerazy RNA o szerokim spektrum przeciwwirusowym

monometanosulfonian (mesylan)
kamostatu

inhibitor proteaz serynowych, blokujacy aktywnos¢ komoérkowej przezblonowej proteazy serynowej 2
(TMPRSS2) przygotowujacej biatko S SARS-CoV-2 do adsorpcji i wnikania wirusa do komérki

APNO1 rekombinowana ludzka konwertaza angiotensyny 2, rozpuszczalny analog dla komérkowego receptora
SARS-CoV-2 hamujacy etap adsorpcji

Galidesiwir inhibitor polimerazy RNA

umifenowir inhibitor fuzji blonowej, zaprojektowany jako lek przeciw wirusowi grypy

pochodne adamantanu
(amantadyna i rymantadyna)

inhibitory kanaléw jonowych o potencjalnej aktywnosci wobec biatka E koronawirusow
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Leczenie przeciwwirusowe

Obecnie (17.03.2020 r.) nie ma lekéw prze-
ciwwirusowych zarejestrowanych do leczenia
zakazen SARS-CoV-2. Podczas epidemii CO-
VID-19 w Chinach przebadano na matych gru-
pach pacjentéw skuteczno$¢ szeregu lekow
przeciwwirusowych, jednak leczenie miato
charakter do$wiadczalny i nie sq jeszcze do-
stepne wigzace wnioski. Znamy cykl replika-
cyjny SARS-CoV-2 oraz budowe i funkcje jego
biatek, co utatwia podjecie decyzji o wykorzy-
staniu istniejacych preparatéw przeciwwiru-
sowych w monoterapii i leczeniu skojarzonym,
jak réwniez identyfikacje nowych zwigzkéw
o potencjalnej aktywnosci. Pomocne s3 tak-
ze wyniki badan nad skutecznosciq lekow
przeciwwirusowych wobec SARS-CoV. Lista
produktéw badanych obecnie pod tym katem
zamieszczona jest w tabeli 2.

Prace nad szczepionka

Opracowanie skutecznej immunoprfoilaktyki
czynnej zakazen SARS-CoV-2 stanowi obecnie
jeden z najwazniejszych kierunkéw prac pro-
wadzonych przez wiele zespotéw badawczych
na catym $wiecie. Trwajq prace nad:

e szczepionky inaktywowanq zawierajacq
szczep SARS-CoV-2 Wuhan-Hu-1,

* szczepionkq atenuowana,

e rekombinowanymi szczepionki podjednost-
kowymi (biatka powierzchniowe E, S i M),
opracowywanymi na podstawie sekwencji
RNA poznanych dotychczas izolatéw wirusa,

e szczepionkami mRNA lub DNA, podawanymi
za posrednictwem bezpiecznego wektora. @
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CORMAY

TESTY SEROLOGICZNE MAGLUMI 2019-nCoV
DOSTEPNE W OFERCIE CORMAY.

Skuteczne wykrycie przeciwciat IgG i lgM
przeciwko nowemu koronawirusowi 2019-nCoV.

Nowe odczynniki laboratoryjne, opracowane przez jednego z globalnych lideréw diagnostyki
immunologicznej, firme SNIBE, pozwalajg na ocene obecnosci przeciwciat (IgG i IgM)
przeciwko koronawirusowi 2019-nCoV.

Badania mogg by¢ wykonywane w Medycznych Laboratoriach Diagnostycznych
i stosowane wspdlnie z dostepnymi obecnie w Polsce testami PCR w celu zwiekszenia
skutecznosci diagnostyki.

Testy zostaty zgtoszone przez Cormay w polskim Urzedzie Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych i mogg by¢ stosowane w Polsce zgodnie
z zaleceniami WHO. Produkt posiada oznakowanie CE.
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SZYBKI WYNIK CERTYFIKOWANY WYSOKA CZULOSC
JUZ PO 30 min. PRODUCENT >95%

PZ CORMAY S.A. to polska innowacyjna firma diagnostyczna o miedzynarodowym zasiegu. Posiadamy ponad 35-letnie
doswiadczenie w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, niezbedng infrastrukture i zasoby (wiasny Dziat Badan i Rozwoju,
Laboratorium, Zaktad Produkcyjny oraz Logistyke). Firma gotowa jest na szybka realizacje zamowien na testy, oraz
wykonanie niezbednych akgji instalacyjno-szkoleniowych sprzetu w laboratoriach w catym kraju.
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Oswiadczenie Prezesa Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
w zwiazku z wprowadzeniem tzw. zdalnej autoryzacji na czas 3 miesiecy

Szanowni Panstwo,

W Polsce aktualnie obowigzuje stan zagrozenia epidemicznego. Jest to pierwsza taka sytuacja na
terytorium naszego kraju. W zwigzku z powyzszym Ministerstwo Zdrowia prowadzi polityke ma-
jaca na celu szybka i pelng informatyzacje systemu ochrony w kazdym obszarze. Akty prawne sa
tworzone w nocy a nastepnie podpisywane przez poszczegdlnych ministréw. Projekt majacy wpro-
wadzi¢ tzw. zdalng autoryzacje¢ byt procedowany poza tradycyjnym obiegiem legislacyjnym tj. z po-
minieciem wszystkich terminow i poszczegélnych etapow np. konsultacji publicznych. Dokument
ten datowany byl na 16 marca 2020 (z godz. 00.10). Zostal on nastepnie przekazany do Krajowej
Izby Diagnostéw Laboratoryjnych w dniu 16 marca 2020 r. okoto godziny 11.30. Na zgltoszenie
ewentualnych uwag przewidziano czas okoto 3 godzin.
Projekt, ktory otrzymali$my, zawieral rozwigzania calkowicie niedopuszczalne dla Naszego srodo-
wiska. Takie tez bylo stanowisko w tej sprawie Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych. Z tresci
otrzymanego projektu wynikalo, Ze pod pretekstem walki z Koronawirusem zostanie dopuszczona
zdalna autoryzacja juz na zawsze. Tj. bez zadnych ograniczen czasowych i przedmiotowych. Bedzie
mozna j3 wykonywac nawet po zakonczeniu stanu zagrozenia epidemicznego. Ponadto projekt
przewidywal dopuszczenie zdalnej autoryzacji, poza laboratorium tzn. na przyklad w domu.
Powiedzieliémy stanowcze NIE takim rozwigzaniom!!! Krajowa Rada Diagnostéw nie zgadza si¢
i nigdy nie zgodzi na zdalne autoryzowanie wynikéw badan. I to nalezy stanowczo podkresli¢. Ta-
kie tez stanowisko Rady zostalo przekazane do Ministra Zdrowia.
Niestety, wprowadzenie w tej chwili tzw. zdalnej autoryzacji na czas trwania zagrozenia epidemicz-
nego bylo dla Nas nie do zablokowania. To trzeba stanowczo podkresli¢c. Minister Zdrowia swoja
decyzje argumentowal przyczynieniem si¢ do poprawy bezpieczenstwa obywateli Rzeczypospolitej
Polskiej. Podkresli¢ nalezy, ze codziennie s3 zmieniane rozporzadzenia kierowane do réznych grup
zawodéw medycznych majace na celu udzielanie $wiadczen za posrednictwem systeméw komuni-
kacji elektronicznej.
Pozostal wigc nam wybor tylko tzw. ,,mniejszego zta” poprzez krotka walke o uswiadomienie Mi-
nistrowi Zdrowia, ze s3 to rozwigzania fatalne, dlatego jezeli jest to konieczne niech beda przynaj-
mniej ograniczone czasowe. To si¢ wlasnie udalo osiagna¢, i tylko dzieki zdecydowanej postawie
Rady przepisy dopuszczajace zdalng autoryzacj¢ beda obowiazywaé TYLKO PRZEZ 3 MIESIACE.
Podobnie z miejscem wykonywania tj. tylko w laboratorium. Potem przepis ten nie bedzie istnial.
To trzeba stanowczo podkreslic.
Gdyby nie zdecydowana postawa i szybka reakcja Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
rozporzadzenie weszloby w Zycie w pierwotnym brzmieniu tj. zdalna autoryzacja juz na zawsze
i wykonywana np. w domu. I to byta by dla nas prawdziwa tragedia.
W zwiazku z powyzszym apeluje o zachowanie spokoju i dalszg prace na rzecz pacjentéw w tym
bardzo dla nas trudnym okresie. Musimy niestety to jakos wspdlnie przetrwac.

Z wyrazami szacunku

Alina Niewiadomska
Prezes Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
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® dr n. prawn. adw. Maciej Niezabitowski

OPINIA PRAWNA

w przedmiocie dopuszczalno$ci zdalnej autoryzacji wynikow

badan laboratoryjnych na mocy rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 17 marca 2020 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie

standardow jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych

i mikrobiologicznych

1. Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest okreslenie zakresu dopusz-
czalnosci wykonywania czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej
w postaci autoryzacji wynikow badan laboratoryjnych przez dia-
gnostow laboratoryjnych za posrednictwem systemow teleinfor-
matycznych lub systeméw tacznosci tzw. ,zdalnej autoryzacji”,
w Swietle aktualnie obowigzujacych norm prawnych.

2. Podstawy prawne

Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej oraz zasady wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego regulowane sa przepisami
zawartymi w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce labo-
ratoryjnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 849) dalej: ,u.d.l.” oraz przepisami
wykonawczymi wydanymi przez Ministra Zdrowia do przedmioto-
wej ustawy w tym m. in . rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych.

W dniu 17 marca 2020 r. Minister Zdrowia zarzadzit zmiane tre-
Sci ww. rozporzadzenia poprzez dodanie § 1a w nastepujacym
brzmieniu:

§ 1a. 1. W standardach jakoSci okreslonych w zatacznikach nr 1, 2
i 4—6 do rozporzadzenia dopuszcza sig zdalng autoryzacje wyni-
ku badan wykonanych metoda automatyczna, za posrednictwem
systemow teleinformatycznych.

2. Osoba dokonujaca zdalnej autoryzacji wyniku badania stosuje
kwalifikowany podpis elektroniczny, podpis zaufany w rozumie-
niu art. 3 pkt 14a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U.
z 2020 r. poz. 346), podpis osobisty w rozumieniu w art. 2 ust.
1 pkt 9 ustawy z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych

(Dz. U. z 2020 r. poz. 332) albo sposob potwierdzania pochodze-
nia oraz integralnosci danych dostepny w systemie teleinforma-
tycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen
Spotecznych”.

Rozporzadzenie weszto w zycie z dniem 18 marca 2020 r. Cytowa-
ny powyzej przepis traci moc po uptywie trzech miesiecy od dnia
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia

3. Stan prawny

Zgodnie z art. 2 pkt 4 u.d.l. autoryzacja wyniku badania stanowi
czynnos¢ diagnostyki laboratoryjnej. Wykonywanie zawodu dia-
gnosty laboratoryjnego polega na wykonywaniu czynnosci dia-
gnostyki laboratoryjnej, w tym autoryzacji wyniku badania, wy-
tacznie w medycznym laboratorium diagnostycznym (art. 16 ust.
1 u.d.l.) podmiotu leczniczego dziatajacego na mocy przepisow
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.
U.z 2018 r. poz. 2190 i 2219 oraz z 2019 r. poz. 492] lub labora-
torium dziatajacego, jako jednostka organizacyjna zaktadu leczni-
czego podmiotu leczniczego, instytutu badawczego albo uczelni
medycznej. Zamknigty katalog 0s6b uprawnionych do samodziel-
nego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej zawie-
ra art. 6 pkt. 1 u.d.l, sq to m. in. diagnosci laboratoryjni. Kazdy
diagnosta laboratoryjny zobowigzany jest do przestrzegania za-
sad etyki zawodowej oraz przepiséw dotyczacych wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej (art. 56 ust.1 u.d.L).

Przepisy rangi ustawowej nie zawieraja definicji tzw. zdalnej auto-
ryzacji wynikéw badan laboratoryjnych. Przyjmuje sig, iz zdalna
autoryzacja polega na autoryzowaniu wynikéw badan za posred-
nictwem systemoéw teleinformatycznych lub systeméw taczno-
Sci, bez fizycznej obecnosci osoby uprawnionej do jej wykonania
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w miejscu wykonywania badan. Ustawa o diagnostyce laboratoryj-
nej nie zawiera jakichkolwiek standardéw i norm w tym zakresie.
W przeciwienstwie do lekarzy i pielegniarek, diagnosci laboratoryj-
ni nie sy uprawnieni do wykonywania zawodu za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systemdw tacznosci.
Lekarzom delegacje ustawowq w tym zakresie daje art. 2 ust. 4
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza den-
tysty (Dz. U.z 2019 r. poz. 537, 577, 730, 1590, z 2020 1. poz. 278)
z kolei pielegniarkom art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 .
o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. Dz. U. z 2019 r. poz. 576,
577, 1490, 1590). Nie ma analogicznych przepiséw w ustawie
o diagnostyce laboratoryjnej uprawniajacych diagnostéw labora-
toryjnych do wykonywania zawodu za posrednictwem systeméw
teleinformatycznych lub systeméw facznosci.

4. Wnioski

Aktualnie obowigzujace przepisy prawa rangi ustawowej dopusz-
czaja, autoryzowanie wyniku badania laboratoryjnego wytacz-
nie przez diagnoste laboratoryjnego, ktéry znajduje sie fizycz-
nie w medycznym laboratorium diagnostycznym, dziatajacym
na mocy przepiséw ustawy o dziatalnosci leczniczej. Brak jest
w ustawie o diagnostyce laboratoryjnej norm prawnych upraw-
niajacych diagnoste laboratoryjnego do wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej, w tym zdalnej autoryzacji, za posred-
nictwem systemow teleinformatycznych lub systemoéw tacznosci
poza laboratorium. Nie jest wiec dopuszczalne prawnie, wykony-

OGLOSZENIE

wanie zdalnej autoryzacji tj. na odlegto$¢ przez osobg uprawnio-
ng znajdujacq sie poza laboratorium. W przypadku sprzecznosci
norm ustawowych z aktami nizszego rzedu tj. rozporzadzeniami,
nalezy zawsze stosowac przepisy rangi ustawowej.

Autoryzacje wyniku badania, jako czynno$ci diagnostyki laborato-
ryjnej, moga wykonywac wytacznie osoby wymienione w katalo-
gu zawartym w ustawie o diagnostyce laboratoryjnej. Autoryzacja
musi by¢ wykonywana w taki sposab, aby nie byto watpliwosci, co
do tozsamosci osoby uprawnionej. Zadna osoba, ktéra nie zostata
literalnie wymieniona w ustawie o diagnostyce laboratoryjnej, nie
jest uprawniona do autoryzacji wynikéw badan.

Zdalne autoryzowanie wynikéw badan tj. na odlegto$¢ moze na-
ruszac przepisy regulujace zasady wykonywania zawodu diagno-
sty laboratoryjnego, bowiem ustawa o diagnostyce laboratoryjnej
nie zawiera przepiséw uprawniajacych do wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego, takze za posrednictwem systeméw
teleinformatycznych lub systeméw tacznosci. Takie uprawnienia
do wykonywania zawodu zgodnie z przepisami ustawowymi po-
siadajq np. lekarze i pielegniarki.

W zwigzku z powyzszym, kazdy diagnosta laboratoryjny ma pra-
wo do odmowy wykonania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
polegajacej na zdalnej autoryzacji wynikéw badan (autoryzacji na
odlegtos¢) tj. za posrednictwem systemow teleinformatycznych
lub systeméw facznoséci, jako czynnosci mogacej naruszaé za-
sady wykonywania zawodu wynikajace z ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej. @
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DIAGNOSTA LABORATORYINY
W WOISKU POLSKIM

= @ Maciej Janiak
redaktor naczelny
»Diagnosty laboratoryjnego”

Jedna z drog kariery diagnosty laboratoryjnego moze byc praca w wojsku. Jak rozpoczaé

te przygode? Jak wyglada codzienna praca, w tym na zagranicznych misjach wojskowych?
Jak funkcjonuje szpital polowy? Na te i wiele innych pytan w rozmowie z Maciejem Janikiem,
redaktorem naczelnym ,Diagnosty laboratoryjnego”, odpowiada kpt. dr n. med. Monika Konior.

Maciej Janiak: Jak zaczeta si¢ Pani kariera w wojsku?

kpt. dr n. med. Monika Konior: 0 karierze wojskowej myslatam juz
w liceum. Mysle, ze wptyw na to miaty tradycje wojskowe w mojej
rodzinie. Jednak bardzo lubitam chemie i biolog, a w 2003 roku
cigzko byto potaczyé przysztos¢ wojskowq z tymi kierunkami. Nie
prowadzono naboru do Wojskowej Akademii Medycznej, a inne
uczelnie wojskowe oferowaty kierunki techniczne. W rezultacie
zostatam studentka Warszawskiego Uniwersytetu Medyczne-
g0, wtedy jeszcze Akademii Medycznej. Po otrzymaniu dyplomu
moim pierwszym miejscem pracy byto Wojskowe Centrum Krwio-
dawstwa i Krwiolecznictwa. Tam poznatam kolezankeg, ktéra wro-
cita z misji w Syrii. Podczas pobytu na misji pracowata jako dia-
gnosta laboratoryjny. Stuchajac jej relacji pomyslatam, ze praca
w polowym laboratorium to co$ dla mnie. Wtedy funkcjonowat Pol-
ski Szpital Polowy w Ghazni, wiec zgtositam sie do pracy w Polskim
Kontyngencie Wojskowym (PKW]. To byt m¢j pierwszy kontakt
z wojskiem, ktdry zaowocowat checig bycia diagnosta ,z pago-
nami”. Zdatam egzaminy wstepne do Wyzszej Szkoty Oficerskiej
Wojsk Ladowych we Wroctawiu, gdzie po odbyciu przeszkolenia
wojskowego zostatam promowana ha oficera i rozpoczetam stuz-
be w Zakfadzie Epidemiologii i Medycyny Tropikalnej Wojskowego
Instytutu Medycznego.

Jak mozna obecnie zosta¢ diagnosta w wojsku?

Droga do zostania diagnostg w wojsku nie zmienita sie od cza-
su, gdy zostatam oficerem. Pierwszym krokiem jest ukonczenie
studiéw i otrzymanie tytutu diagnosty oraz PWZDL. Akademia
Wojsk Ladowych im. Tadeusza Kosciuszki we Wroctawiu (dawniej
Wyzsza Szkofa Oficerska Wojsk Ladowych] prowadzi nabory do
studium oficerskiego. Sq to szkolenia dla korpusu medycznego
w grupie osobowej fizykobiochemikéw. Postepowanie rekruta-
cyjne odbywa sie raz w roku i obejmuje test z jezyka angielskie-
g0, sprawdzian sprawnosci fizycznej i rozmowe kwalifikacyjna.
Wszystkie informacje na temat naboru znajdujg sie na stronie
internetowej uczelni.

¥ !
Jakie sq mozliwo$ci pracy jako diagnosta w wojsku?
Obszar zawodowy diagnosty wojskowego jest bardzo podobny do
pracy w srodowisku cywilnym. Najczesciej sq to szpitale wojsko-
we, instytuty wojskowe, Wojskowe 0$rodki Medycyny Prewencyj-
nej, a takze instytucje zajmujace sie epidemiologia. Mile widziane
jest podnoszenie kwalifikacji. Diagnosci wojskowi majg mozliwo-
$ci zdobycia tytutu specjalisty czy rozwoju naukowego. Réwnole-
gle dochodzi mozliwo$¢ awanséw wojskowych. Réznica jest stuz-
ba w Polskich Kontyngentach Wojskowych poza granicami Polski.

W ilu misjach brata Pani udziat?

W misjach poza granicami kraju uczestniczytam trzy razy.
Wszystkie wyjazdy dotyczyty PKW Afganistan. M6j pierwszy
wyjazd odbyt sie w 2010 roku, bytam kierownikiem laboratorium
analitycznego. Kolejny, oSmiomiesieczny, odbytam w 2011 roku
na stanowisku starszego analityka laboratorium analitycznego
i mikrobiologicznego. Ostatni wyjazd, réwniez trwajacy osiem
miesiecy byt w 2013 roku. Aktualnie kilka razy w roku wyjezdzam
w rejony Polskich Kontyngentéw Wojskowych m.in. w Afganista-
nie, Kosowie, Rumunii, Kuwejcie w charakterze nadzoru epidemio-
logicznego pod katem zarazen pasozytniczych i oceny nosiciel-
stwa patogendw alarmowych wéréd zotnierzy.
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Czy udziat w zabezpieczeniu zdrowotnym w czasie misji jest za-
pewniany tylko przez kadry wojskowe czy réwniez pracownikéw
cywilnych?

W Grupie Zabezpieczenia Medycznego PKW w Afganistanie domi-
nujacy czgscia personelu medycznego byli zotnierze zawodowi,
najczesciej stuzacy w szpitalach polowych. Pracowata tez niewiel-
ka liczba pracownikéw cywilnych. Jestem przyktadem pracowni-
ka cywilnego PKW, ktérym bytam zanim rozpoczetam stuzbe woj-
skowa. Aktualnie sekcje medyczne PKW sa niewielkie, wiec ciezko
spotkac pracownikéw cywilnych.

Jak wyglada organizacja systemu zabezpieczenia medycznego
misji wojskowej?

Wojskowa stuzba zdrowia na teatrze dziatan wojennych dziata
etapowo na czterech kolejnych poziomach zabezpieczenia me-
dycznego. Poziom pierwszy to pomoc w ambulatoriach i punktach

medycznych, gdzie najczgsSciej polega ona na ustabilizowaniu pa-
cjenta i przekazaniu go na wyzszy poziom ewakuacji medycznej.
Poziom drugi to Grupa Zabezpieczenia Medycznego (szpital polo-
wy), ktéry udziela kwalifikowanej pomocy medycznej rannym.
Jednostka stuzby zdrowia poziomu trzeciego jest szpital zapew-
niajacy najwyzszy poziom pomocy rannym, ale znajdujacy sie
w rejonie objetym konfliktem. Ostatni, czwarty poziom to szpitale
znajdujace sie poza krajem objetym strefg dziatarh wojennych. np.
amerykanski szpital w Ramstein, skad polscy zotnierze ewaku-
owani sg do kraju (najczesciej Wojskowego Instytutu Medyczne-
go w Warszawie).

Z tego co wiem w Polsce sq dwa szpitale polowe, jakie s3 ich za-
dania?

Tak, jest to 1. Wojskowy Szpital Polowy w Bydgoszczy i 2. Wojsko-
wy Szpital Polowy we Wroctawiu. S3 to szpitale poziomu 3. Naj-
wazniejszym zadaniem tych szpitali jest zabezpieczenie medycz-
ne wojska, a takze udzielanie pomocy specjalistycznej, gtéwnie
chirurgiczno-internistycznej. Poza tym odpowiadaja za rozwijanie
szpitali polowych w rejonach dziatart wojennych i obsadzanie ich
przez profesjonalny personel wojskowy.

Jak jest zbudowany i jak funkcjonuje szpital polowy na misji
wojskowe;j?

DIAGNOSTA Iaboratoryjny nr 1 (58)

Szpital polowy jest to wspomniane wcze$niej zabezpieczenie me-
dyczne poziomu drugiego realizowane przez Grupe Zabezpiecze-
nia Medycznego (GZM) dowodzonego przez Szefa Stuzby Zdrowia
podlegajacego bezposrednio pod Dowédce Polskiego Kontyngen-
tu Wojskowego. Gtéwnymi zadaniami GZM utrzymywanie i stabi-
lizacja funkcji zyciowych rannych, segregacja rannych, zabiegi
chirurgiczne ratujace zycie, konczyny i wzrok, ewakuacja pacjen-
téw na wyzsze poziomy lub opieka nad pacjentami rokujacymi
szybki powr6t do zdrowia. Ponadto opieka ambulatoryjna, diagno-
styka laboratoryjna, opieka stomatologiczna i profilaktyka choréb
np. szczepienia. Struktura organizacyjna GIM (na przykfadzie
Szpitala Polowego w Ghazni) sktada sie z izby przyjec i segrega-
cji (ambulatorium oraz grupa ewakuacji medycznej ladowej QRF
i powietrznej CASEVAC), sali przedoperacyjnej tzw. Trauma Room,
sali operacyjnej, 0I0M, namiotéw szpitalnych, gabinetu stomato-
logicznego, pracowni RTG, laboratorium analitycznego z pracow-

nig serologiczna i bankiem krwi, laboratorium mikrobiologicznego
(klinicznego i Srodowiskowego), apteki oraz sekcji zabezpiecze-
nia medycznego.

Czy dziata sie w zespotach 0séb o réznym wyksztatceniu (le-
karz, diagnosta, pielegniarka, ratownik)? Jak wyglada ta wspét-
praca?

Zesp6t to podstawa w szpitalu polowym. Gtéwnym zadaniem jest
ratowanie zycia rannych. Najlepszym przyktadem jest organi-
zacja Trauma Room. Jest to rodzaj SOR-u, sali przedoperacyjnej
gdzie odbywajq sie wszystkie czynnosci diagnostyczne i me-
dyczne. Ranniw zaleznosci od ciezkos$ci obrazen byli przypisywa-
ni do tzw. stotéw. Kazdy stét miat wyznaczony zespét, sktadajacy
sie z lekarza tzw. team leadera, dwéch pielegniarek/ratownikéw
i recordera. Diagnosta wspdtpracowat ze wszystkimi stotami. Na-
szym zadaniem byto odebranie pobranej krwi, wykonanie m.in.
gazometrii, jonogramu, grupy krwi i przedstawienie wynikéw
lekarzowi. Jest to naprawde Scista wspétpraca. Podczas trwania
zabiegéw operacyjnych tez znajdowalismy sie w poblizu. Wyko
nywali$my niezbedne badania i zabezpieczali$my rannego w pre-
paraty krwiopochodne. Brali$my tez udziat w organizacji Walking
Blood Bank (WBB) czyli chodzacego banku krwi. Tutaj tez pojawia
sie praca zespotowa. Trzeba powiadomi¢ dawcéw z odpowiednig
grupa krwi, nastepnie lekarz przeprowadza ich kwalifikacje, pie-
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legniarki pobieraja krew petna, a diagnosci po oznaczeniu grupy
i zabezpieczeniu prébek do dalszych badan szybko przekazujq
donacje na sale operacyjna. WspétpracowaliSmy tez z szefem
Zabezpieczenia Epidemiologicznego uczestniczac w kontrolach
sanitarnohigienicznych zywnosci, wykonujac badania fizykoche-
miczne i mikrobiologiczne wody oraz uczestniczyliSmy w docho-
dzeniach epidemiologicznych np. zatru¢ pokarmowych.

Na jakich zasadach funkcjonuje laboratorium w czasie misji woj-
skowej?

Laboratorium analityczne z bankiem krwi i mikrobiologiczne sg
czescig struktury organizacyjnej GZM. W laboratorium analitycz-
nym wykonywane byty testy biochemiczne, analityka ogdina,
morfologia z rozmazem, koagulologia, gazometria, testy immu-
nochromatograficzne oraz lateksowe. W kontenerze laboratorium
analitycznego wykonywano réwniez badania z zakresu serologii

transfuzjologicznej np. oznaczanie grupy krwi dawcéw (WBB)

i biorcéw, préby krzyzowe, BTA oraz prowadzony byt bank krwi
zabezpieczajacy szpital w osocze $wiezo mrozone, koncentrat
krwinek czerwonych oraz krioprecypitat.

W osobnym kontenerze funkcjonowato laboratorium mikrobiolo-
giczne. Prowadzona diagnostyka dotyczyta materiatéw klinicz-
nych i $rodowiskowych. Badania opieraty sie gtéwnie na hodowli
bakterii tlenowych, beztlenowych i grzybéw drozdzopodobnych
z réznych materiatéw pobranych od pacjenta. Natomiast czes¢
Srodowiskowa dotyczyta badan fizykochemicznych i mikrobio-
logicznych wody, badan zywnosci oraz badar czystosciowych.
W szpitalu polowym uruchamiano wspomniany WBB, gdy pacjent
ze wzgledu na obrazenia wymagat przetoczer krwi petnej. Zada-
niem laboratorium byto wykonanie badar zotnierzom chetnym
do przystapienia do grupy dawcéw tj. morfologii, grupy krwi,
przesiewowych badar wirusologicznych [HIV, HBsAg, HCV), testu
przesiewowego w kierunku zakazenia malarig i Treponema palli-
dium oraz zabezpieczenie materiatu do wirusologicznych testéw
potwierdzajacych metodami biologii molekularnej. Nastgpnie
podczas zorganizowania WBB laboratorium ponownie przeprowa-
dzato wspomniane badania u dawcéw, dodatkowo wykonywato
badania u biorcy krwi oraz ponownie zabezpieczato krew do te-
stoéw potwierdzenia. WBB funkcjonowat tylko w warunkach szpi-
tala polowego.

kpt. dr n. med. Monika Konior,
Zaktad Epidemiologii

i Medycyny Tropikalnej,
Wojskowy Instytut Medyczny

Czy diagnostyka laborato-
ryjna opiera si¢ na testach
kasetkowych, jak wyposa-
zone jest laboratorium?

W diagnostyce laboratoryjnej
niewielka cze$¢ oznaczen
wykonywana byta przy uzy-
ciu testow kasetkowych. Pa-
rametry biochemiczne: panel
watrobowy, nerkowy, cholesterolowy, amylaza, glukoza oznacza-
ne byty na analizatorze biochemicznym Reflotron dziatajacym na
zasadzie reflektancji fotometrycznej. Do badan gazometrycznych
i koagulologicznych stuzyty analizatory iSTAT. Analizatory $wiet-
nie spetniaty swoja role podczas badan rannych w Trauma Room.
Do morfologii stuzyt Sysmex XS-800i, a badar moczu Clinitek oraz
mikroskop. Jedynymi testami kasetkowymi byty wspomniane
testy anty-HIV, anty-HCV, HBsAg, malaria, kita oraz testy na krew
utajona w kale, narkotyki czy testy hCG. Dodatkowo oznaczali$my
lateksowymi testami pétilosciowymi CRP i D-dimery. Pracownia
serologii wykorzystywata metody mikrokolumnowe, surowice
monoklonalne i krwinki wzorcowe oraz szybkie testy do oznacza-
nia grup krwi Eldon Kit. Laboratorium mikrobiologiczne dostoso-
wane byto do wykonywania posiewéw, identyfikacji wyhodowa-
nych bakterii przy uzyciu testéw biochemicznych i okreslenia
lekowrazliwosci za pomoca krazkéw wysyconych antybiotykami
lub paskéw z gradientem stezen leku. Testy kasetkowe stuzy-
ty tylko do wykrywania antygenu i/lub Clostridioides difficile,
rota- i adenowiruséw oraz Giardia intestinalis i Cryptosporidium
parvum. Badanie wody oraz inne badania Srodowiskowe opiera-
ty sie na klasycznych metodach mikrobiologicznych. Do badan
fizykochemicznych wody uzywano kolorymetru, a w badaniach
mikrobiologicznych wykorzystywano metode filtracji membra-
nowej i hodowle drobnoustrojow. Badania czystosciowe wykony-
wane byty metodami odciskowymi. Laboratorium wyposazono
takze w komore laminarng klasy Ill bezpieczenstwa oraz polowy
zautomatyzowany system RAPID pozwalajacy na identyfikacje
patogendw metoda ,real time PCR”. Wyposazenie to pozwalato na
identyfikacje patogenéw sklasyfikowanych jako bron biologiczna.

Czy znajdowata sig Pani blisko dziatan wojennych?
Afganska prowincja Ghazni byta w strefie dziatart wojennych, wiec
zotnierze znajdowali sig w ich centrum.

Czy byty momenty kiedy byta Pani w bezpo$rednim niebezpie-
czefistwie?

Kazdy zotnierz znajdujacy sie na teatrze dziatan w Afganistanie
byt w bezposrednim niebezpieczenstwie.

Dzigkuje za niezwykle ciekawa rozmowe.
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KT0 JEST K

W LABORATORIUM?

.m' zymon Walter de Walthoffen
Warszawski Uniwersytet Medyczny

———

Na terytorium Rzeczpospolitej Polski ustawa regulujacq zawdd diagnosty laborat 'ne&g*;e"st uchwalona
e

dnia 27 lipca 2001 r. Ustawa o diagnostyce laboratoryjnej z p6Zniejszymi zmianami. Prz

prowadze-

niem tej ustawy nie byto odpowiednio sformutowanych regulacji dotyczacych zasad i warunkéw wykony-
wania pracy pracownikéw Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych. Wprowadzenie ustawy uregulowato
miedzy innymi wymogi wyksztatcenia jakie powinien spetnia¢ pracownik MLD [1].

Uprawnienia do wykonywania czynnosci

diagnostyki laboratoryjnej

w medycznym laboratorium diaghostycznym

Ustawa o diagnostyce laboratoryjnej precyzuje miedzy innymi
zakres praw podmiotowych nadajacym uprawnienia wystepujace
w okreslonym stosunku cywilnoprawnym dla pracownikéw me-
dycznych laboratoriéw medycznych do:

* pracy samodzielnej;

* pracy samodzielnej obejmujacej tylko czynnosci diagnostyki la-

boratoryjnej, o ktérych mowa w art. 2 pkt 1-3:

1) badania laboratoryjne, majace na celu okreslenie wiasciwosci
fizycznych, chemicznych i biologicznych oraz skfadu ptynéw
ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek pobranych dla celéw
profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub sanitar-
no-epidemiologicznych;

2) mikrobiologiczne badania laboratoryjne ptynéw ustrojowych,
wydzielin, wydalin i tkanek pobranych dla celéw profilaktycz-
nych, diagnostycznych i leczniczych lub sanitarno-epidemio-
logicznych;

3] dziatania zmierzajace do ustalenia zgodnosci tkankowej;

oraz czynnosci wykonywane pod nadzorem diagnosty laboratoryj-

nego, o ktérych mowa w art. 2 pkt 4: wykonywanie oceny jakosci

i wartosci diagnostycznej badan, o ktérych mowa w pkt 1-3, oraz

laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan;

e pracy pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego, ktéry kontroluje
wszystkie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, o ktérych mowa

wart. 2 pkt 1-4 [2].

Osoby uprawnione do wykonywania czynnosci

diagnostyki laboratoryjnej w medycznym

laboratorium diagnostycznym

Osobg uprawniong do samodzielnego wykonywania czynnosci dia-

gnostyki laboratoryjnej w MLD jest:

* diagnosta laboratoryjny;

® oraz osoba posiadajgca tytut zawodowy lekarza i prawo wyko-
nywania zawodu lekarza oraz wiedze i umiejetnosci w zakresie
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, uzyskane
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po odbyciu szkolenia specjalizacyjnego ramach specjalizacji le-
karza/lekarza dentysty lub osoba posiadajaca umiejetnosci z za-
kresu wezszych dziedzin medycyny, ktéra uzyskata Swiadectwo
potwierdzajace posiadanie umiejetnosci, ktére lekarz uzyskuje
po odbyciu szkolenia i zdaniu egzaminu panstwowego. Zawéd
lekarza i lekarza dentysty jest regulowany przez ustawe Ustawa
z 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty [3].

Diagnosta laboratoryjny to osoba, ktéra ukoficzyta studia wyzsze
na kierunku analityka medyczna/medycyna laboratoryjna i uzy-
skata tytut zawodowy magistra lub ukonczyta studia wyzsze na
kierunkach:

a) biologia lub farmacja i uzyskata tytut zawodowy magistra,

b) chemia lub biotechnologia i uzyskata tytut zawodowy magistra
lub magistra inzyniera,

c) weterynaria i uzyskata tytut zawodowy lekarza weterynari,
oraz odbyta ksztatcenie podyplomowe, potwierdzone egzaminem,
ktérego program nauczania opracowany jest na podstawie stan-
dardéw nauczania dla kierunku analityka medyczna/medycyna
laboratoryjna, albo uzyskata specjalizacje | lub Il stopnia lub tytut
specjalisty w dziedzinie analityki klinicznej, diagnostyki laborato-
ryjnej, mikrobiologii lub toksykologii.

Diagnostg jest réwniez osoba, ktéra ukonczyta studia wyzsze na
kierunku lekarskim i uzyskata tytut zawodowy lekarza oraz odbyta
ksztatcenie podyplomowe jak wyzej. Nalezy uscisli¢ ze osoba po-
siadajaca tytut zawodowy lekarza i prawo wykonywania zawodu
lekarza oraz wiedze i umiejetnosci w zakresie wykonywania czyn-
nosci diagnostyki laboratoryjnej cho¢ ma prawo do wykonywania
samodzielnie pracy w MLD to prawo do postugiwaniu sie tytutem
Diagnosta laboratoryjnym w $wietle art. 7 ust. 1 pkt 3 ustawy
o diagnostyce laboratoryjnej jest dopuszczalne po odbyciu studiéw
podyplomowych. Jedynie dodatkowe kwalifikacje uzyskane na stu-
diach podyplomowych z analityki medycznej badZ studia jednolite
uprawniajq do nadawania tytutu ,diagnosta laboratoryjny”. Wyjatek
stanowi art. 7 ust. 2 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, ktéry
umozliwia osobom posiadajacym prawo wykonywania zawodu
lekarza i posiadajagcym jednoczes$nie specjalizacje | lub Il stopnia
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lub tytut specjalisty w dziedzinie analityka kliniczna, analityka le-
karska, diagnostyka laboratoryjna lub mikrobiologia, mikrobiologia
i serologia, mikrobiologia lekarska, wpisanie na liste diagnostéw
laboratoryjnych co jest tozsame z uzyskaniem tytutu diagnosta
laboratoryjny [4].

Diagnosci laboratoryjni w trakcie pracy zawodowej ksztatcq sie
podyplomowo uzyskujac tytut specjalisty wg rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia w sprawie specjalizacji i uzyskiwania tytutu spe-
cjalisty przez diagnostéw laboratoryjnych. Ustawodawca wymie-
nia 13 dziedzin z ktérych mozna uzyskacé tytut specjalisty:

1) cytomorfologia medyczna;

2] epidemiologia;

3] laboratoryjna diagnostyka medyczna;

4) laboratoryjna genetyka medyczna;

5] laboratoryjna genetyka sadowa;

6] laboratoryjna hematologia medyczna;

7] laboratoryjna immunologia medyczna;

8] laboratoryjna parazytologia medyczna;

9) laboratoryjna toksykologia medyczna;

10] laboratoryjna toksykologia sadowa;

11) laboratoryjna transfuzjologia medyczna;

12) mikrobiologia medyczna;

13) zdrowie publiczne [5].

W latach 2015-2019 diagnosci laboratoryjni w Polsce najczesciej
uzyskiwali specjalizacje z: laboratoryjnej diagnostyki medycznej,
laboratoryjnej transfuzjologii medycznej oraz mikrobiologii me-
dycznej [6].

Akredytacje do prowadzenia specjalizacji posiadaja wybrane jed-

nostki organizujace/specjalizujace:

e 7 jednostek w dziedzinie laboratoryjnej diagnostyki medycznej,
tacznie 416 miejsc

* 3 jednostki w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej,
tacznie 72 miejsc

¢ 1 jednostka w dziedzinie laboratoryjnej genetyki sadowej, tacz-
nie 8 miejsc

e 2 jednostki w dziedzinie laboratoryjnej hematologii medyczne;j,
tacznie 33 miejsca

2 jednostki w dziedzinie laboratoryjnej immunologii medycznej,
tacznie 27 miejsc

¢ 1jednostka w dziedzinie laboratoryjnej toksykologii medycznej,
tacznie 24 miejsca

e 1 jednostka w dziedzinie laboratoryjnej toksykologii sadowej
tacznie, 8 miejsc

* 4 jednostki w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii medycz-
nej, tacznie 103 miejsca

e 2 jednostki w dziedzinie mikrobiologii medycznej facznie, 33
miejsca [7].

Obecnie uruchomionych jest 9 z 13 specjalizacji w ramach podyplo-
mowego ksztafcenia specjalizacyjnego dla diagnostéw laboratoryj-
nych z dziedzin diagnostyki laboratoryjnej.

Osobami, ktére maja uprawnienia do wykonywania czynnosci dia-

gnostyki laboratoryjnej z ograniczonymi uprawnieniami do pracy

samodzielnej obejmujacej tylko czynnosci diagnostyki laboratoryj-

nej, o ktérych mowa w art. 2 pkt 1-3, opisanymi powyzej sa:

* technik analityki medycznej,

* osoba posiadajqca licencjat uzyskany na kierunku analityka me-
dyczna.

Obecnie na terenie Rzeczpospolitej Polskiej nie jest mozliwe ksztat-
cenie tych grup zawodowych. 0d 2014 r. studia na kierunku ana-
lityka medyczna sy prowadzone tylko w trybie jednolitym [8],
natomiast ksztatcenie technikéw analityki medycznej w szkotach
policealnych zostato zlikwidowane w 2004 r. [9].

Pracownicy MLD wykonujacy czynnosSci diagnostyki laborato-

ryjnej pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego to osoby, ktére

ukonczyta studia wyzsze na kierunkach:

* biologia lub farmacja i uzyskaty tytut zawodowy magistra,

* chemia lub biotechnologia i uzyskaty tytut zawodowy magistra
lub magistra inzyniera,

* weterynaria i uzyskaty tytut zawodowy lekarza weterynarii.

Pracownicy Medycznego

Laboratorium Diagnhostycznego

Pracownicy Medycznego Laboratorium Diagnostycznego posiadajg
ograniczony kontakt z pacjentem, ktéry czesto ogranicza sie do
pobierania materiatu do badan, aczkolwiek odgrywajq nieoceniong
role w procesie opieki nad pacjentem szpitalnym czy ambulato-
ryjnym. Pracownicy medycznego laboratorium diagnostycznego
odpowiadajg za wykonanie badan z materiatu biologicznego pocho-
dzacego od pacjenta, tym samym dostarczajac informacji, ktére
niejednokrotnie sg niezbedne w wykrywaniu, rozpoznaniu, lecze-
niu i monitorowaniu przebiegu choréb [10].

Materiat biologiczny diagnostyczny, dostarczany do laboratorium,
badany jest przy uzyciu specjalistycznego sprzetu i zaawansowa-
nych technik pomiarowych. Pracownicy odpowiedzialni za wykony-
wanie badan laboratoryjnych pracujg w medycznych laboratoriach
diagnostycznych zlokalizowanych w szpitalnych, przychodniach,
lub innych lokalizacjach czesto odlegtych od punktu pobran ma-
teriatu. Obecnie ograniczeniem odlegtosci miejsca wykonywania
badan od punktu pobranh sg zalecenia czasu transportu materiatu
badanego [11].

Pracownicy laboratorium wykonuja badania, ktére majg wptyw na
sposéb dalszego leczenia pacjenta, kontynuacje lub zmiane po-
stepowania w przebiegu leczenia. Diagno$ci laboratoryjni sq odpo-
wiednio wyksztatceni i szkoleni (w ramach podyplomowego ksztat-
cenia specjalizacyjnego) w zakresie wykonywanych czynnosci,
a w wielu przypadkach musza réwniez posiadac okre$lone upraw-
nienia. Pracownicy laboratoriéw petnigcy stanowiska kierownicze
posiadajq wieloletnie doSwiadczenie i odpowiednie wyksztaicenie,
aby nadzorowa¢ badania wykonywane w laboratorium. Sq réwniez
odpowiedzialni za przestrzeganie kontroli jako$ci oraz zarzadzanie
jakoscig [10, 12].

Formalno-prawny nadzér nad nalezytym wykonywaniem czynno-
Sci diagnostyki laboratoryjnej w Polsce sprawuje organ samorzado-
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wy Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryj-
nych (KIDL) — Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych (KRDL), ktéra w spos6b
posredni zgodnie z art. 13 ust. 1 ustawy
o diagnostyce laboratoryjnej jest uprawnio-
na do kontroli i oceny wykonywania czyn-
nosci diagnostyki laboratoryjnej. Kontrole
przeprowadzajg i oceny dokonujq wizytato-
rzy powotani przez KRDL spos$réd diagno-
stow laboratoryjnych [13]. Ponadto KRDL
prowadzi m.in. ewidencje laboratoriéw oraz
liste diagnostow laboratoryjnych [14].
MLD, jako podmiot wykonujacy dziatalno$¢
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leczniczy jest réwniez zobowigzane do
zfozenia wniosku o wpis do rejestru u wo-
jewody wiasciwego dla siedziby podmiotu
leczniczego [15].

Zadania i obowiagzki

pracownikow laboratorium

W medycznych laboratoriach diagnostycz-
nych dostepnych jest wiele stanowisk,
zaleznych od wyksztatcenia oraz poziomu
wiedzy akademickiej i technicznej. Wpraw-
dzie na przestrzeni czasu terminologia
nazw zajmowanych stanowisk ulegata

zmianom, jednak kluczowe stanowiska to
nadal: kierownik laboratorium, diagnosta
laboratoryjny, technik analityki medycznej,
laborant czy asystent, okre$lone w Rozpo-
rzadzeniu w sprawie kwalifikacji wymaga-
nych od pracownikéw na poszczegélnych
rodzajach stanowisk pracy w podmiotach
leczniczych [16]. W publicznych zakta-
dach opieki zdrowotnej stosuje sie Rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca
2011 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych
od pracownikéw na poszczeg6lnych rodza-
jach stanowisk pracy w podmiotach lecz-

. 5 5 Liczba lat pracy w zawodzie
Stanowisko Wymagane kwalifikacje lub inne dodatkowe kwalifikacje

Starszy asystent
diagnostyki laboratoryjnej

Tytut zawodowy diagnosty laboratoryjnego oraz tytul specjalisty lub specja-
lizacja II stopnia w dziedzinie wlasciwej dla diagnostow laboratoryjnych

7 lat pracy w zawodzie
diagnosty laboratoryjnego

Asystent diagnostyki labo-
ratoryjnej

Tytut zawodowy diagnosty laboratoryjnego oraz co najmniej specjalizacja
I stopnia w dziedzinie wlasciwej dla diagnostow laboratoryjnych

5 lat pracy w zawodzie
diagnosty laboratoryjnego

Mtodszy asystent
diagnostyki laboratoryjnej

Tytut zawodowy diagnosty laboratoryjnego

3 lata pracy w zawodzie
diagnosty laboratoryjnego

analityki medycznej

Diagnosta Tytut zawodowy diagnosty laboratoryjnego
laboratoryjny
Starszy technik Ukonczenie liceum medycznego, technikum lub szkoty policealnej

publicznej lub niepublicznej o uprawnieniach szkoly publicznej i uzyskanie
tytulu zawodowego technika analityki medycznej lub ukoriczenie szkoty
policealnej i uzyskanie tytutu zawodowego technika medycznego analityki

3 lata pracy w zawodzie technika
analityki medycznej

Technik analityki
medycznej

Ukonczenie liccum medycznego, technikum lub szkoty policealnej pu-
blicznej lub niepublicznej o uprawnieniach szkoty publicznej i uzyskanie
tytulu zawodowego technika analityki medycznej lub ukonczenie szkoty
policealnej i uzyskanie tytutu zawodowego technika analityki lub technika
medycznego analityki

Starszy laborant diagnostyki
laboratoryjnej

Co najmniej wyksztalcenie sredni

co najmniej 5-letnie zatrudnienie
na stanowisku laboranta przed dniem
wejscia w zycie rozporzadzenia

Laborant diagnostyki labo-
ratoryjnej

Co najmniej wyksztalcenie $rednie

zatrudnienie na stanowisku
laboranta przed dniem wej$cia
w zycie rozporzadzenia

Starsza pomoc laboratoryjna, Podstawowe wyksztalcenie oraz przeszkolenie w miejscu pracy 3
Starsza salowa
Pomoc laboratoryjna, salowa Podstawowe wyksztalcenie oraz przeszkolenie w miejscu pracy 7
Starszy asystent Tytul zawodowy magistra oraz tytut specjalisty w odpowiedniej dziedzinie 5
wiasciwej dla stanowiska lub stopient naukowy doktora, lub studia
podyplomowe, wlasciwe dla powierzonych zadan na stanowisku pracy
Asystent Tytut zawodowy magistra oraz tytul specjalisty w odpowiedniej dziedzinie 5
whasciwej dla stanowiska lub stopiert naukowy doktora, lub studia
podyplomowe, wlasciwe dla powierzonych zadan na stanowisku pracy
Mtlodszy asystent Tytul zawodowy magistra lub inny réwnorzedny

Starsza sekretarka medy-
czna, starsza rejestratorka
medyczna

Srednie wyksztalcenie

Rejestratorka medyczna,
sekretarka medyczna

Srednie wyksztalcenie

Tabela 1. Wybrane kwalifikacje wymagane od pracownikéw na poszczegdlnych rodzajach stanowisk pracy w podmiotach leczniczych niebedacych
przedsiebiorcami wg Rozporzadzenia w sprawie kwalifikacji wymaganych od pracownikéw na poszczegolnych rodzajach stanowisk pracy w podmio-

tach leczniczych
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niczych niebedacych przedsighiorcami.
Wymienione rozporzadzenie przewiduje
okreslone kwalifikacje na dane stano-
wisko wraz z wymogiem do$wiadczenia
w pracy zawodowej (Tabela 1), jednakze
art. 17. ust. 3 Ustawy o diagnostyce labo-
ratoryjnej wymusza na Ministrze Zdrowia,
okreslenie na drodze rozporzadzenia, po
zasiegnieciu opinii Krajowej Rady Diagno-
stéw Laboratoryjnych, wymagania, jakim
powinno odpowiada¢ laboratorium, ze
szczegblnym uwzglednieniem wymagan
fachowych wobec personelu i kierownika
laboratorium, warunkéw sanitarnych po-
mieszczen i urzadzen.

Wykaz kwalifikacji niezbednych do wy-
konywania zadan zawodowych na po-
szczegblnych stanowiskach pracy w me-
dycznym laboratorium diagnostycznym
przewiduje  Rozporzadzenie  Ministra
Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢
Medyczne Laboratorium Diagnostyczne
(Tabela 2). Rozbieznosci w przedstawio-
nych rozporzadzeniach dla MLD, beda-
cych jednoczeénie publicznymi jednost-
kami ochrony zdrowia moga powodowaé
rézng interpretacje. Wymienione wyzej
dwa rozporzadzenia ustalajace kwalifika-
cje zawodowe majq status obowigzujace-
go aktu prawnego [17].

Kierownik medycznego
laboratorium diaghostycznego
Kierownikiem laboratorium medycznego
wg Ustawy o diagnostyce laboratoryjnej
nie musi by¢ osoba ze stopniem nauko-
wym doktora/doktora habilitowanego czy
tytutem naukowym profesora, jakkolwiek
w przypadku laboratorium medycznego
bedacego jednoczesnie jednostky insty-
tutu badawczego badz uczelni medycznej

Tabela 2. Wykaz kwalifikacji niezbednych
do wykonywania zadan zawodowych

na poszczeg6lnych stanowiskach pracy

w laboratorium wg Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie wymagan, jakim powin-
no odpowiada¢ Medyczne Laboratorium
Diagnostyczne

* Dotyczy tylko os6b, ktére w dniu wejscia w zycie
rozporzadzenia posiadaty uprawnienia do wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w rozumieniu
dotychczasowych przepisow i byly zatrudnione w labora-
torium.
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: . . Liczba lat pracy
Stanowisko Wymagane kwalifikacje w zawodzie

Starszy asystent Tytul diagnosty laboratoryjnego oraz tytut 7
diagnostyki specjalisty w dziedzinach przydatnych do wyko-
laboratoryjnej nywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
Starszy asystent Osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu 7
diagnostyki lekarza oraz tytut specjalisty w dziedzinach
laboratoryjnej przydatnych do wykonywania diagnostyki

laboratoryjne
Asystent Tytul diagnosty laboratoryjnego oraz specjaliza- 5
diagnostyki cja I stopnia w dziedzinach przydatnych do wy-
laboratoryjnej konywania czynnoéci diagnostyki laboratoryjnej
Asystent Osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu 5
diagnostyki lekarza oraz specjalizacja I stopnia w dziedzi-
laboratoryjnej nach przydatnych do wykonywania czynnosci

diagnostyki laboratoryjnej
Mtodszy asystent Tytul diagnosty laboratoryjnego
diagnostyki
laboratoryjnej
Mtodszy asystent Osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu

lekarza
Kierownik zespotu Ukonczone studia wyzsze majace zastosowanie 2
technikow analityki w diagnostyce laboratoryjnej
medycznej
Kierownik zespotu Tytut zawodowy technika analityki medycznej 10
technikéw analityki
medycznej
Kierownik zespotu Tytul zawodowy licencjata na kierunku 5
technikow analityki analityka medyczna
medycznej
Starszy technik Tytul zawodowy technika analityki medycznej 5
analityki medycznej
Starszy technik Tytul zawodowy licencjata na kierunku 2
analityki medycznej analityka medyczna
Technik analityki Tytul zawodowy technika analityki medycznej
medycznej
Technik analityki Tytul zawodowy licencjata na kierunku
medycznej analityka medyczna
Starszy laborant* Wyksztalcenie $rednie* 5
Laborant* Wyksztalcenie $rednie*
Starsza pomoc Wyksztatcenie srednie oraz przeszkolenie
laboratoryjna w miejscu pracy 5
Pomoc laboratoryjna Wyksztatcenie srednie oraz przeszkolenie

W miejscu pracy
Starsza salowa Wyksztalcenie co najmniej podstawowe
/sanitariusz 5
Salowa/sanitariusz Wyksztalcenie co najmniej podstawowe
Starsza: sekretarka Wyksztatcenie $rednie
medyczna, rejestratorka 5
medyczna
Sekretarka medyczna, Wyksztalcenie érednie
rejestratorka medyczna
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niejednokrotnie statuty/regulaminy instytutéw czy uczelni wy-
magajq od kierownika stopnia czy tytutu naukowego z dyscypliny
nauk medycznych/farmaceutycznych [18, 19]. Wg Rozporzadze-
nia w sprawie kwalifikacji wymaganych w podmiotach leczniczych
niebedacych przedsigbiorcami, wymogiem podstawowym, ktére
musi spetnia¢ kierownik MLD jest wyksztatcenie wyzsze i tytut spe-
cjalisty lub specjalisty Il stopnia w odpowiedniej dziedzinie medy-
cyny oraz odpowiedni staz pracy [ 14]. Kierownikiem laboratorium
moze byc osoba, ktéra posiada tytut specjalisty zgodny z profilem
laboratorium [20].

Kierownik zaktadu patomorfologii

Kierownikiem zaktadu patomorfologii moze by¢ lekarz posiadajacy
tytut specjalisty w dziedzinie patomorfologii lub specjalisty dru-
giego stopnia w dziedzinie patomorfologii. Czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej, majq na celu ustalenie rozpoznania patomotr-
fologicznego w celach profilaktycznych, diagnostycznych i leczni-
czych. Osobg uprawniong do wykonywania czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej jest lekarz posiadajacy tytut specjalisty w dzie-
dzinie patomorfologii, ale réwniez diagnosta laboratoryjny, ktéry
ma uprawnienia do wykonywania niektdrych czynnosci diagnosty-
ki patomorfologicznej [21].

Diagnosta laboratoryjny

Osoba petnigca te funkcje odpowiada za wykonywanie zaréwno
badan rutynowych jak i wysoce specjalistycznych w procesie dia-
gnostycznym i/lub leczniczym, wyszukiwanie i rozwigzywanie
probleméw (zapobieganie i rozwigzywanie probleméw zwigzanych
z wynikami, probkami lub aparatami) i przekazywanie wynikéw
oznaczen patologowi lub lekarzowi. Diagnosta laboratoryjny wy-
konuje miedzy innymi badania mikroskopowe w prébkach krwi lub
ptyndéw ustrojowych na obecnos¢ bakterii, pasozytéw, grzybow lub
komérek mogacych wskazywac na rozw6j nowotworu lub innych
choréb oraz odpowiada za monitorowanie kontroli jakosci, ocene
nowych aparatéw oraz wdrazanie procedur zwigzanych z ozna-
czeniami. Kompetencje diagnosty laboratoryjnego sg okreslone
w standardach ksztafcenia absolwenta na kierunku analityka me-
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dyczna/medycyna laboratoryjna jednolitych studiéw magister-
skich trwajacych nie krocej niz 10 semestrow [22, 23].

Wielu diagnostéw zatrudnionych na stanowisku mtodszego asy-
stenta diagnostyki laboratoryjnej, posiadajgcych odpowiedni tytut
zawodowy magistra, specjalizuje sie w okre$lonej dziedzinie, takiej
jak hematologia, chemia kliniczna, immunologia, mikrobiologia lub
transfuzjologia [6, 24]. Niezaleznie od zajmowanego stanowiska,
diagnosta laboratoryjny ma prawo i obowigzek pogtebiania i aktu-
alizowania wiedzy i umiejetno$ci zawodowych, w tym w szczegél-
nosci ma prawo do uzyskiwania tytutu specjalisty w dziedzinach
majacych zastosowanie w ochronie zdrowia zgodnie z art. 30 Usta-
wy o diagnostyce laboratoryjnej, ktérego aktem wykonawczym
jest Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 lipca 2017 r. w spra-
wie cigglego szkolenia diagnostéw laboratoryjnych [25], zgodne
z kryteriami zawartymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢
medyczne laboratorium diagnostyczne [8] lub Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie kwalifikacji wymaganych od pracowni-
kéw na poszczegolnych rodzajach stanowisk pracy w podmiotach
leczniczych niebedacych przedsigbiorcami z dnia 20 lipca 2011 .,
a podniesienie kwalifikacji przez diagnoste laboratoryjnego umoz-
liwia awans na wyzsze stanowisko [14]. Kazde zajmowane stano-
wisko pracownikéw podmiotéw leczniczych dziatajacych w formie
jednostki budzetowej ma okreslone wynagrodzenie zasadnicze
[26,27].

Technik analityki medycznej

Technik analityki medycznej to osoba, ktdéra ukonczyta liceum
ogdblnoksztatcace, trzyletnie liceum profilowane, dwuletnie liceum
uzupetniajace oraz szkote policealng publiczng lub niepubliczng
o uprawnieniach szkoty publicznej i uzyskata tytutu zawodowy
technika analityki medycznej [28]. W roku szkolnym 2004/2005
odbyta sige ostatnia rekrutacja kandydatow szkét policealnych do
klas prowadzacych ksztatcenie w zawodzie technik analityki me-
dycznej na mocy Rozporzadzenia Ministra Edukacji Narodowej
i Sportu z dnia 8 maja 2004 r. w sprawie klasyfikacji zawodéw szkol-
nictwa zawodowego [8].



Personel pomocniczy
W gronie pracownikéw medycznych laboratoriéw

diagnostycznych sa réwniez pracownicy nie wy-
mienieni w ustawie o diagnostyce laboratoryjnej
a bedacy nieoceniong pomoca w procesie wy-
konywania czynnosci laboratoryjnych. Sg oni
wymienieni w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne [25]. Pracownicy tacy jak labo-
rant, pomoc laboratoryjna, salowa/sanitariusz,
sekretarka medyczna, rejestratorka medyczna,
wptywajq na zwiekszenie wydajnosci pracy ca-
tego MLD.

Wiekszos$¢ laboratoriow wymaga potwierdzonych
kwalifikacji zawodowych, gwarantujacych kom-
petencje w wybranym obszarze dziatania.

Podsumowanie

Wiele medycznych laboratoriéw diagnostycz-
nych poszukuje specjalistéw poczawszy od
0s6b z wyksztatceniem policealnym po osoby
o specjalistycznej wiedzy i wyksztatceniu. Licz-
ba pracownikéw w kazdym laboratorium musi
by¢ wystarczajaca do obstugi liczby i ztozonosci
wykonywanych badan. 7 tej przyczyny sktad
osobowy kazdego laboratorium moze byc rézny.
Oprocz specjalistdw w laboratoriach mogg pra-
cowa¢ réwniez asystenci, stazysci, rezydenci,
i pracownicy naukowi, jednak to diagnosci labora-
toryjni i technicy analityki medycznej odgrywaja
kluczowaq role w pracy z materiatem diagnostycz-
nym, wykonujac oznaczenia oraz zapewniajqc
doktadnos¢, niezawodnos¢ i punktualno$¢ w wy-
dawaniu wynikdéw. Sg to wigc osoby niezmiernie
wazne w systemie ochrony zdrowia, chociaz
maja ograniczony kontakt z pacjentami. @
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KORONAWIRUS

DZIS 1 JUTRO

@ Agnieszka Gierszon
Sekretarz Krajowego Zwigzku Zawodowego
Pracownikéw Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych

Tematem dzisiejszego felietonu miato by¢ podsumowanie dziatan KZZPMLD w roku 2019 oraz
omdwienie obecnej sytuacji pracownikdw laboratoridw, a takze przekazanie planéw na rok
2020. Niestety, Swiatowa epidemia wirusa SARS-CoV-2 pokrzyzowata nasze plany i zmusita nas
(podobnie jak wszystkich wokdt) do zajecia si¢ tym tematem.

andemia ma do siebie to, ze jest zjawiskiem nieplanowa-
P nym, trudnym do przewidzenia, wyczerpujacym zasoby

ludzkie i finansowe panstw i rodzin. W ochronie zdrowia za-
czyna brakowa¢ personelu medycznego, ktéry albo sam zakaza
sie wirusem od pacjentéw, albo tez ze zmeczenia nie jest w koficu
w stanie pracowac na najwyzszych obrotach. W przypadku pan-
demii wirusa na pierwszej linii frontu stajq lekarze diagnozujacy
objawy u pacjentéw z podejrzeniem choroby oraz pracownicy
laboratoriéw, do ktérych trafia materiat w kierunku szczegétowej
diagnostyki. Z badaniami materiatu od pacjentéw z podejrzeniem
COVID-19 borykajq sie takze diagnosci i technicy zatrudnieni we
wszystkich innych typach laboratoriéw medycznych.
Wytyczne dotyczace pobierania, opisywania i transportu materia-
tui skierowan oraz wykonywania samych badan — zaréwno dla la-
boratoriéw wykonujacych typowe badania wirusologiczne, jakidla
laboratoriéw rutynowych i specjalistycznych zajmujacych sie ba-
daniamiz innych dziedzin — przygotowali migdzy innymi: krajowy
konsultant w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, prof. Maciej
Szmitkowski, krajowa konsultant w dziedzinie mikrobiologii lekar-
skiej, prof. Katarzyna Dzierzanowska-Fangrat oraz mazowiecka
i $laska konsultant wojewoddzka ds. diagnostyki laboratoryjnej —
dr n farm. Monika Jabtonowska i dr n. med. Elzbieta Rabsztyn.
Komunikaty przygotowane przez konsultantéw opierajg sie na
wytycznych przygotowanych przez WHO oraz CDC (Centers for
Disease Control and Prevention) [1, 2]. Po ponagleniach ze strony
Prezes KRDL, pani Aliny Niewiadomskiej, réwniez Gtéwny Inspek-
torat Sanitarny wypowiedziat sie w kwestii badaf wirusologicz-
nych prowadzonych w jak dotad w 13 polskich laboratoriach —
przekazano do wiadomosci publicznej stanowisko PZH-NIZP w tej
sprawie, zupetnie pominieto jednak temat laboratoriéw wykonu-
jacych inne niz wirusologiczne badania u pacjentéw potencjalnie
zakazonych SARS-CoV-2. Ministerstwo Zdrowia na swojej stronie
internetowej nie umiescito zadnych zalecer dla laboratoriéw.
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Tyle teorii, a jak wyglada praktyka?

W ostatnich dniach jako zwigzek zawodowy zrzeszajacy pracow-
nikéw laboratoriéw otrzymujemy coraz wiecej pytan i skarg od
diagnostow i pozostatego personelu laboratoriéw. Dowiadujemy
sie, ze w szpitalach albo brakuje zapaséw Srodkéw ochrony osobi-
stej, albo — mimo obowigzujacych zalecen — nie sg one przekazy-
wane pracownikom laboratoriéw. Problemy diagnostéw uznawane
sq za btahe i wydumane, a specyfika ich pracy powoduje, ze szpi-
talnym epidemiologom wydaje sie, ze pracownicy laboratoriéw nie
maja szansy na zakazenie w migjscu pracy.

Mimo apeli swoich pracownikéw dyrekcje szpitali nie uznajq za
stosowne przygotowania odpowiednich procedur i algorytméw
dotyczacych wspdtpracy klinik i oddziatéw z laboratorium, baga-
telizujq problem szkolen pozostatego personelu medycznego oraz
koniecznos$¢ informowania zleceniodawcéw zewnetrznych o od-
powiednim oznakowaniu prébek nadsytanych do badan. Panuje
chaos i dezinformacja, co w i tak trudnej sytuacji epidemiologicz-
nej, nie wrdzy dobrze na przysztosc.

Co mozemy z tym zrobi¢?

Obecna sytuacja jest zaskakujaca, ale cze$ciowo jest tez wyni-
kiem wieloletnich zaniedban zardwno ze strony dyrekcji szpitali,
pomijajacych w procedurach i algorytmach laboratoria, bo ,jako$
to bedzie”, jak i samych pracownikéw, przyzwyczajonych ponie-
kad do pracy z materiatem zakaZznym. Nauczeni obecnym stanem
rzeczy, nie powinnismy w przysztosci powiela¢ swoich btedow.
Teraz za to musimy przede wszystkim zachowa¢ spokgj i praco-
wac zgodnie ze standardowymi zasadami bezpieczenstwa i hi-
gieny pracy, czesto myc i odkazac dtonie, nie nosi¢ bizuterii, sto-
sowac dostgpna odziez ochronng, nie dotykac oczu, nosa i ust.
Mimo poczatkowych trudnoéci starac sie o pozyskanie dodatko-
wych $rodkéw ochrony (tj. maseczek, przytbic, jednorazowych
fartuch6w), niezbednych na danym miejscu pracy i zgodnych
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z jego specyfika. Poza tym i przede wszystkim — wszelkimi spo-
sobami naciskac na pracodawcéw. Albo poprzez swoje zaktadowe
organizacje zwigzkowe, albo przez szpitalng Komisje ds. BHP, albo
we wspotpracy z kierownikami laboratoriéw zadbac o stworzenie
odpowiednich procedur epidemiologicznych dla laboratorium i ca-
tej placowki. Jesli to nie pomoze, zawsze pozostaje nam argument
ostateczny, ktérego zapewne nikt w obecnej sytuacji nie chciatby
i nie odwazytby sie uzyc, ale moze stanowi¢ pewne ultimatum
— zgodnie z zapisami art. 2379 § 1 kodeksu pracy ,pracodawca
nie moze dopusci¢ pracownika do pracy bez srodkéw ochrony
indywidualnej przewidzianych do stosowania na danym stano-
wisku pracy. Jest to bezwzgledny obowigzek pracodawcy i jezeli
nie przydzielit on pracownikowi odpowiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej, to pracownik moze odméwi¢ wykonywania pracy
az do czasu ich przydzielenia.” W tej sytuacji, zgodnie z art. 81 §
1 kodeksu pracy —,jezeli pracownik jest gotowy do $wiadczenia
pracy, ale nie moze jej $wiadczyé z przyczyny lezacej po stronie
pracodawcy, przystuguje mu wynagrodzenie za czas hiewykony-
wania pracy”.

My jako zwigzek zawodowy zrzeszajacy pracownikéw laborato-
ribw, reagujac na zgtaszane prosby i uwagi, powiadomilismy juz
o zaistniatej sytuacji Forum Zwigzkéw Zawodowych, w ktérym je-
ste$my zrzeszeni. Poprosilismy zaréwno o wstawiennictwo u Mi-
nistra Zdrowia i Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, jak i o medialne
nagtosnienie probleméw i specyfiki pracy pracownikéw laborato-
riow w tym trudnym dla nas czasie.

Péki co jednak, zyczmy sobie nawzajem zdrowia i wytrwatosci,
i zastanéwmy sie, czy — jakkolwiek dziwnie to zabrzmi — ta nie-

korzystna sytuacja nie bedzie miata szansy wptyna¢ na promocje
naszego zawodu? Miejmy nadzieje, ze diagnosci laboratoryjni,
ofiarnie i przez catq dobe pracujacy na pierwszej linii diagnostyki
zostang zapamietani zaréwno przez pacjentdéw, jak i przez rza-
dzacych. Pomoze nam w tym na pewno etyka zawodowa oraz —
by¢ moze — takze dotaczona do artykutu infografika o zadaniach
poszczegolnych cztonkdw zespotu diagnostycznego w diagnosty-
ce koronawirusa. Plakat mozna pobra¢ z naszej strony interneto-
wej, dostepny jest réwniez na naszym profilu w mediach spotecz-
nosciowych. Zachecamy do dzielenia sie nim przede wszystkim
z przedstawicielami mediéw, zainteresowanymi poszczegélny-
mi etapami diagnostyki i leczenia nowej choroby, a przy okazji
wszystkim tym, co robimy w codziennej pracy nie tylko na rzecz
pacjentoéw z diagnozg COVID-19. Oprécz szerzenia informacji o na-
szej pracy za pomocg infografiki, zachecamy Panstwa réwniez do
kontaktéw z mediami ogdlnopolskimi i lokalnymi. Zrobili tak juz
diagnosci z todzi i Krakowa, nic nie stoi na przeszkodzie, by takze
zatogi laboratoriéw z innych miast w Polsce opowiedziaty dzienni-
karzom o swojej pracy. Wspdlny wysitek przyniesie nam wiekszq
spoteczng $wiadomos$¢ zawodu diagnosty laboratoryjnego. @
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htm]?fbclid=IwAR3BrZCH5a_Xumf2bGLM8522EWDUJRN1j1YxUFA-
niqziKT7PUFxK4hgL0x8

Czy wiesz, JAK PRZEBIEGA
DIAGNOSTYKA KORONAWIRUSA?

badania metody Inne
RT-FCR adanis
wig wylycmych
WHO 3
laboratoridw * mortologh kewl
w Potsce = CRP,O8
* LDH, D-DIMERY
= albumina

AN p

PODEJRZENIE  ZLECEMIE BADANIA POBRANIE WYKOMANIE  INTERPRETACIA| WYDANIE  WDROZENIE
KOROMAWIRUSA LABORATORYINEGO MATERIALU BADAN WYNIKOW BADAN LEKARZOW!  LECZEMIA
DHAGHOSTA LABDRATORYINY
TECHNIK AMALITYHI MED.
PACIENT LEMARZ LEKARY PACIENT
PIELEGHIARKA,
RATOAWMIK MEDYCZNY
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@ dr n. prawn. Maciej Niezabitowski

Adwokat, Koordynator Zespolu Prawnego Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,
Wiceprzewodniczacy Sekcji Prawa Medycznego i Farmaceutycznego Okregowej Rady

Adwokackiej w Warszawie

PLACOWKI MEDYCZNE W SWIETLE USTAWY
REGULUJACEJ ZAPOBIEGANIE, PRZECIWDZIALANIE

| ZWALCZANIE GOVID-19

Ustawa obowigzujaca od dnia

8 marca 2020 r. zostata uchwalona
W zwigzku z rozprzestrzenianiem
si¢ zakazen wirusem SARS-CoV-2
mogacym wywotaé chorobe
okreslana, jako COVID-19.

Co reguluje ustawa?
Przepisy ww. aktu prawnego okreslaja zasady oraz tryb podejmo-
wania dziatan przeciwepidemicznych i zapobiegawczych w celu
unieszkodliwienia Zrodet zakazenia i przecigcia drog szerzenia sie
choroby wywotanej wirusem SARS-CoV-2. Uregulowane zostaty
zadania organéw administracji publicznej w zakresie zapobiega-
nia oraz zwalczania tej choroby, uprawnienia i obowigzki $wiad-
czeniobiorcéw, Swiadczeniodawcéw oraz 0séb przebywajacych
na obszarze Polski, a takze zasady pokrywania kosztow realizacji
zadan zwigzanych przeciwdziataniem COVID-19, w szczeg6lnoSci
tryb finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej dla 0s6b z podej-
rzeniem zakazenia lub zakazeniem tq choroba w celu zapewnie-
nia tym osobom wiasciwego dostepu do diagnostyki i leczenia.

Swiadczenia opieki zdrowotnej w zwigzku

Z rozprzestrzenianiem wirusa SARS-CoV-2

W art. 7 ustawy okreslono zasady udzielania $wiadczen opieki
zdrowotnej w zwigzku z rozprzestrzenianiem sie wirusa SARS-
-CoV-2 oraz zasady finansowania tych $wiadczen. Swiadczenia
opieki zdrowotnej udzielane s przez podmioty wykonujgce
dziatalnos¢ leczniczq wpisane do wykazu, opracowywanego
przez wifasciwego miejscowo dyrektora oddziatu wojewddzkie-
go Narodowego Funduszu Zdrowia w porozumieniu z wojewoda.
W wykazie sq umieszczane podmioty wykonujace dziatalnos¢
leczniczg, przy uwzglednieniu potrzeb wynikajacych z zabezpie-
czenia dostepnosci do $wiadczen opieki zdrowotnej na obszarze
wojewodztwa, a takze strukture organizacyjng tych podmiotéw,
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LN
rodzaj wykonywanej dziatalno$ci leczniczej oraz zasoby kadrowe
i sprzgtowe. Przedmiotowe wykazy s publikowanie w wojew6dz-
kich dziennikach urzedowych oraz w Biuletynie Informacji Pu-
blicznej Narodowego Funduszu Zdrowia (na stronach interneto-
wych urzedow wojewddzkich oraz oddziatow wojewddzkich NFZ).
Swiadczenia opieki zdrowotnej zwiazane z przeciwdziataniem
COVID-19 sa finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia ze
Srodkéw pochodzacych z budzetu panstwa z czesci, ktorej dys-
ponentem jest minister zdrowia, na podstawie sprawozdan i ra-
chunkéw sktadanych do wtasciwego miejscowo dyrektora oddzia-
tu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia. Finansowanie
odbywa sie w formie optaty ryczattowej za utrzymanie stanu
gotowosci do udzielania tych $wiadczen oraz ceny odpowiadajg-
cej liczbie i rodzajowi $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych
w przyjetym okresie rozliczeniowym. Co istotne do sprawozdawa-
nia i rozliczania $wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktérych mowa
powyzej, nie stosuje sie przepiséw o $wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych.
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W art. 10 ustawy przewidziano mozliwo$¢ natozenia na podmiot
leczniczy obowigzek wykonania okre$lonego zadania w zwigzku
z przeciwdziataniem COVID-19. Obowigzek ten dotyczy podmio-
téw leczniczych bedacych spétkami kapitatowymi, w ktérych je-
dynym albo wiekszo$ciowym udziatowcem albo akcjonariuszem
jest Skarb Panstwa lub podmiot leczniczy bedacy samodzielnym
publicznym zaktadem opieki zdrowotnej a takze panstwowq
jednostka budzetowa. W szczeg6lnosci obowigzki te moga doty-
czy¢ zmian w strukturze organizacyjnej podmiotu leczniczego
lub przekazania produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz aparatury i sprzetu medycznego, w celu zapewnienia kon-
tynuacji udzielenia $wiadczen zdrowotnych w innym podmiocie
leczniczym.

Uprawnienia Parfistwowej Inspekcji Sanitarnej

Zgodnie z art. 17 ustawy, wprowadzajacym zmiany w ustawie
z dnia 14 marca 1985 r. o Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej, upraw-
niono Gtéwnego Inspektora Sanitarnego lub dziatajacego z jego
upowaznienia panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitar-
nego do zobowigzania m.in. podmiotéw wykonujacych dziatal-
nos¢ leczniczq do podejmowania okre$lonych czynnosci zapo-
biegawczych lub kontrolnych oraz udostepnienia niezbednych
informacji. Ponadto gtéwny inspektor sanitarny zostat uprawnio-
ny do wydawania odpowiednich zalecen i wytycznych w stosun-
ku do tych podmiotéw. Podkresli¢ nalezy, ze takze i wszystkie
osoby fizyczne przebywajace na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej sq obowigzane do ich stosowania.

Przepisy dotyczace hospitalizacji i kwarantanny

Celem zapobiegania szerzeniu sie wirusa SARS-CoV-2, osoby cho-
re albo 0soby podejrzane o zachorowanie podlegajg obowigzkowej
hospitalizacji. Z kolei osoby zdrowe, ktére pozostawaty w stycz-
nosci z osobami chorymi podlegajq obowigzkowej kwarantannie
lub nadzorowi epidemiologicznemu, jezeli tak postanowig organy
inspekcji sanitarnej. W przypadku podejrzenia SARS-CoV-2 okres
ten wynosi 14 dni, liczac od ostatniego dnia stycznosci z osobami
chorymi. Warto dodac, ze wspomniana obowigzkowa kwarantan-
na lub nadzér epidemiologiczny, moga by¢ stosowane wobec tej
samej osoby wiecej niz raz tj. do czasu stwierdzenia braku zagro-
zenia dla zdrowia lub Zycia ludzkiego.

Wprowadzenie stref zwigzanych

Z wystapieniem epidemii

Zgodnie z zatozeniami ustawy w przypadku wystapienia sta-
nu epidemii lub stanu zagrozenia epidemicznego o charakterze
i w rozmiarach przekraczajacych mozliwosci dziatania wtasciwych
organdéw administracji rzadowej i organéw jednostek samorzadu
terytorialnego, Rada Ministréw bedzie mogta okresli¢, w drodze
rozporzadzenia zagrozony obszar wraz ze wskazaniem rodzaju
strefy, na ktdrym wystapit stan epidemii lub stan zagrozenia epi-
demicznego oraz rodzaj stosowanych na tym terenie rozwigzan.
Trescig rozporzadzenia mozna ustanowi¢ czasowe ograniczenia,
obowigzkiinakazy, o ktérych mowa w art. 46 ust. 4 ustawy o zapo-
bieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, cza-

sowa reglamentacje zaopatrzenia w okre$lonego rodzaju artykuty,
zakaz opuszczania miejsca kwarantanny, zakaz opuszczania
strefy zero przez osoby chore i podejrzane o zachorowanie. Jako
strefe zero zdefiniowano obszar, na ktérym wystapit stan epidemii,
znajdujacy sie bezposrednio wokét ogniska wirusa, podlegajacy
ograniczeniom, w szczeg6lno$ci zakazom, nakazom oraz Srodkom
kontroli. Ponadto wprowadzono strefe buforowg rozumiang, jako
obszar wokoét strefy zero, podlegajacy ograniczeniom, w szcze-
goélnosci zakazom lub nakazom dotyczacym przemieszczania sie
ludzi; strefe zagrozenia — obszar, na ktdrym mozliwe jest ryzyko
wystapienia stanu epidemii; zagrozony obszar — obszar jednej lub
kilku jednostek podziatu terytorialnego kraju lub obszar okreslony
w sposéb inny niz przez odniesienie do jednostek podziatu teryto-
rialnego kraju; miejsce kwarantanny — odrebny obiekt budowlany
czasowego pobytu oséb chorych lub podejrzanych o zachorowa-
nie, w ktérym prowadzi sie kwarantanne. @

Tekst ustawy dostepny jest pod adresem:

Ustawa z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigza-
niach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem
i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wy-
wotanych nimi sytuacji kryzysowych
http://www.dziennikustaw.gov.pl/DU/2020/374

Teksty rozporzadzen Ministra Zdrowia zwigzane z CO-
VID-19 dostepne sq pod adresami:

1) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 marca 2020 r.
sprawie wykazu choréb powodujacych powstanie obowigz-
ku kwarantanny lub nadzoru epidemiologicznego oraz okre-
su obowigzkowej kwarantanny lub nadzoru epidemiologicz-
nego
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=W-
DU20200000376

2) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 marca 2020 r.
w sprawie wykazu choréb powodujacych powstanie obo-
wigzku hospitalizacji
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20
200000375/0/D20200375.pdf
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ULGA PODATKOWA

NA DZIALALNOSC BADAWCZO-ROZWOJOWA (ULGA B+R)
W DIAGNOSTYCE LABORATORYINE)

@ Tomasz K. Wisiecki
Adwokat, Doradca Podatkowy

od 1 stycznia 2018 r. przepisy o uldze B+R zostaty znowe-
lizowane, przez co korzysci ptynace z ulgi staty sie jeszcze

Ulga na dziatalnoéé badawczo-rozwojowaq bardziej atrakcyjne dla przedsiebiorcéw prowadzacych dziatalnosé
obowigzuje od 1 stycznia 2016 r. i upraw- badawczo-rozwojows.

nia okreslonych podatnikéw (w tym Na czym polega ulga B+R?

diagnostow laboratoryjnych lub podmioty Obowigzujaca od 1 stycznia 2016 r. ulga na dziatalno$é badawczo-

zatrudniajace diagnostéw] do dodatkowe- -rozwojowa (B+R lub R&D) uprawnia podatnikow do dodatkowego
odliczenia od podstawy opodatkowania czesci wydatkéw poniesio-
nych na dziatalno$¢ B+R, zaliczonych uprzednio do kosztéw uzy-
skania przychodéw. W wyniku nowelizacji przepiséw podatkowych

U lga obowigzuje od poczatku roku 2016, jednakze dopiero

go odliczenia od podstawy opodatkowania
(dochodu) czesci wydatkéw poniesio-
nych na dziatalno$¢ B+R, ktére zostaty juz od 2018 r. ulga B+R jest wyjatkowo atrakcyjna i jej popularnosé
wczesniej zaliczone do kosztow uzyskania zroku na rok caty czas wzrasta.

Aktualnie skorzystanie z ulgi B+R moze oznacza¢ dwukrotne zali-
czenie niektérych wydatkow do kosztow uzyskania przychodéw
(przez ujecie w kosztach i poprzez dodatkowe odliczenie tych wy-
datkéw, jako 100% kosztéw kwalifikowanych od podstawy opodat-
kowania).

przychodéw.
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Obecnie, ulga B+R jest uznawana za najatrakcyjniejszq forma
wspierania dziatalnosci badawczo-rozwojowej na polskim rynku.
Ten dos¢ nieskomplikowany mechanizm umozliwia podatnikom
odliczenie od podstawy opodatkowania kosztéw poniesionych na
dziatalno$¢ B+R, tzw. kosztow kwalifikowanych.

Czym jest dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa?

Dziatalnos$¢ badawczo-rozwojowa nalezy rozumiec jako dziatalno$¢
tworcza obejmujaca badania naukowe lub prace rozwojowe, podej-
mowang W sposdb systematyczny w celu zwiekszenia zasobow
wiedzy oraz wykorzystania zasobéw wiedzy do tworzenia nowych
zastosowan.

W praktyce, kazde przedsiebiorstwo lub indywidualna dziatalno$¢
gospodarcza diagnosty laboratoryjnego, ktére jest dokonywa-
ne w celu stworzenia lub udoskonalenia okre$lonej techonologii
(w tym technologie produkgji i badania naukowe), produkty, ustugi
lub tworzenie nowych rozwiazarn od podstaw moze spetnia¢ prze-
stanki prowadzenia dziatart B+R kwalifikujacych sie do ulgi.

Kto moze skorzystac z ulgi badawczo-rozwojowe;j?

Ulga B+R nie znajduje ograniczen w przedmiocie prowadzej dziafal-
no$ci (o ile dziatalnos¢ ta obejmuje dziatalno$¢ badawczo-rozwo-
jowa) ani kwoty uzyskiwanego przychodu (dochodu], przy czym
z ugli B+R najczesciej korzystajq przedsiebiorstwa z branzy farma-
ceutycznej, produkcyjnej, badawczej, chemicznej, technologicznej
oraz w robotyce.

Mozliwoé¢ skorzystania z ulgi dotyczy tym samym wszystkich
przedsiebiorcéw bez wzgledu na wielko$¢ przedsigbiorstwa oraz
branze, w ktérej dziataja. Warunkiem skorzystania z ulgi jest je-
dynie prowadzenie dziatalno$ci badawczo-rozwojowej. Co wiecej,
istnieje tez mozliwo$¢ odliczenia kosztéw projektoéw rozpoczetych
w poprzednich latach.

Prawo do skorzystania z ulgi B+R przystuguje niezalezne od wyni-
ku koricowego badan, czyli ulga przystuguje nawet w przypadku je-
$li prace nad okreslonym projektem rozwojowym, czy badawczym
— nie przyniosty okreslonego rezultatu.

Ulga na dzialalno$¢ B+R. Wydatki kwalifikowane

Ponizsze koszty kwalifikowane moga podlega¢ odliczeniu na podstawie ulgi B+R w wysokosci 100%

Wynagrodzenia i zwigzane z nimi sktadki
na ubezpieczenia spoteczne pracownikow
zaangazowanych w dzialalno$¢ B+R

Odpisy amortyzacyjne od okreslonych
$rodkéw trwatych i wartosci niematerialnych
i prawnych, wykorzystywanych

w dzialalnosci B+R

Korzystanie z aparatury
naukowo-badawczej

Uzyskanie i utrzymanie patentu, prawa
ochronnego na wzor uzytkowy, prawa z rejestracji
wzoru przemystowego (koszty uzyskania ochrony
ijej utrzymania)

WYDATKI

KWALIFIKOWANE

Wynagrodzenia i zwigzane z nimi skladki na
ubezpieczenie spoleczne wyplacane z tytutu
umoéw zlecen i uméw o dzielo pracownikéw
realizujacych dziatalno$¢ B+R

Nabycie ekspertyz, opinii, ustug doradczych
i rownorzednych oraz wynikéw badan
od jednostek naukowych

Nabycie materialow i surowcéw bezposrednio
zwigzanych z prowadzong dzialalno$cig B+R
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Ulga B+R w diagnostyce laboratoryjnej

Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego polega na wyko-
nywaniu czynnosci diagnostyki laboratoryjnej (badan) w laborato-
rium, co wymaga od diagnosty laboratoryjnego zatrudnienia w la-
boratorium lub tez podjecia prywatnej inicjatywy — zarejestrowania
dziatalnos$ci gospodarczej albo utworzenie podmiotu leczniczego —
medycznego laboratorium diagnostycznego i wykonywania w nim
badan laboratoryjnych.

W przypadku wykonywania przez diagnoste laboratoryjnego za-
wodu diagnosty na podstawie umowy o prace (lub umowy cywil-
noprawnej) — z ulgi B+R moze skorzysta¢ podmiot u ktérego dia-
gnosta laboratoryjny jest zatrudniony (ktéry wyptaca diagnoscie
umoéwione wynagrodzenie). W takiej sytuacji, diagnosta laborato-
ryjny moze wykonywac okreslone prace badawcze na rzecz labo-
ratorium w ktérym jest zatrudniony, a ktére to prace mogq zostac
zakwalifikowane do ulgi B+R, jako prace badawczo rozwojowe
zwigzane z dziatalnoscig tego przedsiebiorstwa. W rezultacie, taki
podmiot moze dokona¢ stosownego wyodrebnienia wydatkéw po-
niesionych na rzecz tej dziatalno$ci badawczo-rozwojowej i ujgc te
wydatki w uldze B+R.

Natomiast, w przypadku wykonywania przez diagnoste laborato-
ryjnego zawodu diagnosty laboratoryjnego w formie prywatnej ini-
cjatywy (dziatalnosci gospodarczej lub podmiotu — spotki] — taki
diagnosta sam jest przedsiebiorcg, ktory moze ujmowac okreslone
wydatki poniesione w ciggu roku podatkowego do ulgi B+R.
Diagnosci laboratoryjny zajmujq sie m.in. badaniem ptynéw ustro-
jowych, wydzielin, wydalin i pobranych tkanek. Okreslajq np. ich
wiasciwosci fizyczne, chemiczne, biologiczne czy mikrobiologicz-
ne, a takze ustalajg czy biorca moze przyjac¢ przeszczep od daw-
cy (tzw. zgodnos¢ tkankowa). Diagnosci oceniajg rowniez jakos¢
wykonywanych badar oraz interpretujq i potwierdzajq ich wyniki.
Prowadzq tez dziatalno$¢ naukowq i dydaktyczng w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej. Wykonywanie zawodu diagnosty labo-
ratoryjnego to réwniez postepowanie z komérkami rozrodczymi
i zarodkami w o$rodku medycznie wspomaganej prokreacji (takze
poza laboratorium).

Powyzsze oznacza, ze dziatalalno$¢ prowadzona przez diagnostéw
laboratoryjnych jest z zatozenia dziatalnosciq badawczo-rozwo-
jowa, bowiem zmierza do osiagniecia okreslonych rezultatéw ba-
dawczo-rozwojowych, a wydatki poniesione na tg dziatalno$¢ mogg
zosta¢ zakwalifikowane do ulgi B+R.

Jakie korzy$ci mozna osiggnaé

z wdrozenia ulgi B+R za lata 2016-2019 i kolejne?
Ulga B+R moze zosta¢ wdrozona na biezgco lub za lata ubiegte (od
2016 roku). Diagnosta laboratoryjny prowadzacy dziatalno$¢ go-
spodarczg (indywidualng lub w formie spétki) lub przedsiebiorca
zatrudniajacy diagnostéw laboratoryjnych uzyskuje z tej dziatalno-
Sci okreslony przychéd z tej dziatalnosci gospodarcze;.
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Nieodzownym elementem uzyskiwanego przychodu sa wydatki
na tg dziafalno$¢, wydatkami tymi sg koszty wynagrodzen (w tym
ZUS), koszty materiatw i surowcéw, koszty nabycia specjalistycz-
nej aparatury naukowej, koszty amortyzacji $rodkéw trwatych (sa-
mochodéw, czy nieruchomosci).

Po odjeciu od kwoty przychodu, kwoty poniesionych wydatkéw na
tq dziafalno$¢ (koszty uzyskania przychodu), przedsiebiorca uzy-
skuje dochéd do opodatkowania.

[przychdd] - [koszty uzyskania przychodu] = [dochéd]

Kwota uzyskanego dochodu stanowi podstawe do opodatkowania
i od kwoty dochodu przedsiebiorca oblicza, a nastenie odprowadza
podatek dochodowy do wiasciwego urzedu skarbowego (podatek
PIT lub CIT). Standardowa stawka podatku wynosi przewaznie 19%,
przez ktérg mnozy sie dochdd i oblicza sie w ten sposdb podatek
dochodowy do zaptaty.

W sytuacji wdrozenia ulgi B+R moze sie okaza¢, ze okreslone wy-
datki przedsiebiorcy mozna zakwalifikowa¢ do ulgi B+R, co bedzie
skutkowato tym, ze standardowe kosztu uzyskania przychodu
moga zosta¢ zwiekszone (np. dwukrotnie]. Skutkiem takiego za-
biegu moze byc to, ze nie wystapi podatek dochodowy do zaptaty
(i podatek ten bedzie podlegat zwrotowi z urzedu skarbowego).
Uproszczona symulacja rozliczen podatkowych:

o Przychéd przedsiebiorcy: 2 mln zt

« Koszty uzyskania przychodu: 1 mln zt

o Koszty B+R: nieuzglednione

e Dochdd: 1 miln zt (2 mln zt - 1 mln z1)
 Podatek (19%): 190.000 zI (1 mln * 19%)

o Przychéd przedsigbiorcy: 2 min zt

o Koszty uzyskania przychodu: 1 mln zt

« Koszty B+R (dodatkowe 100%): 1 mln zt

e Dochdd: 0z (2 mIn zt — 1 miIn zt — 1 mln z})
» Podatek (19%): 0 z1 (0 zt * 19%)

Dzieki wdrozeniu ulgi B+R istnieje zatem mozliwo$¢ wdrozenia
mechanizmu zakwalifikowania okreslonych wydatkéw do ulgi B+R
i zaliczenie ich do kosztéw po raz drugi (czyli dwukrotnie]. @
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DIAGNOSTYKA KOMPONENTOWA
JAKO PRZYDATNE NARZEDZIE

PRZED ODGZULANIEM

NA PYLEK TRAW | DRZEW

Czym jest odczulanie?

Odczulanie, czyli immunoterapia swoista (SIT, ang. specific immu-
notherapy), to jedyna dostepna obecnie metoda przyczynowego
leczenia alergii. W duzym skrécie polega na podawaniu stopniowo
zwigkszanych dawek szczepionki alergenowej, do czasu wytworze-
nia tolerancji przez organizm. W przypadku alergii sezonowych, do
ktérych nalezy alergia na pytek traw i drzew, odczulanie rozpoczy-
na sig kilka miesigcy przed sezonem pylenia od podania tzw. dawki
poczatkowej. Nastepnie stopniowo zwigksza sig dawki w regular-
nych odstepach czasu tak, aby uzyska¢ dawke maksymalng przed
okresem pylenia, po czym przerywa si¢ podawanie szczepionki,
a cykl powtarza sig w kolejnych latach. U wigkszosci 0sob z alergig
powoduje to zmniejszenie lub catkowite wycofanie si¢ objawéw
alergii przy p6Zniejszym kontakcie z alergenem w sezonie pylenia.
Decyzje o odczulaniu podejmuje lekarz alergolog, a samo leczenie
trwa kilka lat.

Dlaczego immunoterapia swoista czasami nie jest skutecznaiczy
mozna przewidzie¢ sukces odczulania przed zastosowaniem le-
czenia? To podstawowe pytania, na ktére znajdziecie Pafstwo od-
powiedZ w tym artykule.

Metody diagnostyki alergii wziewnych

Pacjent, ktéry chce potwierdzic u siebie alergie na trawy lub drze-
wa, ma do wyboru kilka metod diagnostycznych. Pierwszg grupe
stanowig testy in vivo, ktére polegaja na podaniu pacjentowi aler-
genu i ocenie reakcji organizmu. Zaliczamy do nich préby prowoka-
cyjne, np. donosowe, jak réwniez testy skorne, np. punktowe testy
skorne (SPT, ang. skin prick test]. Druga, posrednia metoda diagno-
styki alergii polega na ocenie we krwi pacjenta specyficznych prze-
ciwciat klasy IgE — testy in vitro. Testy wykrywajace specyficzne
IgE mozna z kolei podzieli¢ na tzw. tradycyjne, czyli takie, ktére sg
oparte o petne ekstrakty alergenowe, a co za tym idzie wskazujace
Zrédto alergii (np. brzoze czy tymotke), oraz tzw. testy komponen-
towe, ktore wykorzystujq jedynie Scisle okreslone, wyselekcjono-

wane sktadniki nazywane komponentami alergenowymi. Wskazu-
ja one, na jakie konkretnie biatko ze Zrodta alergenu pacjent jest
uczulony (np. Bet v1 dla brzozy czy Phl p1 dla tymotki).

Test tradycyjny czy test komponentowy?

Ktory wybrac?

Tradycyjne testy alergologiczne oparte o petne ekstrakty alerge-
nowe sa hajczesciej pierwszym rodzajem testu, po ktéry siegajq
osoby z podejrzeniem alergii wziewnej. Jest to doskonata metoda
przesiewowa, poniewaz pozwala okreslic, jaki alergen jest przyczy-
na alergii. Zgrupowanie wielu alergendw w profilu alergologicznym
zdecydowanie to utatwia. Jednak w przypadku kwalifikacji pacjen-
ta do odczulania warto p¢js$¢ o krok dalej i przeprowadzi¢ pogte-
biona diagnostyke alergii w celu sprawdzenia, na jaki komponent
alergenu pacjent jest uczulony, poniewaz niesie to za sobg pewne
konsekwencje terapeutyczne. Dlaczego? Pacjent uczulony na tzw.
alergeny gtéwne, czyli takie, ktore z definicji uczulajq ponad 50%
o0s6b chorych i ktére stojg za wystepujacymi objawami, bedzie miat
wigksze szanse na skuteczna immunoterapig niz pacjent uczulony
tylko i wytacznie na tzw. alergeny mniejsze, sposréd ktérych wiele
to panalergeny — zwykle niespecyficzne wzgledem Zrédfa alerge-
nu oraz uczulajace mniej niz 50% chorych. Dzieje sie tak dlatego,
ze szczepionki alergenowe, oparte o petne wyciagi alergenéw, za-
wierajg przede wszystkim alergeny gtéwne. llo$¢ mniejszych aler-
genéw w szczepionkach moze byé niewystarczajaca do tego, aby
wytworzyc u chorego tolerancjg. Dla przyktadu — w badaniu przepro-
wadzonym na grupie 746 pacjentéw z alergig na pytek brzozy i/lub
tymotki az 73% pacjentéw z alergiaq na komponenty gtéwne wyka-
zafo znaczace zredukowanie objawéw alergii po przeprowadzonym
odczulaniu. W grupie pacjentéw uczulonych na alergeny mniejsze
jedynie 16% alergikéw uzyskato poprawe stanu klinicznego po im-
munoterapii alergenowej. Z tego wzgledu ocena obecnosci specy-
ficznych IgE przeciwko komponentom gféwnym alergenu moze
by¢ przydatna do kwalifikacji pacjentéw do odczulania.
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Diagnostyka komponentowa w alergii
na pytek brzozy

Brzoza to drzewo charakterystyczne dla pétkuli p6tnocnej stano-
wigce w Europie 5-50% drzewostanu. Nalezy do tzw. drzew wcze-
snokwitnacych, czyli takich, ktére wyksztatcajq swoje kwiatosta-
ny w formie zwisajacych, zottych pekéw jeszcze przed okresem
zimowym. Pylenie rozpoczyna sie¢ pod koniec marca, osiggajac
maksimum w kwietniu, a kofczy sie w pierwszej dekadzie maja.
Rozpoczecie pylenia jest jednak $ciéle skorelowane z warunkami
atmosferycznymi. Ciepte zimy, ktére coraz czgsciej obserwujemy
w ostatnich latach, zdecydowanie sprzyjajg wczesniejszej wege-
tacji tych rodlin i przyspieszeniu poczatku pylenia. Podczas py-
lenia pytek brzozy uwalniany jest w ogromnych ilosciach. Jedno
drzewo jest w stanie wyprodukowac¢ w ciggu roku nawet 100 min
ziaren pytku. Alergeny pytku brzozy, zaraz po alergenach traw, sg
najczestszg przyczyna takich choréb alergicznych, jak: alergiczny
niezyt nosa, atopowa astma pytkowa.

Gtéwnym alergenem brzozy jest biatko Bet v1 odpowiedzialne za
pierwotne uczulenie na cafy rodzing biatek PR-10. Stad mozliwe
sq réwniez reakcje krzyzowe z innymi pytkami zawierajacymi ho-
mologi Bet v1, np. leszczyny czy olchy. Czestos¢ wystepowania
przeciwciat klasy IgE anty-Bet v1 w grupie 0séb z alergia na brzoze
siega nawet 95%. Obecnos$¢ biatek PR-10 w pokarmach pochodze-
nia roslinnego, takich jak warzywa czy owoce, sprawia, ze u 0s6b
z pierwotng alergiq na brzoze mozliwe jest wystepowanie zespotu
alergii jamy ustnej (0AS, ang. oral allergy syndrome). Diagnostyka
komponentowa umozliwia réwniez identyfikacje przeciwciat klasy
IgE przeciwko mniejszym alergenom brzozy. Jednym z nich jest
biatko Bet v2 nalezace do profilin i bedace markerem dla tej rodziny
biatek. Bet v2, jak wszystkie profiliny, charakteryzuje sig wysoka
reaktywnoscia krzyzowa, ale ma bardzo ograniczone znacze-
nie kliniczne, poniewaz izolowane uczulenie na Bet v2 wystepuje
stosunkowo rzadko u 0séb z kliniczng alergia. Sytuacja wyglada
podobnie w przypadku Bet v4, ktéry jest z kolei markerem dla pol-
kaleyn, rodziny biatek wystepujacych wytacznie w pytku roslin py-
lacych. Przy okreslaniu profilu uczulenia na komponenty brzozy
bierze sie réwniez pod uwage komponent Bet v6 (reduktaza izofla-
wonowa]. Cho¢ kliniczna alergia jedynie na ten komponent nalezy
réwniez do rzadkosci, informacja o obecnosci przeciwciat klasy IgE
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anty-Bet vb6 moze by¢ pomocna, jesli u pacjenta podejrzewa sie
zespot pytkowo-pokarmowy. Homologi Bet v6 znajdujg sie w wielu
owocach i warzywach.

Obecnos$¢ przeciwciat klasy IgE przeciwko Bet v1 u os6b z alergiq
na brzoze moze byc¢ wskazaniem do zastosowania immunoterapii
swoistej, ktora ma duze szanse powodzenia. Natomiast izolowane
uczulenie na Bet v2, Bet v4 i/lub Bet v6 wskazuje na niski sukces
potencjalnej immunoterapii szczepionkami zawierajacymi alerge-
ny brzozy. W takim przypadku nalezy poszukac¢ innego alergenu,
ktéry jest odpowiedzialny za pierwotne uczulenie (tabela 1).

Diagnostyka komponentowa w alergii na pytek traw

Alergia na pytek traw to najczestsza przyczyna sezonowo wyste-
pujacych objawéw alergicznego niezytu nosa i atopowej astmy
pytkowej. Sezon pylenia traw jest stosunkowo dtugi. Zaczyna sie
juz pod koniec kwietnia, a najwyzsze stezenia pytku notuje si¢
w czerwcu i w pierwszej potowie lipca. Trawy mogg pyli¢ nawet do
konica wrzesénia, stad osoby uczulone na pytek traw narazone sg na
kontakt z alergenem przez bardzo dtugi czas w ciggu roku. Alerge-
ny traw sq do siebie bardzo podobne, dlatego osoba z alergig na
jeden gatunek prawdopodobnie bedzie réwniez uczulona na inne
w obrebie catej rodziny traw (Poaceae). Do tej pory najlepiej pozna-
nym gatunkiem w kontekscie alergologii jest tymotka takowa, ktéra
uwazana jest za marker uczulenia na trawy.

Najwazniejszym alergenem tymotki, a zarazem gtéwnym alerge-
nem, jest komponent Phl p1 (beta-ekspansyna], ktéry nalezy do
grupy 1 alergendw traw. Obecno$¢ przeciwciat klasy IgE przeciwko
Phl p1 jest nie tylko markerem wskazujacym na alergie na tymotke,
ale réwniez na inne trawy ( Poaceae), poniewaz jego homologia z in-
nymi alergenami z grupy 1 jest bardzo wysoka i siega ponad 80%,
co jest przyczyna wspomnianej reaktywnosci krzyzowej. Czgstosc¢
wystepowania przeciwciat klasy IgE przeciwko Phl p1 u oséb z aler-
giq na trawy to ok. 80%. Kolejnym gtéwnym alergenem tymotki
jest biatko Phl p5, nalezace do grupy 5 alergendw traw, a czestos¢
wystepowania przeciwciat anty-Phl p5 w obrebie oséb z alergig na
trawy wynosi ok. 57%. Jedynie 11% os6b z alergig na trawy nie be-
dzie posiadato przeciwciat klasy IgE przeciwko zadnemu z alerge-
néw gtéwnych, czyli przeciwko Phl p1 i/lub Phl p5. W diagnostyce
komponentowej przy podejrzeniu alergii na trawy wykorzystuje sie
réwniez mniejsze alergeny, ktére choc¢ nie wskazujq na trawy jako
bezposredniq przyczyne wystepujacych objawéw, moga jednak
byc bardzo pomocne przy ocenie reakcji krzyzowych. Przyktado-
wo komponent Phl p?, nalezacy do rodziny polkaleyn, moze byc¢
przyczyna fatszywie dodatnich wynikéw alergii na: brzoze, olche
czy bylice. Natomiast Phl p12, bedacy markerem dla profilin, moze
wyjasnic fatszywie pozytywne wyniki w kierunku alergii na lateks
oraz wiele ro$lin i pokarméw pochodzenia roslinnego takich, jak:
brzoza, bylica, ambrozja, orzeszki ziemne, ziemniaki czy banany.
Obecnos¢ przeciwciat klasy IgE przeciwko Phl p1i/lub Phl p5 u oséb
z alergig na trawy moze byc¢ wskazaniem do zastosowania immu-
noterapii swoistej, ktéra ma duze szanse powodzenia. Natomiast
izolowane uczulenie na Phl p? i/lub Phl p12 wskazuje na niski
sukces potencjalnej immunoterapii szczepionkami zawierajacymi
alergeny pytku traw. W takim przypadku nalezy rozwazy¢ mozli-
wo$¢ innego Zrodta pierwotnego uczulenia (tabela 1).
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Alergeny glowne Alergeny mniejsze Spodziewane
Brzoza: Bet vl Brzoza: Bet v2, Bet v4, Bet v6 powodzenie
Tymotka: Phl p1, Phl p5 Tymotka: Phl p7, Phl p12 odczulania
Duze
Srednie
- Niskie

Tabela 1. Spodziewane powodzenie odczulania na brzoze lub trawy
przy obecnosci/braku przeciwciat przeciwko alergenom gléwnym i mniejszym.

Podsumowanie

Diagnostyka  komponentowa alergii
wziewnych to bardzo przydatne narzedzie
dla tych wszystkich, ktérzy rozwazajq za-
stosowanie immunoterapii swoistej w celu
wykluczenia lub ograniczenia wystepuja-
cych sezonowo objawéw alergii i poprawy
jakosci zycia. Dostepna wiedza na temat
znaczenia komponentéw alergenowych,
w konteksScie planowanego odczulania, po-
zwala na podjecie przez lekarza alergologa
wiasciwej decyzji o wprowadzeniu immu-

REKLAMA

noterapii lub jej wykluczeniu, poniewaz
moze ona nie przynies¢ spodziewanego
efektu terapeutycznego. Zastosowanie od-
czulania u os6b, ktére majq bardzo niskie
prawdopodobiefAstwo skutecznego odczu-
lania, nie tylko naraza pacjenta na niepo-
trzebne leczenie i mozliwe skutki uboczne,

37

ale réwniez jest dos¢ kosztowne i czaso-
chtonne. Badania wykazaty, Zze wprowadze-
nie diagnostyki komponentowej zmienito
podejcie terapeutyczne u ponad 50%
pacjentéw poddanych immunoterapii swo-
istej na pytek traw. Wprowadzony do oferty
EUROIMMUN Profil alergologiczny EURO-
LINE DPA-Dx Pytki 1 zawiera wszystkie
opisane w artykule komponenty brzozy
(Bet v1, Bet v2, Bet v4, Bet v6) i tymotki
fakowej (Phl p1, Phl p5, Phl p?, Phl p12).
Dodatkowo kazdy pasek testowy zawiera
pasmo CCD do weryfikacji reakcji krzyzo-
wych oraz petne ekstrakty pytku brzozy
(t3) i tymotki takowej (g6), co zapewnia
najwyzsza czuto$¢ badania (rysunek 1). @

Rys. 1. Profil EUROLINE DPA-Dx Pytki 1.

EUROLINE DPA-Dx Pytki 1

- wyzszy poziom diagnostyki alergii wziewnej
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INFORMATOR 0 UCHWALACH

DRGANOW KRAJOWE 1ZBY DIAGNOSTOW LABORATORYINYCH

Informujemy, ze Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych V Kadencji podjeta nastepujace uchwaty:

5. Uchwata nr 87/V/2020 w sprawie zmiany Uchwaty nr 62/V/2019
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia 13 wrzeénia

Posiedzenie IX Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych z 11
stycznia 2020 roku

1. Uchwata nr 83/V/2020 w sprawie przyjecia planu dochodéw
i wydatkéw Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych na
2020 rok;

2. Uchwata nr 84/V/2020 w sprawie powotania Komisji Mandato-
wo-Wyborczej oraz Komisji Skrutacyjnej

3. Uchwata nr 85/V/2020 w sprawie odwotania Pana Wojciecha
Marchlika z funkcji Skarbnika Krajowej Rady Diagnostéw Labo-
ratoryjnych;

4. Uchwata nr 86/V/2020 w sprawie wyboru Pani Alicji Utrackiej
na funkcje Skarbnika Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryj-
nych;

2019 roku w sprawie okres$lenia 0s6b upowaznionych do zawie-
rania uméw, udzielania petnomocnictw oraz sktadania o$wiad-
czehh woli w sprawach majatkowych i finansowych w imieniu
Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych;

. Uchwaty od nr 88/1-P/V/2020 do Nr 88/6-P/V/2020 w sprawie

skreslenia z listy diagnostéw laboratoryjnych;

. Uchwata nr 89/V/2020 w sprawie zmiany Uchwaty Nr 67/V/2019

Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia 13 wrzeénia
2019 roku w sprawie okre$lania zasad i trybu wydawania za-
Swiadczen o posiadanych kwalifikacjach do wykonywania za-
wodu diagnosty laboratoryjnego oraz zasad uznawania kwalifi-
kacji w zawodzie diagnosty laboratoryjnego.

Informujemy, ze Prezydium Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych V Kadencji

podjeto nastepujace uchwaty:

Posiedzenie XIV Prezydium Krajowej Rady Diagnostéw Labora-
toryjnych V Kadencji z 11 stycznia 2020 roku

1. Uchwaty od nr 63/1-P/V/2020 do nr 63/1-P/V/2020 w spra-
wie wykreslenia medycznego laboratorium diagnostycznego
z ewidencji laboratoriow prowadzonej przez KRDL;

2. Uchwaty od nr 64/1-P/V/2020 do nr 64/5-P/V/2020 w sprawie
wpisu medycznego laboratorium diagnostycznego do ewiden-
cji laboratoriéw prowadzonej przez KRDL;

3. Uchwaty od nr 65/1-P/V/2020 do nr 65/41-P/V/2020 w sprawie
stwierdzenia Prawa Wykonywania Zawodu Diagnosty Labora-
toryjnego i wpisu na liste diagnostéw laboratoryjnych.

Posiedzenie XV Prezydium Krajowej Rady Diagnostéw Laborato-
ryjnych V Kadencji z 17 lutego 2020 roku

. Uchwaty od nr 66/1-P/V/2020 do nr 66/3-P/V/2020 w sprawie

wykreslenia medycznego laboratorium diagnostycznego z ewi-
dencji laboratoriéw prowadzonej przez KRDL;

. Uchwaty od nr 67/1-P/V/2020 do nr 67/6-P/V/2020 w sprawie

wpisu medycznego laboratorium diagnostycznego do ewiden-
cji laboratoriéw prowadzonej przez KRDL;

. Uchwaty od nr 68/1-P/V/2020 do nr 68/13-P/V/2020 w sprawie

stwierdzenia Prawa Wykonywania Zawodu Diagnosty Laborato-
ryjnego i wpisu na liste diagnostéw laboratoryjnych;

. Uchwaty od nr 69/1-P/V/2020 do nr 69/12-P/V/2020 w sprawie

skreslenia z listy diagnostéw laboratoryjnych.

Dziekujemy!
Sktadamy serdeczne podziekowania firmom, ktére w tym trudnym czasie wspierajg diagnostéw labo-
ratoryjnych. Dzigkujemy firmie Biogened SA, producentowi dermokosmetykéw Dermedic, a takze
firmie ACo-TEC z Bielska-Bialej — obie firmy przekazaly pracownikom laboratoriéw diagnostycz-
nych w catym kraju produkty do pielegnacji skory rak.
Dzigkujemy tez inicjatorom akcji #WzywamyPosilki - za przekazanie positkéw pracownikom labo-

ratoriéw, a-takze firmie Wedel,
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