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Zapewniam / rozwigzania
do diagnostyki COVID-19

» Kompleksowa organizacja laboratorium

> Specjalistyczna diagnostyka w kierunku COVID-19
(petna oferta: pobieranie materiatu zakaznego, izolacja materiatu genetycznego,
testy molekularne i niezalezna kontrola jakosci oraz testy serologiczne, itp.)

» Doradztwo: organizacja wiasnego laboratorium czy wspétpraca zinnym?

Oferujemy m.in.:

P> Zestawy do wykrywania obecnosci wirusa SARS-CoV-2 z certyfikatem CE-IVD:

Taqpath™ COVID-19 CE-IVD RT-PCR Kit, nr A48067
Zestaw multiplexowy (reakcja w jednym dotku), wykrywa 3 geny koronawirusa: orf- lab, S protein, N protein.
Kontrola: bakteriofag MS2.
Cata procedura diagnostyczna, wykorzystujgca zestaw Taqpath™ COVID-19 CE-IVD RT-PCR Kit, analizator
gPCR oraz oprogramowanie dostarczane razem z zestawem (COVID Interpretive Software) zapewnia
diagnostyczne rozwigzanie certyfikowane znakiem CE-IVD do wykrywania obecnosci wirusa SARS-COV-2
w prébkach pacjentow.
P Niezaleznq kontrole AcroMetrix COVID-19 RNA Control (RUO)
Umozliwia niezalezne od producenta kontrolowanie i walidacje wszystkich dostepnych testéw molekular-
nych w kierunku COVID-19 bez wzgledu na uzywany analizator.

P Testy immunologiczne i kasetkowe.

W przypadku zainteresowania, pytan lub porad prosimy o kontakt ThermoFisher
pod adresem: pl.covidl9@thermofisher.com SCIENTIFIC




StOWO PREZESA

Minione cztery miesigce byty dla diagnostéw laboratoryjnych cza-
sem wielu zmian. Pandemia spowodowata, ze z powodu zaostrzo-
nego rezimu sanitarnego w wielu laboratoriach zmienita si¢ organi-
zacja pracy. W krétkim czasie wdrozono diagnostyke SARS-CoV-2,
bazujac na dotychczasowej aparaturze lub tworzac od podstaw
nowe pracownie lub cate laboratoria zajmujace sie tg diagnostyka.
To dzieki zaangazowaniu diagnostéw laboratoryjnych i zmystowi
organizacyjnemu wielu kierownikéw udato sie rozwingg¢ siec¢ labo-
ratoriéw ,covidowych”. Za kazdym wynikiem badania w kierunku
koronawirusa SARS-CoV-2, o ktérych codziennie donoszgq media,
kryje sie praca catego zespotu medycznego laboratorium dia-
gnostycznego, w ktérym diagnosta laboratoryjny, interpretujac
i autoryzujac uzyskane wyniki, odgrywa kluczowgq role. Nasza
codzienna, ciezka praca nigdy nie byta az tak medialna. W korcu
dotarliémy tam, gdzie najtrudniej byto nam sie dostag, czyli do
Swiadomosci naszych pacjentéw, ktérych materiaty codziennie ba-
damy. Wszak pacjenci do laboratorium nie wchodza. Duzy wysitek
catego Srodowiska zostat przez Ministerstwo Zdrowia zauwazony
i nagrodzony oklaskami. Pragne wyrazi¢ nadzieje, ze nie jest to
wszystko co rzadzacy maja do zaoferowania naszej grupie zawo-
dowej. Nasze wynagrodzenia muszg by¢ w koncu adekwatne do
odpowiedzialnosci, jaka na nas cigzy. Podwyzki, ktére wynikaja
z ustawy o sposobie ksztattowania wynagrodzenia minimalnego
pracownikéw medycznych czesto sq symboliczne i nie wptywaja
istotnie na poprawe sytuacji finansowej diagnostow.

Zakonczyt sie okres czasowego dopuszczenia mozliwosci wyko-

nywania tzw. zdalnej autoryzacji wynikow badan laboratoryjnych

NIE POTRZEBUJEMY
OKLASKOW

przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 17 marca 2020 r.
Uznane autorytety — eksperci w dziedzinie diagnostyki laborato-
ryjnej przygotowali ekspertyze, z ktérej wynika, ze zdalne auto-
ryzowanie wynikéw badan jest catkowicie niezgodne z aktualng
wiedzg medyczng i zasadami wykonywania zawodu diagnosty la-
boratoryjnego. Zdalnie autoryzowany wynik badania to potencjalne
zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjenta, ktéry bedzie w oparciu o ten
wynik diagnozowany i leczony. Ekspertyza zostata przekazana do
Ministerstwa Zdrowia.

Problemem jest réwniez finansowa dyskryminacja diagnostéw,
ktérzy w odréznieniu od innego personelu sprawujgcego opieke
nad chorymi na COVID-19 lub podejrzanymi o te chorobe,nie do-
staja zadnych dodatkéw, mimo Ze sq narazeni na kontakt z ma-
teriatem zakaZznym, ktéry badaja, a nierzadko réwniez pobieraja.
Dlatego prosze Panstwa o sygnalizowanie dziatar, zachowan lub
zaniechan, ktére w Panstwa ocenie mogg mie¢ cechy nieréwnego
traktowania diagnostéw laboratoryjnych wobec innych oséb wyko-
nujacych zawody medyczne, podlegajacych tym samym normom
prawa (np. w $wietle prawa pracy, nieuznawania mozliwosci wy-
ptacania dodatkéw do wynagrodzen diagnostom laboratoryjnym na
mocy specustawy o COVID). Musimy gto$no i wyraznie powiedziec:
STOP dyskryminacji w ochronie zdrowia.

Wprowadzone ograniczenia dotyczace izolacji spowodowaty, ze nie
odbywajg sie kursy, konferencje i szkolenia w formach do jakich
przywyklismy. Coraz czeSciej korzystamy z narzedzi do zdalnej
komunikacji i spotykamy sie na webinariach, réwniez tych organi-
zowanych przez KIDL. Ich liczba i dostepno$¢ bedzie coraz wieksza.
Po raz pierwszy réwniez Dzier Diagnosty Laboratoryjnego obcho-
dzony byt wytacznie w ,sieci”. Ogromne zainteresowanie z jakim
spotkalismy sie w tym dniu dowiodto, ze system ochrony zdrowia
nie istnieje bez diagnostéw laboratoryjnych.

Udato sie pozyskac darczyficéw srodkéw higieny osobistej na kwo-
te kilkudziesieciu tysiecy ztotych. Srodki zostaty rozdysponowane
do pracownikow laboratoridw medycznych. Akcja spotkata si z bar-
dzo dobrym odbiorem w $rodowisku.

Dzigkuje darczyficom, na ktérych pomoc moglismy liczy¢ w czasie
pandemii, a takze dwdm firmom kurierskim, ktére prosity o anoni-
mowos¢, a pomogty w wysytce czesci paczek.

Alina Niewiadomska
Prezes Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych

kidl.org.pl




AKTUALNOSCI

Drodzy Czytelnicy,

zgodnie z uchwatq nr 93/V/2020 Krajowej Rady Diagnostéw Laborato-
ryjnych z dnia 29 maja 2020 r. poczawszy od tego numeru czasopi-
smo naszego Samorzadu bedzie wydawane wytacznie w formie elek-
tronicznej i tak jak dotychczas dostepne bedzie, razem z numerami
archiwalnymi, na stronie internetowej KIDL.

W tym numerze kontynuujemy tematyke zwigzang z epidemia SARS-
-CoV-2. Tak wiec zapraszam do zapoznania si¢ z wywiadem z dr hab.
Agnieszka WoZniak-Kosek na temat zmian w funkcjonowaniu laborato-
rium w tym wyjatkowym czasie oraz do lektury artykutu dotyczacego
diagnostyki molekularnej SARS-CoV-2. Pozostate artykuty poruszajg
m.in. tematyke znaczenia diagnostyki laboratoryjnej w reumatoidal-
nym zapaleniu stawéw czy obrazu komdrkowego moczu w tepym
urazie pgcherza. Pafnstwa uwadze polecam réwniez oméwione zagad-
nienia prawne: opini¢ na temat dodatkowych $wiadczen pienigznych
dla diagnostéw pracujacych w placéwkach zajmujacych sie pacjentami
zakazonymi SARS-CoV-2 oraz artykut Rzecznika Dyscyplinarnego KIDL
na temat jezyka, w jakim wydawane sg wyniki badan laboratoryjnych.
Zycze przyjemnej lektury.

Maciej Janiak
Redaktor naczelny ,Diagnosty laboratoryjnego”

JAi o ks e Polska firma projektujaca i produkujaca analizatory
e koagulologiczne w oparciu o wlasne rozwigzania konstrukcyjne

o

Koagulometry

Odczynniki

M EIO dy kl deakael STOC z mozliwoicia dostawiania probek pacjentow w dowolnej chwili
bez przerywania i zatrzymywania pracy aparatu (random access).
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Przetomem w rutynoweyj diagnostyce zakazen stato sie wprowadzenie te-
stéw opartych o amplifikacje materiatu genetycznego [NAAT; ang. Nucleic
Acid Amplifikation Test). Ich zaletg jest mozliwos¢ wykrywania patogenéw
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Alicja Dusza
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tukasz Tucki, Iwona Koztowska

DIAGNOSTYKA

35
Diagnostyka serologiczna Covid-19. Jakie parametry testu majq
wptyw na wiarygodnos$¢ wynikéw?
Barbara Pawtowska
Rozpoznanie COVID-19 wymaga potwierdzenia obecnosci materiatu
genetycznego wirusa w prébce pobranej z drég oddechowych pacjenta.
Stuzg do tego testy amplifikacji kwaséw nukleinowych (ang. nucleic acid
amplification tests, NAAT ], w tym RT-PCR.
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Opinia prawna dotyczaca dodatkowych $wiadczer pienieznych
dla diagnostéw laboratoryjnych za prace w placéwkach zajmuja-
cych sie pacjentami zakazonymi lub podejrzewanymi o zakaze-
nie wirusem Sars-CoV-2

Maciej Niezabitowski
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Obraz komérkowy moczu w tgpym urazie pgcherza moczowego
Marta Kowal

W artykule zaprezentowane sq zmiany w obrazie komérkowym moczu
wywofane tepym urazem pecherza moczowego.
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Wyspy trzustkowe w mikrokapsutkach. Nowe mozliwosci leczenia
cukrzycy typu 1

Natalia Grzegorzak, Beata Janiga

W przebiegu cukrzycy typu 1 proces autoimmunologiczny doprowadza

do zniszczenia komdrek B wysp trzustkowych, produkujgcych insuline

i prowadzi do jej niedoboru powodujac hiperglikemie.

Mukowiscydoza i transplantacja ptuc w aspekcie zuzycia krwi

i jej sktadnikéw

Magdalena Sorys, Magdalena Sorys, Magdalena Warchot,

Maciej Urlik

Mukowiscydoza [zwidknienie torbielowate, CF ] jest uwarunkowang
genetycznie chorobg wielonarzadowa, postepujacq i nieuleczalng, o ciez-
kim przebiegu, wyniszczajaca przede wszystkim ptuca i ukfad trawienny.

Znaczenie diagnostyki laboratoryjnej w reumatoidalnym
zapaleniu stawéw

Karolina Chrebelska, Ewa Krysiak, Ewelina Nastarowicz
Reumatoidalne zapalenie stawdw (RZS, gosciec przewlekle postepujacy,
artretyzm) to przewlekta choroba autoimmunologiczna tkankitgcznej

o nieznanej etiologii. Z badari wynika, Ze trzy razy czesciej chorujg kobiety
niz mezczyzni.
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@ dr n. med. Magdalena Traczyk-Borszynska'

- @ dr n. med. Izabela Drozdz!

@ prof. dr hab. n. med. Maciej Borowiec'

! Pracowania Wiruséw Oddechowych, Central-
ny Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego
w Lodzi; Zaktad Genetyki Klinicznej Uniwer-
sytetu Medycznego w Lodzi

GOOD LABORATORY PRACTIGE (GLP
W LABORATORYINE) DIAGNOSTYCE
WIRUSA SARS-COV-2

Metody biologii molekularnej szturmem podbijaja laboratoria, stajac si¢ elementem rutynowej diagnostyki.
Znalazty one szerokie zastosowanie nie tylko w diagnostyce choréb genetycznych czy nowotworowych,
ale takze coraz powszechniej wykorzystywane sq w mikrobiologii i wirusologii do identyfikacji mikroor-
ganizméw. Zdecydowanym przetomem w rutynowej diagnostyce zakazer stato si¢ wprowadzenie testow
opartych o amplifikacje materiatu genetycznego (NAAT; ang. Nucleic Acid Amplifikation Test). Ich niewat-
pliwa zaletq jest mozliwo$¢ wykrywania patogenéw bezposrednio w materiale pobranym od pacjenta, bez
koniecznosci prowadzenia hodowli, co zdecydowanie przyspiesza proces diagnostyczny.

miesigce wymogty na nas zdecydowanie blizsze zapozna-
nie sie z diagnostyka wykorzystujaca metody biologii mo-
lekularnej. Skala problemu zmusita do wdrozenia testéw NAAT na
niespotykang dotad w Polsce skalg. Bardzo szybko okazato sie tez
przed jak wieloma problemami moze stana¢ diagnosta wykonuja-
cy te badania — szczego6lnie gdy do tej pory nie miat zbyt duzego
doswiadczenia w postugiwaniu sie tymi technikami. Dos¢ bole-
$nie zostat obnazony brak specjalistycznej kadry i dobrze wypo-
sazonych laboratoriow. Wychodzac (choé po czesci) na przeciw
tym problemom, w niniejszym artykule chcieliby$my poruszyc
problem kontaminacji w laboratoriach oznaczajacych wirusa
Sars-CoV-2.
Kontaminacja, to nic innego jak zanieczyszczenie. W biologii mo-
lekularnej wyr6zniany dwa rodzaje kontaminacji:
* zanieczyszczenie préby materiatem ze Srodowiska oraz
® zanieczyszczenie préby produktamiinnych reakcji PCR.
Oba rodzaje kontaminacji moga wystapi¢ w laboratorium. Na
szczescie mamy do dyspozycji szereg procedur, ktére nalezy
wdrozy¢ aby w naszym Covidowym laboratorium ten problem nie
wystepowat.

Z e wzgledu na pandemie koronawirusa Sars-CoV-2, ostatnie

DIAGNOSTA Iaboratoryjny nr2 (59)

Technika PCR oraz jej modyfikacja real-time PCR (PCR w czasie
rzeczywistym) maja wiele zalet. Sq szybkie, relatywnie tanie
i dostepne oraz daja powtarzalne wyniki. Najistotniejsze sa jed-
nak ich wysoka czuto$¢ (mozliwe jest wykrycie juz kilku kopii
wirusa) oraz specyficznos¢ (przy odpowiednio dobranych star-
terach powieleniu ulega tylko jeden, interesujacy nas odcinek
DNA]J. Niestety jest tez druga strona medalu. Ze wzgledu na wy-
sokg czuto$¢, metody te sg niezwykle wrazliwe na zanieczysz-
czenia laboratoryjne, z czego musimy sobie zdawac sprawe,
gdyz na ten moment ztotym standardem w diagnostyce zakazen
wirusem Sars-CoV-2 jest wykorzystanie metody rRT-PCR (ang.
real-time Reverse-Transcriptase — Polymerase Chain Reaction).

Metoda rRT-PCR jest modyfikacjq metody PCR, ktéra polega na
detekcji materiatu genetycznego wirusa poprzez zastosowanie
w jednym tescie kilkuetapowej diagnostyki. Poniewaz wirus Sar-
s-CoV-2 jest wirusem RNA, na wstepie konieczne jest przeprowa-
dzenie odwrotnej transkrypcji, czyli przepisanie matrycowego
RNA na komplementarne DNA (cDNA]. Dopiero wéwczas mozliwe
jest przeprowadzenie amplifikacji (powielenia) materiatu ge-
netycznego wirusa (juz w formie cDNA) w reakcji PCR w czasie
rzeczywistym. Zastosowanie techniki real-time PCR pozwala
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w tym przypadku na znaczne skrécenie czasu trwania diagno-
styki, poniewaz bezposrednio po zakonczeniu reakcji widzimy
jej wynik. Ale nie jest to jedyna korzys¢ ptynaca z zastosowania
pomiaru przyrostu fluorescencji jako formy detekcji produktow
reakcji PCR. W przypadku klasycznej metody amplifikacji kwa-
sow nukleinowych, aby uwidoczni¢ produkty reakcji konieczne
bytoby przeprowadzenie elektroforezy np. w zelu agarozowym.
Nieumiejetne otwieranie probéwek z produktami reakcji PCR ce-
lem nastawienia elektroforezy, moze skutkowac zanieczyszcze-
niem miejsca pracy tymi produktami, czego konsekwencja moze
by¢ przeniesienie ich na czyste probéwki, tipsy czy odczynniki.
tatwo sie zatem domyslic¢ jaki jest efekt kontaminacji — genero-
wanie wynikéw fatszywie dodatnich.

Aby zminimalizowac ryzyko kontaminacji konieczne jest rozdzie-
lenie w przestrzeni etapéw preparatyki kwaséw nukleinowych
(rycina 1). Bezwzglednie nalezy rozdzieli¢ miejsce przezna-
czone do izolowania DNA/RNA od miejsc gdzie przygotowywane
beda odczynniki oraz miejsc gdzie nastawiana bedzie reakcja
amplifikacji. Zalecenia méwia o zorganizowaniu przestrzeni robo-
czej w laboratorium tak, aby ruch w kolejnych pomieszczeniach
mozliwy byt tylko w jednym kierunku — od przestrzeni czystych
tzw. pre-PCR do przestrzeni brudnych tzw. post-PCR. W miejscu
gdzie sktadamy reakcje PCR, bezwzglednie nalezy uzywa¢ szaf
z laminarnym przeptywem powietrza. Oczywistym jest, ze kazde
z wyznaczonych pomieszczer czy przestrzeni, musi by¢ wypo-
sazone w osobny, tylko jej dedykowany zestaw pipet, statywow,
worteksow, termoblokéw, mikrowiréwek, koncéwek do pipet, pu-
detek z rekawiczkami jednorazowymi, fartuchéw laboratoryjnych
czy markeréw do opisywania probéwek. Niedopuszczalne jest
mieszanie tych sprzetdw pomiedzy przestrzenig czysta i brud-
ng. Rekomendowane jest réwniez, aby pracownicy po przejsciu
do strefy brudnej (post-PCR] nie wracali danego dnia do strefy
czystej (pre-PCR). W realiach laboratorium COVID, warunek ten
moze byc spetniony tylko jezeli kazda ze stref obstugiwana be-
dzie przez innego pracownika. Musimy zdawac sobie sprawe, ze
do kontaminacji moze doj$¢ w kazdej ze stref w naszym laborato-
rium, czyli na kazdym z etapéw diagnostyki wirusa.

Rycina 1. Podzial na strefy w Pracowni Wiruséw Oddechowych CSK
UMed w Lodzi. Na pierwszym planie widoczna jest strefa przyjecia
materialu; na drugim planie - pomieszczenie gdzie odbywa si¢ etap
izolowania kwaséw nukleinowych.

Zanim przejdziemy do etapu wykrywania materiatu genetyczne-
g0 wirusa, musimy go wyizolowac z prébki pobranej od pacjenta.
Sam proces izolowania materiatu genetycznego, cho¢ z pozoru
banalny, moze nastreczac¢ wiele probleméw. O ile na pobranie
i transport prébek nie mamy zbytnio wptywu, o tyle do procesu
izolacji nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby ostatecznie uzy-
ska¢ materiat genetyczny jak najwyzszej jakosci. Gwarantuje to
sukces dalszych analiz.

Na tym etapie diagnostyki istnieje duze ryzyko zanieczyszcze-
nia préby badanej materiatem ze $rodowiska czyli inng badang
prébka. Jezeli probka, ktérg czesto nieSwiadomie zanieczyscili-
$my inne préby badane okaze sie dodatnia, to ostatecznie gene-
rowac bedziemy wyniki fatszywie pozytywne. Aby tego unikna¢
nalezy zwréci¢ uwage na kilka kwestii. Po pierwsze — jakos¢
plastikéw stosowanych w naszym laboratorium. Przyktadem
moze by¢ stosowanie probéwek 1,5 ml stabej jakosci, co moze
skutkowa¢ wydostawaniem sie prébek z probéwek podczas lizy
na bloku grzejnym (rycina 2). Bardzo wazng kwestig jest zatem
czystos¢ naszych rekawiczek, poniewaz w sytuacji przedstawia-
nej na rycinie istnieje bardzo duze ryzyko przeniesienia wirusa
z prébki na prébke podczas zamykania i otwierania korkéw pro-
béwek. Po drugie — metoda izolacji. Kwasy nukleinowe moze-

fLs S e

Rycina 2. Zastosowanie watpliwej jakosci probowek 1,5 ml, skutkujace
wydostawaniem si¢ probki na zewnatrz probowki podczas lizy na bloku
grzejnym (czerwona strzatka).
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my izolowa¢ manualnie lub automatycznie z wykorzystaniem
dedykowanych aparatéw. W przypadku diagnostyki duzej ilosci
probek, wykorzystanie aparatéw do izolacji DNA/RNA znacznie
zwigkszy przepustowos¢ laboratorium. Zminimalizujemy réw-
niez ryzyko kontaminacji oraz, niewykluczone, ze poprawimy
jakos$¢ uzyskiwanych izolatéw, bowiem metody manualne/kolu-
mienkowe wymagaja dos¢ duzej wiedzy odnosnie techniki, ktérg
sie postugujemy, a takze wprawy. Przyktadem jest Zle doczysz-
czony izolat, ktéry bedzie nam generowat inhibicje PCR, a zbyt
niska wydajnos$¢ elucji skutkowa¢ moze wynikami fatszywie
ujemnymi ze wzgledu na matg ilo$¢ matrycy w badanej prébce.
Dlatego tez izolacji manualnej nie powinno powierzac si¢ osobom
niedo$wiadczonym.

Przed przystapieniem do pracy, w kazdej ze stref musimy bez-
wzglednie pamietac o czyszczeniu powierzchni roboczych oraz
sprzgtéw. Wskazane jest sukcesywne zdejmowanie blatu w ko-
morze BSL:2 i przeprowadzenie procesu czyszczenia, uzywajac
Srodkéw do dekontaminacji powierzchni oraz Srodkéw usuwaja-
cych pozostatosci DNA i RNA. Tymi samymi $rodkami czyszcza-
cymi nalezy dekontaminowa¢ komory do PCR i pipety. Waznym
elementem jest stosowanie lamp UV, ktére nie rozwigza naszych
wszystkich probleméw z kontaminacja, ale na pewno pomoga jg
zminimalizowac.

Kolejnym etapem diagnostyki Sars-CoV-2 narazonym na zanie-
czyszczenie jest przygotowanie reakcji PCR. Tu zabezpieczeniem
przed kontaminacjg jest stosowanie koncéwek do pipet z filtrem.
Zapobiegaja one przedostawaniu sie aerozoli do wnetrza pipety.
Tak jak juz wcze$niej wspomniano, istnieje tez mozliwos¢ prze-
niesienia produktéw wczesniejszych reakcji PCR do aktualnie
sktadanej. Zapobiec temu mozemy poprzez doktadne oczyszcze-
nie powierzchni oraz sprzetéw, na ktérych pracujemy. Niewatpli-
wym atutem jest uzywanie zestawéw diagnostycznych, w kto-
rych zastosowano system z N-glikozylazg uracylu DNA (UDG],
czyli enzymem zapobiegajacym przenoszeniu zanieczyszczen
pomiedzy reakcjami PCR. Niestety, zdecydowana wiekszos¢ do-
stepnych testéw do diagnostyki Sars-CoV-2 nie jest wzbogacona
o0 ten enzym. Prawdopodobnie podyktowane jest to tym, ze me-
toda wykrywania wirusa Sara-CoV-2 jest wieloetapowa, co stano-
wi duze wyzwanie dla producentéw zestawéw diagnostycznych,
a obecnos$¢ kolejnego enzymu w mieszaninie reakcyjnej moze
generowac komplikacje w dziataniu samego testu (szczegdlnie
w przypadku jednodotkowego multipleksu).

Najwazniejszq kontrola jako$ci w przypadku testéw opierajacych
sie na metodzie real-time PCR jest stosowanie kontroli pozytyw-
nej, negatywnej i proby $lepej (rycina 3). Wszystkie komercyjnie
dostepne testy na Sars-CoV-2 posiadajace certyfikaty CE-IVD mu-
szg byc zaopatrzone w kontrole.
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Test zaniecryszozenia
produktem PCR -
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kontrolne) -
sprawdzenie
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Kontrola
jakosci
real-time

PCR

Rycina 3. Kontrola jakosci w testach real-time PCR.

Kontrola pozytywna reakcji bedzie weryfikowata, czy odczynniki
(w szczegolnosci enzymy) dziatajg w sposdb prawidtowy. Naj-
czesciej kontrolg tq jest fragment materiatu wirusowego, ktéry
musi ulec amplifikacji w reakcji real-time PCR. Niestety, zanie-
czyszczenie mieszaniny reakcyjnej kontrolg pozytywna bedzie
generowato wyniki fatszywie pozytywne. Szczegélnie uwazaé
nalezy na kontrole liofilizowane, ktére nalezy rozpusci¢ przed
nastawieniem reakcji. Bezwzglednie nalezy to robi¢ z daleka od
miejsca gdzie skfadana jest reakcja PCR. Liofilizowana kontro-
la pozytywna zastosowana w jednym z testéw na Sars-CoV-2
uzywanych w laboratorium jest szczegélnie niebezpieczna, ze
wzgledu na bardzo wysokg liczbe kopii wirusowej matrycy. Nie-
prawidtowy proces rozpuszczania liofilizowanej kontroli pozy-
tywnej, skutkuje przeniesieniem syntetycznego materiatu wi-
rusowego na cate laboratorium, a co za tym idzie kontaminacjq
nastawianych reakcji. W przypadku takiej kontaminacji, oprécz
doktadnej dekontaminacji laboratorium, nalezy niezwtocznie
zmieni¢ test, ktérym oznaczamy wirusa uprzednio upewniajgc
sie, ze nowy test nie amplifikuje kontroli pozytywnej z wcze$niej
stosowanego testu, z ktdrego doszto do zanieczyszczenia.
Kontrola negatywna i préba $lepa czesto sq tozsame. NajczesSciej
stosowana jest woda uzywana w biologii molekularnej. Obecnos$¢
takiej kontroli pomaga w wykryciu kontaminacji. Z definicji bo-
wiem nie spodziewamy sie amplifikacji wirusowego materiatu
w tego typu prébach. Jesli jednak do niej dochodzi, mamy ewi-
dentny dowéd na kontaminacje reakcji i badanie takie nalezy
bezwzglednie powtérzyc. Przy jednoczasowym nastawianiu
wiekszej ilosci préb badanych dobrze jest nastawi¢ wiecej niz
jedna kontrole negatywng reakcji, najlepiej umieszczajac je
w réznych miejscach plytki reakcyjnej. Zdecydowanie utatwi to
zidentyfikowanie ewentualnej kontaminacji.

Wiekszos¢ testéw na Sars-CoV-2 wystepuje w wersji jakoscio-
wej. Oznacza to, ze wynik dla danej probki raportujemy jako
pozytywny lub negatywny. Nie oznacza to jednak, ze nie je-
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steSmy w stanie zweryfikowac ilosci matrycy
w prébkach dodatnich. Im nizsze Ct, tym wiecej
materiatu wirusowego w badanej prébie. | ana-
logicznie, im wyzsze Ct, tym mniej materiatu
wirusowego w badanej prébie. Wiedza ta jest
przydatna w identyfikowaniu kontaminacji, po-
niewaz wszystkie proby ,stabo dodatnie” czyli
takie, gdzie amplifikacje obserwujemy po 35
cyklu mogg by¢ kontaminacja a nie wynikiem
pozytywnym. Czy wszystkie prébki dodatnie
z Ct powyzej 35, bedace na granicy czufosci
testu sg podejrzane o kontaminacje? Tak, ale
nie wszystkie nig sa. Prébki stabo dodatnie be-
dziemy obserwowac w przypadku pacjentéw,
ktérzy wychodza z infekcji wirusem Sars-CoV-2.
Na ponizszej rycinie przedstawiono wynik ba-
dania wirusa Sars-CoV-2 w grupie 92 pacjentéw.
Na niebiesko zaznaczony jest gen ORF1lab, na
czerwono gen N, a na zielono — kontrole we-

wnetrzng reakcji (IC). Wynik tego typu powinien wzbudzi¢ naszqa czuj-
nos¢, ze wzgledu na duzg liczbe krzywych, dla ktérych Ct wynosi 35 i wy-
zej (rycina 4A), pomimo czystych kontroli negatywnych reakgji (rycina
4B). W tym przypadku, nasze watpliwo$ci okazaty sie by¢ uzasadnione.
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Rycina 4. Wynik badania wirusa Sars-CoV-2 u 92 pacjentow.
A. Z6ttym okregiem zaznaczono prébki potencjalnie zakontaminowane.
B. Kontrole negatywne dla tej plytki.
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Uwage zwraca bardzo wysoka wiremia u 5 pacjentéw
(Ct dla genéw OFR1ab i N pomiedzy 11 a 17 zazna-
czone czerwong strzatka). Najprawdopodobniej te
prébki przyczynity sie do kontaminacji pozostatych
préb. Kolejne pobranie i oznaczenie wirusa u ,wat-
pliwych dodatnich” pacjentéw, pozwolito na wydanie
wiarygodnego wyniku. Dziatanie takie byto koniecz-
ne réwniez dlatego, iz nie byto pewnosci, czy do
zanieczyszczenia nie doszfo juz na etapie pobrania
wymazow.

Aby kontrole reakcji dziataty prawidtowo, nalezy
bezwarunkowo stosowac sig do wytycznych pro-
ducenta testu. Jezeli producent zaleca izolowanie
prébek kontrolnych w sposéb analogiczny jak préby
badane, nalezy sie do tego zastosowac, poniewaz
inaczej narazimy sie na dodatkowe koszta zwigzane
z powtérzeniem badania. Dodanie kontroli pozytyw-
nej bezposrednio do PCR bez wczesniejszej izolacji,
skutkowac bedzie brakiem amplifikacji dla tych préb.
Znajomos¢ technik biologii molekularnej oraz ich
ograniczen, zdecydowanie ufatwia analizowanie
wynikoéw testéw opartych na technice real-time PCR.
Swiadomo$¢ btedéw jakich mozemy spodziewac sie
na kazdym z etapéw diagnostyki zaréwno wirusa
Sars-CoV-2 jak i innych mikroorganizméw pozwala
na wydanie wiarygodnego wyniku. Dlatego idealnym
rozwigzaniem bytoby zatrudnienie w laboratorium
rutynowo wykonujacym tego typu oznaczenia przy-
najmniej jednego do$wiadczonego w tych techni-
kach diagnosty laboratoryjnego. Zalecany jest takze
udziat w kontrolach zewnatrzlaboratoryjnych oraz
stosowanie kontroli wewnatrzlaboratoryjnej.
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@ Alicja Dusza
specjalista ds. komunikacji KIDL

NA WALKE Z KORONAWIRUSEM
NIE MOGLISMY PRZYGOTOWAC SIE WCZESNIE)

Jak zmienita sig praca diagnostdw laboratoryjnych w czasie pandemii? Jak funkcjonuje laboratorium
w tym trudnym czasie? 0 tym z kierownikiem Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej Centralnego Szpitala
Klinicznego Wojskowego Instytutu Medycznego dr hab. n. med. Agnieszkq Wozniak-Kosek specjalisty
z zakresu mikrobiologii i epidemiologii rozmawia Alicja Dusza.

Alicja Dusza: Co zmienita pandemia koronawirusa w funkcjono-
waniu laboratorium?

Agnieszka Wozniak-Kosek: Na poczatku marca br. za sprawq
pandemii wywotanej przez koronawirusa SARS-CoV-2 nasze la-
boratorium musiato dostosowac sie do nowej rzeczywistosci. Ko-
niecznos$cia i moim obowigzkiem stato sie zadbanie o nowy spo-
s6b funkcjonowania Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej WIM, tak
aby zoptymalizowa¢ prowadzong diagnostyke analityczng i mi-
krobiologiczna, i przygotowac do nowych warunkéw epidemicz-
nych. Dostosowano obsade personelu laboratoryjnego do zmie-
nionych warunkéw pracy, wprowadzono wiele innowacyjnych
rozwigzan w infrastrukturze laboratorium, zabezpieczono do-
stepnos¢ do potrzebnych odczynnikéw i aparatury laboratoryj-
nej, sSrodkéw ochrony indywidualnej i Srodkéw dezynfekcyjnych.
Na walke z koronawirusem nie mogliémy przygotowac sie wcze-
$niej, nikt nie przewidywat tak trudnego scenariusza. W naszym
przypadku szybkie i bardzo trafne decyzje podjete na szczeblu
Dyrekcji WIM pozwolity wypracowac takie standardy, ktére dzia-
fajq z dobrym skutkiem do dnia dzisiejszego i moim zdaniem, zo-
stang z nami na diugi czas.

Jak wyglada praca laboratorium w czasie pandemii?

Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej WIM to nie tylko duza, bo pra-
wie 1000 m? powierzchnia laboratoryjna, nowoczesny park ana-
lizatoréw, ale przede wszystkim personel — prawie 70 pracuja-
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cych os6b. Praca odbywa si¢ 24 godziny na dobe. Wykonujemy
badania dla pacjentéw w prawie 1000-t6zkowym szpitalu plus
pacjenci SOR (Szpitalny Oddziat Ratunkowy) $rednio okoto 100,
150 os6b dziennie. Unikalnym rozwigzaniem w skali kraju, ktére
udato nam sie wypracowac na czas pandemii, jest wydzielenie
specjalnej strefy w obszarze laboratorium do wykonywania pet-
nego panelu dostepnych badan dla pacjentéw COVID+, podejrza-
nych lub z kontaktu. Funkcjonuje tam osobna rejestracja oraz
badania sg prowadzone réwniez w sposéb ciagty. Poza tym ba-
dania dla pacjentéw szpitala leczonych w klinikach / oddziatach
/ zaktadach (wolnych od wirusa) sg prowadzone na dotychcza-
sowych warunkach jako badania rutynowe. Naszym autorskim
rozwigzaniem jest wprowadzenie w systemie rejestracji probek
oznaczonych réznokolorowymi kodami na zleceniach i probow-
kach. Pozwala to wprowadzi¢ jak najbardziej optymalny sposéb
realizacji badania i wptyngto na czas wydania wyniku. Probki
o0 kodach czerwonych to badania cito, na takich kolorach kodéw
pracuje caty obszar SOR-u i oczywiscie prébki cito z catego szpi-
tala, kody o kolorze zéftym zarezerwowane sg dla pacjentow
onkologicznych. Funkcjonujg jeszcze kody pomaranczowe dla
badan dodatkowych, dla badan realizowanych w czasie rutyno-
wym przydzielono naklejki z kodami na biatym tle. Ten system
bardzo utatwia nam prace w laboratorium, znalazt tez zwolenni-
kow wsérod lekarzy i pielegniarek.
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Ubidr ochronny pracow-
nikéw ZDL wykonujacych
analizy w laboratorium
specjalnym w zaleznosci
od opracowywanego
materiatu.

drzwiczek od strony laboratorium blokada

uniemozliwiajgca otworzenie drzwi od strony osoby
dostarczajacej material. Caty mechanizm posiada

sygnalizacje dzwiekows.

Jakie srodki bezpieczenstwa zostaty wprowadzone w zwigzku

z pandemia koronawirusa?

0d poczatku, kiedy dostaliSmy pierwsza prébke od pacjenta

COVID+, a byto to w drugim tygodniu marca br., bylismy juz przy-

gotowani. Zadziataty nasze procedury wewnetrzne. W laborato-

rium dodatkowo podjeliSmy szereg krokéw zabezpieczajacych
caty zespdt. Ze wzgledu na fakt codziennej pracy z materiatem
potencjalnie zakaznym zwiekszenie i tak juz wysokiego rezimu
sanitarnego nie byto takie trudne do osiagniecia. W dobie pande-

mii dodatkowo:

— zostata wydzielona w laboratorium strefa specjalna, gdzie
prowadzone sa wszystkie badania jakie mamy w ofercie la-
boratoryjnej réwniez dla pacjentéw COVID+, podejrzanych lub
z kontaktu. ZadbaliSmy o to, zeby materiat ten nie trafiat do
rejestracji ogélnej. Takie probki sq w dalszym ciggu dostarcza-
ne bezposrednio do tej czesci poprzez specjalne okno podaw-
cze typu $luza. Dzieki sieci informatycznej nie ma problemu

Hermetyczna $luza podawcza. Z chwilg otwarcia

11

z dystrybucjg wynikéw juz po stronie rutynowej pracy labora-
toryjnej, zamontowano w tej czesci specjalnej monitoring wi-
zyjny tak, aby z zewnatrz z korytarza w laboratorium mozna
byto kontrolowa¢ prace jednej badZ dwéch oséb pracujacych
w laboratorium specjalnym. Jest to rozwigzanie sprawdzone
np. w laboratorium trzeciego typu bezpieczenstwa BSL3 (bio-
safetylevel 3) i wyzej klasy;

zwigkszylismy czestosc dezynfekcji powierzchni roboczych;
zgodnie z wprowadzonymi w WIM standardami personel zostat
przeszkolony jak postepowa¢ w przypadku pacjentéw COVID+
i dodatkowo odbyto sie szkolenie praktyczne w jaki sposéb
bezpiecznie $ciaga¢ $rodki ochrony indywidualnej po kontak-
cie z materiatem, ktéry moégt zawierac tego wirusa;

caty obszar laboratoryjny zostat dodatkowo wyposazony
w przeptywowe lampy UV;

oprécz istniejacych w kazdym pomieszczeniu dystrybutoréw
ze $rodkami do dezynfekcji rak dodatkowo zostaty roztozone
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w obszarach wejscia i wyjscia do laborato-
rium specjalne chfonne maty nasaczone
Srodkiem na bazie chloru do dezynfekcji
obuwia po to, aby jak najbardziej efektywnie
minimalizowa¢ narazenie personelu na zaka-
zenie;

— ograniczyliSmy do absolutnego minimum
wszystkie spotkania z osobami z zewnatrz;

— aby minimalizowa¢ prace w duzych grupach
zesp6t zostat podzielony na czesci w taki
spos6b aby badania byty wykonywane ptyn-
nie, ale przez zmniejszong obsade laborato-
ryjna.

Co z badaniami, ktére wykonywane sg rutyno-
wo? Czy obserwuje sig ich spadek?

Tak, zaobserwowatam spadek liczby badan, zwtaszcza od potowy
marca do potowy maja. Jednak w naszym menu laboratoryjnym
wpisane jest 460 réznych oznaczer analityczno-mikrobiologi-
czych. Wszystkie one sa dostepne bez wzgledu na fakt pandemii
dla wszystkich naszych pacjentéw. Przyjmujac tak absolutnie
zgrubnie, ze kazdy pacjent ma wykonywanych 4-5 r6znych
oznaczen, to w szpitalu, gdzie funkcjonuje Centrum Urazowe,
gdzie Srednio w WIM jest leczonych okoto 900-1000 pacjentéw
daje na dobe okoto 4000 analiz nie myli¢ z badaniami. Zatem
spadek o kilka procent jest mato odczuwalny, zwtaszcza w przy-
padku podziatu personelu na dwie niezalezne grupy. Analizujac
dotychczasowe statystyki ten czas mozna poréwna¢ do czasu
wakacyjnego, gdzie réwniez notuje sie podobny spadek w wy-
konywaniu badan. Oczywiscie w przypadku pandemii skala tego
obnizenia ma zupetie inne przetozenie.

Jakie trudnosci zauwazyta Pani w trakcie pandemii?

Probleméw mniejszych i wiekszych w zarzadzaniu laboratorium
w czasie wolnym od pandemii byto co niemiara, a teraz wcale nie
jest mniej. Jednak obszar, ktéry mnie osobiscie zdziwit to pro-
blemy zwigzane z szybkim dostosowaniem sie do dynamicznie
zmieniajacej sie nowej dla wszystkich sytuacji. Konstrukcja psy-
chiczna w takich przypadkach jest jednak wielkg zagadka. W na-
szym szpitalu dyrekcja widzac narastajacy problem obaw o zdro-
wie nasze, bliskich, pacjentéw, ktérzy wymagaja medycznej
pomocy udostepnita dla wszystkich pracownikéw catodobowg
linie telefoniczna, aby kazdy z nas, jesli czut takq potrzebe, mégt
uzyskac pomoc lub skonsultowa¢ swoj problem z psychologiem/
psychiatrg. Obserwujac zespét widziatam, ze dla cze$ci z nas byt
to stres paralizujacy, dla czesci stres mobilizujacy, ale byli tez
tacy, ktérzy wyraznie poinformowali mnie, ze w cze$ci specjalnej
z r6znych wzgledéw pracowac nie beda. To byt dla mnie sygnat,
e przygotowujac czes$¢ specjalng laboratorium zrobitam dobrze,
bo odizolowatam miejsce wykonywania badan od pacjentéw
zakazonych od badan wykonywanych dla pacjentéw wolnych
od zakazenia tym wirusem, a tym samym organizacja pracy
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pozwolita wykorzysta¢ potencjat catego perso-
nelu, bo kto wie jak zdecydowatyby te osoby,
ktérych strach paralizowat w pracy. Na szcze-
$cie w naszym laboratorium ta sytuacja trwata
krétko, moze wptyw miafo tez to, ze sama na
poczatku pomimo nattoku innych zarzadczych
obowigzkéw wiaczatam sie do pracy z zespo-
fem w tym szczegdlnym obszarze pod szcze-
gélnym nadzorem. Sama szkolitam pierwsze
grupy tam pracujace. Obecnie ten problem nie
istnieje. Teraz organizacyjnie rozwigzali$my to
w ten sposob, ze mamy wczes$niej ustalong na
dany dzieh przygotowana liste wejs¢ dla perso-
nelu z podanym czasem. To bardzo dobrze sie
sprawdza.

Kolejna sprawa, ktéra mnie bardzo zastanowita,
to dostarczanie do laboratorium réznych przesytek typu kontroli
zewnatrzlaboratoryjnych, po dokumentacje. Kurierzy, wszystko
co powinno by¢ dostarczone do laboratorium, bo np. przesytka
powinna by¢ dostarczona w okreslonym czasie i temperaturze,
zaczeli dostarczac¢ do kancelarii ogdlnej WIM argumentujac, ze
boja sie 0 swoje zdrowie. Obecnie ta sytuacja réwniez sie normuje.

Czy personel pracuje w systemie rotacyjnym (aby ograniczy¢
mozliwo$¢ ewentualnego przeniesienia zakazenia)?

Zespot zostat tak podzielony, aby zapewnic ciggtos¢ pracy w la-
boratorium, ale nie nazwatabym tego rotacja. Rotacja jako proces
planowania zmian w obszarze laboratoryjnym bardziej dotyczy
oddelegowania pracownika na inne stanowisko zgodnie z jego
doswiadczeniem i kalifikacjami. Celem takiej zmiany powinien
byc¢ rozwgj, poszerzenie wiedzy oraz zwiekszenie motywacji do
pracy. Taki zabieg stosuje sie by zapobiec wypaleniu zawodowe-
mu, bo to tez dotyczy naszego Srodowiska, a takze by unikna¢
statego wykonywania przez pracownikéw powtarzalnych, mono-
tonnych czynnosci, o ktére jak wiemy w laboratorium nie trudno.
W naszym przypadku wygladato to zupetnie inaczej. Zespot Za-
kfadu Diagnostyki Laboratoryjnej WIM to blisko 70 oséb. Wsrod
nas s diagnosci laboratoryjni z do$wiadczeniem potwierdzonym
specjalizacjq, sq tez tacy ktérzy dopiero zgtebiajq tajniki anali-
tyczne i mikrobiologiczne, s3 tez technicy analityki medycznej.
Dodatkowo zespét merytoryczny wzmocniony jest poprzez se-
kretarki medyczne, ktére prowadzq rejestracje (przyjmowanie
materiatu do badan) i wreszcie s tez pomoce laboratoryjne.
Caly nasz zespdt jest jak mur sktadajacy sie z poszczegélnych
cegietek z bardzo solidng spoing, a jest nig wzajemne zaufanie
i szacunek.

Organizacje czasu pracy jaka miata miejsce w ostatnim czasie
nazwatabym systemem zréwnowazonego czasu pracy. Polegat
on na wydtuzeniu czasu pracy w danym dniu, czy tygodniu, na
rzecz skrécenia czasu pracy w innym dniu, albo udzieleniu dni
wolnych od pracy. Taka forma aktywnoéci zawodowej zréwnowa-
zyta czas pracy tak, aby w miesigcznym okresie rozliczeniowym
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nie byt przekroczony dopuszczalny wymiar czasu pracy. Wszyst-
ko to odbywato sie zgodne z art. 135 Kodeksu Pracy. W praktyce
wygladato to tak, ze zespét analityczny zostat podzielony na dwie
grupy. Jedna grupa przychodzita w dni parzyste, druga w dni
nieparzyste, praca catego personelu odbywata si¢ w systemie
12-godzinnym lub w dyzurowym 24-godzinnym. Tylko ja przy-
chodzitam kazdego dnia do pracy i to na mnie spoczywat cigzar
zachowywania wobec wszystkich takiego rezimu sanitarnego,
aby w przypadku mojego zakazenia nie ucierpiat ani zespot, ani
pacjenci, ktérym udzielamy $wiadczen laboratoryjnych. W takim
przypadku wazne byto dystansowanie si¢ personelu tak, aby
grupy nie spotykaty sie ze soba. A w przypadku ewentualnego
stwierdzenia zakazenia w jednej grupie, druga mogta przejac cate
obowigzki diagnostyczne do czasu podjecia pracy przez grupe
pierwsza. To w jezyku jakoSci nazywa sie zarzadzanie konflik-
tem. Podobnie wygladata praca zespotu mikrobiologicznego, co
prawda tam funkcjonowat system pracy podzielonego zespotu
w systemie 3 dni w tygodniu i 4 dni w tygodniu zamiennie. Byto
mi o tyle tatwo wdrozyc takie postpowanie w zycie, poniewaz
dla mnie, mikrobiologa/epidemiologa z ponad 25-letnig prakty-
kq nie sq to zagadnienia nowe, a praca w wojsku w laboratoriach
o0 réznym rezimie sanitarnym nauczyta mnie wtadnie w praktyce
stosowania tego typu rozwigzan. Oczywiscie bez zaangazowania
zespotu, ktérym kieruje nie bytoby to mozliwe.

W okresie prawie 3 miesiecy doSwiadczenie, zaangazowanie ze-
spotu i stosowanie sie do zwiekszonego rezimu sanitarnego za-
owocowato tym, ze wszyscy przetrwali$émy ten goracy okres bez
szwanku. Nikt z nas nie zachorowat i trwamy dalej na stanowisku
pracy, aby nie$¢ pomoc pacjentom.

Czy byty trudnosci z dostawa odczynnikéw
i materiatéw zuzywalnych?

Nie zyjemy na wyspie ktéra optywa w dostatki,
oczywiscie byty rézne trudne sytuacje jednak
tutaj znéw musze powtérzyc, ze wypracowane
standardy pracy i zaangazowanie cafej spotecz-
nosci WIM pozwolito nam wszystkim pracowac
spokojnie i bezpiecznie. Na szczegdlne stowa
uznania zastuguje kierownik Apteki Zaktadowej,
ktéry, do tej pory zachodze w gtowe jak to robit,
ale nasz laboratoryjny zespét podobnie jak i inne
komorki organizacyjne WIM byty zawsze na czas
zabezpieczone w $rodki ochrony indywidualne;j.
0dczynniki to troche inna sprawa. Nasze umowy
na zakup odczynnikéw sq zawierane na okreslo-
ny z zatozenia dtuzszy czas, zatem zabezpiecze-
nie nas w potrzebne materiaty lezy po stronie
firm, a do tego sami tak planujemy, aby mie¢
stosunkowo duzy zapas odczynnikéw, zeby nie
doszto do takiej sytuacji, ze nie mozemy wyko-
nac¢ jakiej$ analizy. Wszelkie nasze ustalenia
wewnetrze i bardzo dobra komunikacja z dystry-

butorami potrzebnych nam odczynnikéw zadziatata w tym trud-
nym okresie nienagannie. Oprécz zaopatrzenia w w/w materiaty
pozostaje jeszcze caty dziat zwigzany z obstugg techniczno-eks-
ploatacyjna i tutaj réwniez szef tego dziatu ze swoimi pracowni-
kami dokonywat przystowiowych cudéw, aby tam, gdzie to byto
konieczne, dostosowac obszar laboratoryjny: pomieszczenia,
meble itp. do panujacych obecnie zwiekszonych reziméw sani-
tarnych.

Czy wedtug Pani wydarzenia ostatnich miesigcy wptyna i w jaki
sposob na postrzeganie zawodu diagnosty laboratoryjnego
przez inne zawody medyczne i pacjentéw?
Diagnosci Laboratoryjni nie sq grupa jednorodng tak jak np. leka-
rze czy pielegniarki. Jest to spowodowane pewng kompertymen-
tacjq wykonywanych czynnosci diagnostycznych. Jest grupa
analitykéw, jest grupa mikrobiologéw, toksykologéw, cytologéw
itp. i to dobrze Ze tak jest, ale to w przestrzeni publicznej powodu-
je tyle, ze przecietny Kowalski nie do korica wie, kto do tej grupy
nalezy. Obecna sytuacja epidemiczna spowodowata to, e zrobito
sie 0 nas gtosno. Teraz diagnosci na co dzien niewidoczni, pracu-
jacy najczesciej za drzwiami stref zamknietych wychodza powoli
zZ cienia.
Wiadomo nie od dzisiaj, Ze i zaangazowanie w procesy analitycz-
ne, ich jakos¢ i wiarygodno$¢ majq bardzo duzy, czesto decydu-
jacy wptyw na postawiong przez lekarza diagnoze, a to z kolei
stanowi 0 powodzeniu terapeutycznym. Przygotowujac sie do
wykonywania tego trudnego zawodu kazdy z nas zdobywa ob-
szerng wiedze medyczng i zwieczeniem tych wysitkow jest
otrzymanie prawa wykonywania zawodu. Bedac cztonkami KIDL
wykonujemy zawéd medyczny
E zaufania publicznego. 7 pet-
: nym przekonaniem podpisuje
sie pod stowami, jakie na dzien
naszego $wieta napisat w liscie
otwartym do Diagnostéw Labo-
ratoryjnych Konsultant Wojsko-
wej Stuzby Zdrowia w Dziedzi-
nie Diagnostyki Laboratoryjne;j:
»Iworzymy grupe o wyjatkowym
w skali kraju potencjale, ktéra
jest uprawniona do wykonywa-
nia zastrzezonych czynnosci
medycznych. Nie zapominajmy,
ze stanowimy kluczowa czes¢
szeroko rozumianej rodziny
medycznej i mozemy, a nawet
powinnismy, by¢ z tego dumni”.
Zywie nadzieje, ze nasza praca
w tym trudnym okresie jest tak
samo doceniana przez pacjen-
téw, jak praca lekarzy i innych
stuzb medycznych. @



14 OKIEM ZWIAZKOWCA

® Lukasz Tucki
KZZPMLD

® Iwona Kozlowska
KZZPMLD

USTAWA Z 8 CZERWCA 2017 R. 0 SPOSOBIE USTALANIA NAINIZSZEGO WYNAGRODZENIA
ZASADNICZEGO NIEKTORYCH PRACOWNIKOW ZATRUDNIONYCH W PODMIOTACH LECZNICZYCH

- PRZEKLENSTWO CZY DAR LOSU?

d wybuchu pandemii COVID-19, czyli choroby wywotanej koro-

nawirusem SARS-CoV-2 zaréwno w Europie, jaki w Polsce wiele

spraw zostato wywrdconych do géry nogami. Sytuacja dalej jest
niepewna, nie wiemy kiedy skoiczy sie epidemia i czy w okresie je-
sienno-zimowym nie powrdci do nas ze zdwojong sita? Jedno co nie
ulega watpliwosci to to, ze jak w soczewce uwaga mediow i ludzi skupi-
fa sie na niedocenianych i zamknigtych w swoich miejscach pracy pra-
cownikach laboratoriéw diagnostycznych. Z okazji tegorocznego Dnia
Diagnosty Laboratoryjnego Minister tukasz Szumowski méwit o na-
szym $rodowisku: ,Doceniam role, jaka Panstwo spetniajg i przekazuje
zyczenia sity, zdrowia oraz wszelkiej pomysinosci w zyciu osobistym,
jakizawodowym”. Minister zdrowia niestety uznat, ze kredyt zaufania,
ktdry od nas dostat, jest wieczny i mozna juz chodzi¢ na skréty.
Ustawa o0 sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadnicze-
go niektdrych pracownikéw zatrudnionych w podmiotach leczniczych
powstata w roku 2017 w odpowiedzi na dziatania Porozumienia Zawo-
déw Medycznych. Zawody medyczne (diagnosci laboratoryjni, leka-
rze, pielegniarki, ratownicy, fizjoterapeuci) zjednoczone wowczas we
wspolnej walce o wzrost wynagrodzen pracownikéw ochrony zdrowia
i wzrost naktadoéw na ochrone zdrowia ztozyty w Sejmie projekt oby-
watelski ustawy o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia za-
sadniczego pracownikéw zatrudnionych w podmiotach leczniczych,
ktérego namiastka jest obecnie obowigzujaca Ustawa.
Zarowno projekt obywatelski jaki i projekt ministerialny (w tym gtow-
nie tabela wspétczynnikow stuzacych do przeliczania wynagrodzen)
od poczatku budzity kontrowersje wérod przedstawicieli Krajowej Izby
Diagnostow Laboratoryjnych, zwigzkéw zawodowych i pracownikéw
laboratoriow.
Mimo Ze dostawali$my sygnaty, ze duza czes¢ pracownikéw medycz-
nych laboratoriéw diagnostycznych w Polsce bez tej Ustawy jeszcze
dtugo nie miataby szans na zadna podwyzke, to gdy Ustawa weszta
w zycie wiedzieliSmy, ze nie zadowoli ona wszystkich. Pojawito sie
bowiem $wiatetko w tunelu dla najnizej zarabiajacych osdb, ale czas
dojscia do kwoty minimalnej byt stanowczo zbyt dtugi, a pensje dia-
gnostow i technikéw z wiekszych miast na lata zostaty zamrozone,
poniewaz dawno juz osiggneli juz oni ustawowe minima wynagrodzen,
a dyrekcje szpitali niechetne byty przyznawaniu podwyzek przekra-
czajacych wymagana kwote bazowa.
W wyniku nowelizacji Ustawy w roku 2019 podniesiono kwote bazowg
z 3900 na 4200 ztotych. Wobec tego: na dzier 1 lipca 2020 . przy ob-
liczaniu docelowych najnizszych wynagrodzen oraz kwot podwyzek
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zgodnie z art. 3 ust 1 pkt 5 lit d zastosowanie powinna znalez¢ kwota
4918 zt 17 gr, tyle bowiem, zgodnie z komunikatem Prezesa Gtéwnego
Urzedu Statystycznego z dnia 11 lutego 2020 r. wyniosto przecietne
wynagrodzenie w gospodarce narodowej w roku 2019.

0d dnia 1 stycznia 2022 r. zgodnie z art. 3.1. pkt 4. wynagrodzenie
zasadnicze pracownika wykonujacego zawod medyczny oraz pra-
cownika dziatalnosci podstawowej, innego niz pracownik wykonujacy
zaw6d medyczny, nie moze byc nizsze niz najnizsze wynagrodzenie
zasadnicze ustalone w sposéb okreslony w ust. 1 na dzien 31 grudnia
2021 .

0d stycznia 2020 roku Narodowy Fundusz Zdrowia zbierat dane o za-
robkach wszystkich pracownikéw szpitali w Polsce, wynikato to gtow-
nie ze zwigkszenia ptacy minimalnej do kwoty 2600 zt brutto i zwia-
zanych z tym podwyzek dla najmniej zarabiajacych pracownikéw
(w tym diagnostéw i technikow laboratoryjnych). Kolejnym etapem
miaty by¢ prace nad nowelizacjq Ustawy prowadzone w Komisji Tr¢j-
stronnej Ochrony Zdrowia, jednak te ze wzgledu na epidemie COVID-19
odwlekajq sie w czasie.

Powstaje wiec pytanie: co po styczniu 2022 roku? Jesli podczas
prac nad nowelizacjq Ustawy nie zmienig sie nie tylko wspétczynni-
ki, ale i nie pojawi sie zapis dotyczacy regulacji ptacowych po roku
2021 wzgledem corocznie aktualizowanej Sredniej krajowej, to nalezy
liczy¢ sie z tym, ze Ustawa ponownie zamrozi nasze pensje na kilka-
nascie lat na poziomie ptacy minimalne;j.

Wielokrotne spotkania zwigzkowcéw i przedstawicieli Izby z Minister-
stwem Zdrowia, protesty gtodowe i akcje absencji chorobowej miaty
wyraZznie wskazac, ze wskazniki sa niesprawiedliwe, ze poglebiajg
biede i niezadowolenie i nalezy je dostosowac do polskich realiow
zwtaszcza w kontekscie podwyzek dla pielegniarek, rezydentéw czy
ratownikéw medycznych. Jedynie systemowe zapisy zawarte w od-
powiednich aktach prawnych moga zagwarantowac staty i proporcjo-
nalny wzrost wynagrodzen pracownikow laboratoriéw.

Oczekujemy zatem niezwlocznego wznowienia rozméw w ramach
dialogu spofecznego, tym bardziej ze o koniecznosci pilnej nowelizacji
Ustawy nie mowig tylko zwigzki zawodowe, ale takze organizacje pra-
codawcow, w tym przedstawiciele szpitali. Ustawa musi precyzowac,
gdzie znajdg sie Zrodta finansowania wzrostu wynagrodzen. Forum
Iwigzkow Zawodowych jasno wypowiada sie w tej sprawie: ,Jeden
z naszych gtéwnych postulatéw brzmi — medycy powinni zarabia¢
wystarczajaco w jednym miejscu pracy! Godne warunki pracy me-
dykéw to gwarancja zdrowia i bezpieczefistwa nas wszystkich!”. @
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DIAGNOSTYKA

DIAGNOSTYKA SEROLOGIGZNA GOVID-19.

JAKIE PARAMETRY TESTU MAJA WPLYW
NA WIARYGODNOSC WYNIKOW?

Diagnostyka COVID-19 zgodna z zaleceniami WHO

COVID-19 (ang. Coronavirus disease 2019) to choroba zakazna
wywotywana przez koronawirusa SARS-CoV-2, ktéra niespodzie-
wanie zmienita zycie milionéw ludzi na catlym Swiecie. Ze wzgledu
na brak specyficznych objawoéw infekcji, zgodnie z zaleceniami
Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization,
WHO), rozpoznanie COVID-19 wymaga potwierdzenia obecnosci
materiatu genetycznego wirusa w prébce pobranej z drég odde-
chowych pacjenta. Stuzg do tego testy amplifikacji kwaséw nu-
kleinowych (ang. nucleic acid amplification tests, NAAT), w tym
RT-PCR[1].

Biatko 5

[ELISA]

Wiykryche RMA
(RT-PCR]

Rys. 1. SARS-CoV-2 - budowa.

W pézniejszej fazie zakazenia SARS-CoV-2 istotng role zaczyna
odgrywac diagnostyka serologiczna [ 2], czyli badania wykrywa-
jace specyficzne przeciwciata anty-SARS-CoV-2, ktére zgodnie
z zaleceniami WHO moga by¢ stosowane jako dodatkowe narze-
dzie diagnostyczne [1]. Testy serologiczne wydaja sie by¢ ideal-
nym dopetnieniem metody RT-PCR, wydtuzajac czas umozliwiaja-
cy przeprowadzenie wiarygodnej diagnostyki COVID-19.

Jakie jest zastosowanie testow serologicznych
w COVID-19?

Specyficzne przeciwciata pojawiajg sie w organizmie z pewnym

opéznieniem po kontakcie z patogenem. Detekcja przeciwciat an-

ty-SARS-CoV-2 w klasie g6 we krwi pacjenta jest mozliwa od okotoe

10. dnia od czasu wystapienia pierwszych objawéw klinicznych,

natomiast specyficzne przeciwciata w klasie IgA oraz IgM sg zwy-

kle wykrywalne nawet kilka dni wczesniej [3].

Wykrycie specyficznych przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2

umozliwia potwierdzenie kontaktu z nowym koronawirusem, co

ma istotne znaczenie m.in. przy:

« badaniach os6b szczegélInie narazonych na SARS-CoV-2 (np.
personel szpitali), ktére ze wzgledu na wykonywany zawdd
moga byc¢ Zrédtem zakazenia dla ludzi starszych i schorowa-
nych, oraz badaniach oséb majacych kontakt z wieloma ludz-
mi (np. policja, personel sklepdw, aptek]),

* diagnozowaniu pacjentdw z powiktaniami po niedawnym prze-
byciu infekcji grypopodobnej, ktérzy nie mieli przeprowadza-
nej diagnostyki w kierunku infekcji SARS-CoV-2,

* badaniach epidemiologicznych, majacych na celu ustalenie
rozpowszechnienia zakazenia w populacji,

e identyfikowaniu ozdrowieficow z wysokim poziomem IgG
w celu pobrania od nich osocza do stosowania w terapii naj-
ciezszych przypadkéw COVID-19,

e opracowywaniu nowych lekéw czy szczepionki przeciwko
COovID-19.

Ponadto testy serologiczne wykonywane w interwatach czasu

pozwalaja wychwyci¢ ewentualng serokonwersje u bezobja-

wowych nosicieli SARS-CoV-2 lub chorych na tagodna postac¢

COVID-19 przypominajaca przezigbienie.
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Jakie znaczenie ma réznicowanie

klas przeciwciat anty-SARS-CoV-2?

Dzieki r6znicowaniu klas przeciwciat wykrywanych w przebiegu
zakazeh mozna z duzym prawdopodobiefstwem okresli¢ faze
infekcji. Przeciwciata klasy IgA uwazane sg za pierwszg linie
obrony przed patogenami w btonach $luzowych organizmu. 0d-
powiadaja m.in. za neutralizacjg wiruséw wywotujacych infekcje
drég oddechowych. We krwi przeciwciata IgA petnig role uzupet-
niajaca, biorg udziat m.in. w neutralizowaniu tych antygenow, kto-
re przekroczyty bariere $luzéwkowq i przedostaty sie do krwio-
obiegu [4]. Przeciwciata te sa wykrywane w wysokich mianach
w przypadku wielu zakazen uktadu oddechowego i s3 uznawane
za cenny marker diagnostyczny. Intensywna synteza przeciwciat
klasy IgA u chorych na COVID-19 zostata juz opisana [ 5]. Co wiecej,
wykazano, ze w odpowiedzi na SARS-CoV-2 produkcja przeciwciat
klasy IgA jest znacznie bardziej nasilona i przeciwciata tej klasy
utrzymujg sie dtuzej niz przeciwciata klasy IgM [6]. Detekcja
swoistych przeciwciat anty-SARS-CoV-2 w klasie IgA moze byc do-
datkowym narzedziem diagnostycznym juz we wczesnej fazie
infekcji wywotanej przez SARS-CoV-2, poniewaz przeciwciata te
produkowane sg wczesniej niz immunoglobuling klasy G [7] [6].
Diagnostyka serologiczna wigkszosci §wiezych zakazen opiera
sie na oznaczaniu przeciwciat klasy IgM. Przeciwciata IgM sta-
nowig okoto 5—10% catej puli immunoglobulin u dorostych i wy-
stepujq niemal wytacznie w odpowiedzi pierwotnej na patogen
[8]. W przypadku infekcji wywotywanych przez koronawirusy,
przeciwciata w klasie IgM sq w wiekszosci skierowane przeciwko
biatku N. U chorych na COVID-19 zaréwno przeciwciata klasy IgM,
jak i IgA sg wykrywalne od okoto 6.—8. dnia od wystapienia pierw-
szych objawdw klinicznych [6].
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Rys. 2. Przebieg infekcji SARS-CoV-2.

Wykrycie wytacznie przeciwciat klasy Ig6 pozwala przypusz-
czac, ze pacjent przebyt infekcje w przesziosci. Przeciwciata tej
klasy s elementami pamieci immunologicznejiw przypadku wie-
lu zakazen petnig funkcje ochronng przed ponowng infekcja [9].
Wstepne badania nad odpowiedzig uktadu immunologicznego na
SARS-CoV-2 wykazaly, ze obecnos$¢ przeciwciat wytworzonych
w wyniku pierwotnego zakazenia moze petni¢ funkcje ochronng
w przypadku reinfekcji [10]. Korzysci ptynacych z oznaczania
specyficznych przeciwciat w tej klasie jest znacznie wiecej, m.in.
umozliwiajg identyfikacje oséb o wysokim stezeniu przeciwciat
anty-SARS-CoV-2 (potencjalni dawcy osocza). Zaréwno w Pol-
sce, jak i w wielu innych krajach w leczeniu chorych na COVID-19
w ciezkim stanie klinicznym stosuje sie juz osocze pozyskane od
ozdrowieAcow [11] [12].

Testy wykrywajace réwnolegle przeciwciata wielu klas wydaja sie
mie¢ ograniczone zastosowanie. Wynik takiego badania $wiad-
czy jedynie o kontakcie z nowym koronawirusem, ale nie moze
juz by¢ podstawa do oceny potencjalnej odpornosci pacjenta na
SARS-CoV-2 czy identyfikacji dawcéw osocza, jak w przypadku
wynikéw testéw wykrywajacych wytacznie przeciwciata klasy
IgG. Ponadto powszechnie wiadomo, ze przeciwciata nalezace do
poszczegolnych klas réznig sie miedzy sobq sitq wigzania anty-
genu. Immunoglobuliny, ktére pojawiajq sie ha wczesnym etapie
zakazenia (IgM, IgA), cechuje nizsze powinowactwo do antyge-
nu w poréwnaniu do syntezowanych w pézniejszej fazie infekcji
przeciwciat klasy IgG. Z tego wzgledu testy wykrywajace wytacz-
nie przeciwciata klasy IgG sq bardziej swoiste niz testy stuzace do
jednoczesnej detekcji przeciwciat réznych klas.
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0d czego zalezy specyficzno$¢ testu

do wykrywania przeciwciat?

Przy wyborze testu serologicznego do diagnostyki zakazen ko-
ronawirusem SARS-CoV-2 nalezy zwrdci¢ uwage na zastosowany
antygen, poniewaz determinuje on czuto$¢ i specyficzno$é ba-
dania.

Koronawirusy zbudowane sg z czterech biatek strukturalnych,
ale wytacznie biatka S oraz N posiadajq wtasciwosci immuno-
modulujace [13]. Analiza genomu SARS-CoV-2 wykazata, ze
podjednostka S1 biatka S SARS-CoV-2 cechuje si¢ najnizszq
homologiq z analogicznymi regionami innych patogennych
dla cztowieka koronawiruséw. Wynika z niej, ze petnej dtugosci
biatka N oraz S i podjednostka S2 biatka S sg regionami kon-
serwatywnymi. Moze to powodowac wysoki odsetek reakcji
krzyzowych w testach serologicznych [7] [14]. Szczegétowe
dane dotyczace homologii immunogennych biatek struktural-
nych w obrebie chorobotwérczych dla cztowieka koronawiruséw
przedstawiono w tabeli 1 [?]. Zastosowanie jako antygenu wy-
tacznie podjednostki S1 biatka S skutkuje wysoka specyficzno-
Scig testu serologicznego.

N S S1 S2

Beta-CoV SARS-CoV 90 77 66 90
MERS-CoV 49 33 24 43

HCoV-0C43 34 33 25 42

HCoV-HKU1 34 32 25 40

Alpha-CoV | HCoV-229E 28 30 24 35
HCoV-NL63 29 28 21 36

Tab. 1.Poréwnanie podobienstwa sekwencji aminokwasowych (%) wybranych bia-
tek SARS-CoV-2 z analogicznymi regionami innych koronawirusow [7].

Co wiecej, wykazano, ze w przypadku zakazen SARS-CoV-2
wnikniecie wirusa do komorki docelowej odbywa sie poprzez
domene wigzacq receptor obecng na podjednostce S1 biatka S,
ktora taczy sie z receptorem ACE2 (ang. angiotensin-converting
enzyme 2) znajdujacym sie na komadrkach nabtonka pecherzy-
kéw ptucnych [ 12]. Wydaje sie wiec, ze przeciwciata skierowane
przeciwko biatku S moga petni¢ kluczowa role w mechanizmach
odpornoéci przeciwko COVID-19 [6] [15]. Wykazano rowniez
Scistq korelacje pomiedzy testem EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2
ELISA opartym o wysokospecyficzng podjednostke S1 biatka S
SARS-CoV-2 a testem neutralizacji PRNT (ang. plague reduction
neutralization test) [5] [?]. Niedawno przedstawiono wyniki ba-
dan naukowcoéw z Uniwersytetu w Bonn, w ktérych potwierdzono
bardzo dobra korelacjg testu EURCIMMUN z testem neutralizacji
na poziomie 91% [16]. Test PRNT uwaza sie za ,ztoty standard”
pomiaru skuteczno$ci przeciwciat w neutralizowaniu wiruséw
chorobotworczych [17].

Co moze wptywac na wynik badania przeciwciat?

Wptyw na wynik badania laboratoryjnego majg réwniez niektére
wtasciwosci materiatu pobranego od pacjenta, traktowane jako
czynnikiinterferujace. Podczas interpretacji wynikow testow labo-

ratoryjnych nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ uzyskania nieprawi-
dtowych rezultatéw spowodowanych m.in. przez hiperlipemie,
hiperbilirubinemie czy hemolize prébki. Wykazano, ze wtestach
EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 ELISA wptyw tych czynnikéw na
wynik badania jest znikomy (brak interferencji az do stezenia
10 mg/ml hemoglobiny, 20 mg/ml tréjglicerydéw i 0,4 mg/ml
bilirubiny).

Ponadto nieprawidfowosci w wynikach badan diagnostycz-
nych moga by¢ skutkiem wtasciwoséci farmakologicznych wie-
lu lekéw czy suplementéw diety. Przyktadowo, w powszech-
nie stosowanych systemach testowych, wykorzystujacych
uktad streptawidyna—biotyna, moze dochodzi¢ do interfe-
rencji na skutek spozywanych przez pacjenta suplemen-
tow zawierajacych biotyng, co skutkuje wzrostem jej steze-
nia w surowicy. Egzogenna biotyna obecna w analizowanej
prébce moze powodowaé wysycenie miejsc wigzacych na
streptawidynie, prowadzac do otrzymania wynikéw fatszywie
ujemnych. Suplementacja biotyng nie wptywa natomiast na
wynik testu ELISA wykorzystujacego koniugat enzymatyczny
oparty o peroksydaze (np. test EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2
ELISA).

Zalety testow EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 ELISA

(1gA, IgM, 1gG)

* Swoisty antygen. Zapewnienie precyzyjnej detekcji prze-

ciwciat w diagnostyce COVID-19 byto gtéwnym celem nie-
mieckich ekspertéw, ktérzy stworzyli zestaw testowy
EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 ELISA (IgA, IgG). Testy umoz-
liwiajqa wysokospecyficzne, péliloSciowe oznaczenie
przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2. Jako antygenu uzyto
podjednostki S1 biatka S nowego koronawirusa.
Nowoscig na rynku diagnostycznym sa testy EURCIMMUN
Anty-SARS-CoV-2-NCP ELISA (IgM, IgG) oparte o modyfiko-
wane biatko nukleokapsydu (ang. nucleocapsid protein,
NCP), ktore jest unikalnym antygenem. W celu zapewnienia
wysokiej specyficznosci testdw naukowcey z firmy EURO-
IMMUN usuneli fragmenty biatka N, ktére moga skutkowac
wysoka reaktywnoscig krzyzowa przeciwciat przeciwko po-
wszechnie wystepujacym koronawirusom.
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Rys. 3. Zestaw testowy EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 ELISA (IgA).
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* Kompletny zestaw testowy. Wszystkie odczynniki wraz
z kalibratorem cut-off oraz kontrolg negatywna, jak réwniez
pozytywna sg zawarte w zestawach testowych przeznaczo-
nych do detekcji przeciwciat. Zawarte w zestawie surowi-
ce kontrolne pozwalaja na weryfikacje przebiegu procesu
inkubacji bez ponoszenia dodatkowych kosztow i bez ko-
niecznosci samodzielnego przygotowywania materiatow
kontrolnych.
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Rys. 4. EUROIMMUN Analyzer I.

Automatyzacja — powszechnie dostepne w polskich la-
boratoriach urzadzenia. Niewatpliwg zaletg testéw firmy
EUROIMMUN jest mozliwo$¢ automatyzacji badan dosto-
sowanej do potrzeb laboratorium: mate laboratoria moga
stosowac czytnik do mikroptytek i wykonywac inkubacje
manualng badZ wykorzystywac¢ automaty do inkubacji 16—
32 probek (ELISIA). Manualna procedura inkubacji testow
ELISA jest prosta i intuicyjna, a badanie jest tatwe do wdro-
zenia. Wigksze laboratoria majq do dyspozycji urzadzenia
ANALYZER 1-2P (1-3 mikroptytki), ANALYZER I (1-4 mi-
kroptytki) lub EUROLabWorkstation (15 mikroptytek].

Dtugi termin wazno$ci testéw (6 miesigcy). Po otwarciu
testu ptytka reakcyjna optaszczona antygenem jest trwata
4 miesigce, a pozostate reagenty sq stabilne do wskazanej
na opakowaniu daty waznosci (6 miesiecy], jesli sg prze-
chowywane w temperaturze od +2°C do +8°C. Dzieki dtu-
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giemu terminowi waznosci oraz mozliwosci optymalnego
wykorzystania ptytki mikrotitracyjnej z oddzielnie odtamy-
wanymi studzienkami ryzyko strat zwigzanych z niewyko-
rzystaniem odczynnikéw jest minimalne nawet w matym
laboratorium medycznym.

Charakterystyka testu opracowana w oparciu o solidne
irozlegte dane. Czutos$¢ i specyficznos¢ testow EUROIMMUN
Anty-SARS-CoV-2 ELISA (IgA, IgG) zostaty okreslone na pod-
stawie badan licznych serii szczeg6towo scharakteryzowa-
nych surowic. W celu okreslenia specyficznosci obu testow
wykorzystano blisko 1250 surowic uzyskanych od réznych
grup badanych, w tym zaréwno zdrowych dawcow krwi, ko-
biet w cigzy, dzieci, jak i 0séb poddawanych szczepieniom
na grype lub z infekcjami wirusowymi. Specyficzno$¢ testu
EUROIMMUN, opartego o antygen S1, ktdry jest przezna-
czony do oznaczania przeciwciat anty-SARS-CoV-2 w kla-
sie IgA, wynosi 92,4%, natomiast w klasie g6 — 99,6%.

Certyfikaty. Testy EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 ELISA (IgA,
lgG) jako jedne z pierwszych w Unii Europejskiej otrzymaty
certyfikat CE-IVD, dzieki czemu s3 juz od kilku miesigcy
z powodzeniem wykorzystywane w diagnostyce medycz-
nej w wielu krajach na catym $wiecie, takze w Polsce. Testy
EUROIMMUN sa réwniez pierwszymi testami serologicznymi
na rynku amerykanskim, ktére otrzymaty certyfikat EUA-
-FDA po niezaleznej i rygorystycznej ocenie.

Podsumowanie

Wedtug wybitnych, $wiatowych ekspertéw, m.in. Redaktora
Naczelnego ,Science”, H. Holdena Thorpa, testy serologiczne
prowadzone na szerokq skalg sa niezbgdne do zrozumienia
COVID-19 oraz stworzenia skutecznej metody walki z nowym
koronawirusem [18]. Ze wzgledu na bezobjawowy przebieg
zakazenia, dzigki badaniom serologicznym mozliwe bedzie
okreslenie rzeczywistego rozpowszechnienia epidemii
w Polsce oraz przygotowanie strategii na ewentualng kolej-
nq fale zakazen. Poznanie obecnego statusu serologicznego
poszczegblnych oséb umozliwi w przysztosci ich obserwacije
oraz potwierdzenie przypuszczen dotyczacych zjawiska od-
pornosci i jej utrzymywania sie w czasie. Ta wiedza z kolei jest
konieczna do oceny skutecznosci szczepief, na ktore tak
bardzo liczymy. Prowadzac szeroko zakrojone badania serolo-
giczne dzi$ — za rok bedziemy dysponowa¢ bezcennymi dany-
mi, dzieki ktérym mozliwe bedzie podejmowanie racjonalnych
decyzji w obliczu powracajacej pandemii. @
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Precyzyjna detekcja przeciwciat w diagnostyce COVID-19

Wysokospecyficzne oznaczenie: detekcja przeciwciat przeciwko
podjednostce S1 biatka strukturalnego S SARS-CoV-2 (IgA, 1gG)

Niezawodnos¢ i zaufanie: badanie wykonywane w wielu laboratoriach
na catym swiecie

Ocena fazy choroby: badanie przeciwciat klasy IgA, IgM (wczesne stadium)
lub IgG (pamie¢ immunologiczna)

Wysoka przepustowosé dzieki petnej automatyzacji badania

Bezptatna promocja laboratorium w wyszukiwarce
oraz ulotki dla pacjentow
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OPINIA PRAWNA

DOTYCZACA DODATKOWYCH SWIADCZEN PIENIEZNYCH
DLA DIAGNOSTOW LABORATORYINYCH ZA PRACE W PLACOWKACH
ZAJMUJACYCH SIE PACIENTAMI ZAKAZONYMI LUB PODEJRZEWANYMI
0 ZAKAZENIE WIRUSEM SARS-COV-2

Opinia zostata sporzadzona na wniosek Prezesa Krajowej
Rady Diagnostow Laboratoryjnych w zwiazku z nieprzyzna-
waniem diagnostom laboratoryjnym dodatkowych Swiad-
czeh pienigznych za prace wytacznie w placéwkach zaj-
mujacych sig¢ pacjentami zakazonymi lub podejrzewanymi
o zakazenie wirusem SARS-CoV-2 z powodu uznawania, ze
nie sa osobami wykonujacymi zawdéd medyczny, majacymi
bezposredni kontakt z pacjentami.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest ustalenie, czy diagnosta laboratoryjny
wykonujacy czynnosci diagnostyki laboratoryjnej na materiale
biologicznym pobranym od pacjenta zakazonego lub podejrze-
wanego o zakazenie wirusem SARS-CoV-2jest osobg wykonujacy
zawod medyczny objetg rygorem regulowanym art. 7d ustawy
z dnia 2 marca 2020 r. 0 szczegblnych rozwigzaniach zwigzanych
z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19,
innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzy-
sowych (dalej: dalej ustawa o COVID) tj.osobg niemogacy udzielaé
Swiadczen opieki zdrowotnej pacjentom innym niz z podejrze-
niem lub zakazeniem wirusem SARS-CoV-2, a tym samym upraw-
niong do otrzymania dodatkowych $wiadczen pienieznych.

Stan prawny

Minister Zdrowia na podstawie delegacji ustawowej wynika-
jacej z art. 7d ustawy COVID wydat w dniu 28 kwietnia 2020 r.
rozporzadzenie w sprawie standardéw w zakresie ograniczen
przy udzielaniu $wiadczen opieki zdrowotnej pacjentom innym
niz z podejrzeniem lub zakazeniem wirusem SARS-CoV-2 przez
osoby wykonujace zawéd medyczny majace bezposredni kon-
takt z pacjentami z podejrzeniem lub zakazeniem tym wirusem
(dalej: rozporzadzenie o ograniczeniach). Zgodnie z literalnym
brzmieniem §1 rozporzadzenia kierownik podmiotu leczniczego
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umieszczonego w wykazie, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy

o COVID, wykonujacego dziatalno$¢ leczniczq w rodzaju $wiad-

czenia szpitalne:

1) wytacznie w zwigzku z przeciwdziataniem COVID-19 lub

2] w ktérego wyodrebnionej komérce organizacyjnej sg udzie-
lane $wiadczenia opieki zdrowotnej wytacznie w zwigzku
z przeciwdziataniem COVID-19 — opracowuje wykaz stanowisk
pracy, na ktérych osoby wykonujace zawdd medyczny w ro-
zumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2) ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalno$ci leczniczej (dalej: ustawa o dziatalnosci leczni-
czej) majq bezposredni kontakt z pacjentami z podejrzeniem
lub zakazeniem wirusem SARS-CoV-2, w tym uczestniczg
wich transporcie, zwany dalej ,wykazem stanowisk”.

Zgodnie z brzmieniem art. 2 ust. 1 pkt 2Justawy o dziatalno-
Sci leczniczej osobg wykonujacq zaw6d medyczny jest osoba
uprawnionana podstawie odrebnych przepiséw do udzielania
Swiadczen zdrowotnych oraz osoba legitymujacq sie nabyciem
fachowych kwalifikacji do udzielania $wiadczer zdrowotnych
w okreslonym zakresie lub w okreélonej dziedzinie medycyny.
W wykazie stanowisk o ktérym mowa powyzej umieszcza sie
wszystkie stanowiska pracy, na ktérych osoby wykonujace za-
wéd medyczny uczestniczaq w udzielaniu $wiadczerr zdrowot-
nych i majg bezposredni kontakt z pacjentami z podejrzeniem
lub zakazeniem wirusem SARS-CoV-2, a w przypadku podmiotu,
o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2], wytacznie stanowiska pracy,
na ktérych osoby wykonujace zawdd medyczny uczestniczy
w udzielaniu $wiadczen opieki zdrowotnej w wyodrebnionej ko-
mérce organizacyjnej i maja bezposredni kontakt z pacjentami
z podejrzeniem lub zakazeniem wirusem SARS-CoV-2.

Minister Zdrowia uznat, ze osoby uczestniczace w udzielaniu
Swiadczen opieki zdrowotnej na stanowiskach okreslonych
w wykazie stanowisk nie moga uczestniczyé w udzielaniu $wiad-
czen opieki zdrowotnej pacjentom innym niz z podejrzeniem lub
zakazeniem wirusem SARS-CoV-2.
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Z literalnego brzmienia tresci rozporzadzenia wynika, ze ogra-
niczenie to nie dotyczy udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej
niewymagajacych bezposredniego kontaktu z tymi pacjentami,
w szczeg6lnosci udzielania tych $wiadczen za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systeméw tacznosci.
Zgodnie z poleceniem Ministra Zdrowia z 29 kwietnia 2020 r. kie-
rowanym do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia (wydanym
na postawie art. 10a ust. 1 ustawy o COVID w zw. z rozporzadze-
niem o ograniczeniach) osoby objete ograniczeniem o ktérym
mowa w art. 7d ustawyo COVID, majg otrzymywac dodatkowe
Swiadczenia pieniezne pochodzace ze $rodkéw z budzetu pan-
stwa, ktére majq by¢ wyptacane miesiecznie, przez okres objecia
ograniczeniem. Z treSci uzasadnienia do polecenia wynika, ze ma
ono na celu przynajmniej czeSciowe zrekompensowanie utraty
mozliwos$ci zarobkowania, co ma na celu utrzymanie stanu licz-
bowego kadrymedycznej najbardziej istotnej z punktu widzenia
przeciwdziatania COVID-19. Ma réwniez ograniczyc réznice w wa-
runkach wynagradzania 0séb zatrudnionych na state wpodmio-
cie leczniczym umieszczonym na liscie, o ktérej mowa w art. 7
ustawy z dnia 2 marca 2020 r. z osobami skierowanymi do nie-
go decyzjq wojewody w trybie art. 47 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaz-
nych u ludzi.

Majac na wzgledzie ww. normy prawne pojawity sie watpliwosci
w zakresie dopuszczalnoéci uznania diagnosty laboratoryjnego
wykonujacego czynnosci diagnostyki laboratoryjnej na materia-
le biologicznym pobranym od pacjenta zakazonego lub podej-
rzewanego o zakazenie wirusem SARS-CoV-2 (w medycznym
laboratorium diagnostycznym) za osobe wykonujacy zawad
medyczny objety ograniczeniami wynikajacymi zart. 7d ustawy
o COVID, a tym samym, jako osobe, ktdrej nalezy wyptaci¢ dodat-
kowe $wiadczenia pieniezne pochodzace z budzetu panstwa.
Przyczyng powyzszego jest nieuznawanie kontaktu z materia-
tem biologicznym (materiatem zakaznym) pobranym bezpo-
Srednio od pacjenta zakazonego lub podejrzewanego o zakaze-

nie wirusem SARS-CoV-2 za ,bezposredni kontakt z pacjentem”.
Podkresli¢ nalezy, ze nie istnieje zadna norma prawna, w ktérej
literalnie zostato zdefiniowane pojecie ,bezposredniego kontaktu
z pacjentem”. Brak definicji legalnej przyczynit sie do probleméw
z prawidfowym stosowaniem tego przepisu (wytacznie literal-
nym) i w konsekwencji konieczno$cig dokonywania wyktadni.
Wyktadni w tym zakresie dokonat Minister Zdrowia w piSmie
z dnia 29 kwietnia 2020 r. przestanym do kierujacych podmiota-
mi ochrony zdrowia, w ktérym stwierdzit, ze regulacje o ktérych
mowa powyzej dotycza réwniez oséb majacych kontakt z mate-
riatem zakaznym.

Tozsame stanowisko z Ministrem Zdrowia zajat Konsultant Kra-
jowy w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej w pismie z dnia 5
czerwca 2020 r. kierowanym do Prezesa Krajowej Rady Diagno-
stéw Laboratoryjnych. Konsultant Krajowy wskazat, ze materiat
biologiczny, ktéry trafia do badania w medycznych laboratoriach
diagnostycznych stanowi czes¢ ciata ludzkiego i kontakt z nim
nalezy traktowa, jak bezposredni kontakt z pacjentem. Kontakt
z tym materiatem stanowi bezpos$rednie zagrozenie personelu
medycznego laboratorium diagnostycznego zakazeniem wiru-
sem SARS-CoV-2 tak jak personelu pracujacego w poblizu zaka-
zonego pacjenta. Konkludujac Konsultant Krajowy w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej, uznat ze z catq stanowczoscig halezy
stwierdzi¢, ze stopien zagrozenia narazenia personelu medycz-
nych laboratoriéw diagnostycznych za zakazenie wirusem SARS-
-CoV-2 jest poréwnywalny z narazeniem na zakazenie personelu
pracujacego przy pacjencie.

Analogiczne wnioski wynikajg ze stanowiska Konsultanta Kra-
jowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej przestanego w dniu
8 czerwca 2020 r. do Prezesa Krajowej Rady Diagnostéw Labo-
ratoryjnych. Konsultant uznat, ze zaréwno bezposredni kontakt
z pacjentem jak i jego materiatem biologicznym moze stwa-
rza¢ ryzyko zakazenia zaréwno dla personelu zaangazowane-
go w bezposrednia opieke nad chorym jak i dla pracownikéw
medycznego laboratorium diagnostycznego. Ryzyko to jest
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najwieksze w trakcie medycznych i laboratoryjnych procedur
zwigzanych z generowaniem aerozolu zawierajacego materiat
biologiczny chorego (zwlaszcza z drog oddechowych). Ryzyko
dla personelu medycznych laboratoriéw diagnostycznych jest
poréwnywalne do ryzyka personelu zaangazowanego w bezpo-
Srednig opieke nad chorym.

Tozsame stanowisko zajeta Krajowa Rada Diagnostéw Laborato-
ryjnych w pismie z dnia 21 kwietnia 2020 r. w ktérym podkre-
$lono, ze kontakt z patogenem, nie za$ z samq osobg nosiciela
patogenu stanowi ryzyko zakazenia. Osoby zajmujace si¢ wyko-
nywaniem czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej sg zatem nie-
mniej narazone na negatywne skutki zakazenia jak osoby ma-
jace bezposredni kontakt z osobg, w tym réwniez mogq réwniez
stanowic Zrédto rozprzestrzeniania sig wirusa.

Ponadto podkresli¢ nalezy, ze diagnosci laboratoryjni uprawnie-
ni sg do wykonywania czynnosci polegajacych na pobieraniu od
pacjenta materiatu do badan laboratoryjnych, takze i w kierunku
wykrycia wirusa SARS-CoV-2(na mocy: rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wykazu zabiegéw
i czynnosci polegajacych na pobraniu od pacjenta materiatu do
badan laboratoryjnych). Jest to bez watpienia bezposredni kon-
takt z pacjentem.

Konsultant Krajowy w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej
wskazuje, ze pracownicy wielu laboratoriow sami w bezposred-
nim kontakcie pobierajg krew i inne materiaty od pacjentéw, co
nie rézni ich zagrozenia od zagrozenia pielegniarek i lekarzy pra-
cujacych z tymi pacjentami.

Whnioski

Majac na wzgledzie powyzsza analize nalezy stwierdzi¢, ze
kontakt diagnosty laboratoryjnego wykonujacego czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagno-
stycznym, na materiale biologicznym (materiale zakaznym)
pobranym od pacjenta zakazonego lub podejrzewanego o zaka-
zenie wirusem SARS-CoV-2 nalezy utozsamia¢ z bezposrednim
kontaktem z pacjentem w $wietle obowigzujacych norm praw-

nych.
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W zwigzku z powyzszym, diagnosci laboratoryjni:

a) wykonujacy czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej na mate-
riale biologicznym pobranym od pacjenta zakazonego lub
podejrzewanego o zakazenie wirusem SARS-CoV-2;
pobierajacy materiat biologiczny do badan laboratoryjnych
od pacjentéw zakazonych lub podejrzewanych o zakazenie
wirusem SARS-CoV-2; w podmiotach o ktérych mowa w §1
ust. 1 pkt 1-2 rozporzadzenia o ograniczeniach podlegajg
ograniczeniom wynikajacym z art. 7d ustawy o COVID i dla-
tego powinni otrzymywac dodatkowe Swiadczenia pieniezne
pochodzace ze Srodkéw pochodzacych z budzetu panstwa
o ktérych mowa w poleceniu Ministra Zdrowia z dnia 29
kwietnia 2020r. @

(=2

Materialy Zrédlowe

—

. Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U.
2 2019 1. poz. 849, z 2020 r. poz. 567).

2. Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.
z 2020 r. poz. 295, 567).

3. Ustawa z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwia-
zanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem CO-
VID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji
kryzysowych (Dz. U. z 2020 r. poz. 374, 567, 568, 695, 875).

4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2020 r.
w sprawie standardow w zakresie ograniczen przy udzielaniu
$wiadczen opieki zdrowotnej pacjentom innym niz z podejrze-
niem lub zakazeniem wirusem SARS-CoV-2 przez osoby wyko-
nujace zawod medyczny majace bezposredni kontakt z pacjentami
z podejrzeniem lub zakazeniem tym wirusem ( Dz.U. 2020 r. poz.
775 ze zm.).

5. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r.
w sprawie wykazu zabiegow i czynnosci polegajacych na pobraniu
od pacjenta materialu do badan laboratoryjnych (Dz.U. 2004 nr
247 poz. 2481).

6. Polecenie Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2020 r. kierowane
do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

7. Pismo Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2020 r. kierowane do
kierujacych podmiotami ochrony zdrowia.

8. Stanowisko Konsultanta Krajowego w dziedzinie diagnostyki la-

boratoryjnej z dnia 5 czerwca 2020 r. kierowane do Prezesa Krajo-

wej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.

e

Stanowisko Konsultanta Krajowego w dziedzinie mikrobiologii
lekarskiej z dnia 8 czerwca 2020 r. kierowane do Prezesa Krajowej
Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.

10. Uwagi Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych do projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow w za-
kresie ograniczen przy udzielaniu $wiadczen opieki zdrowotnej
pacjentom innym niz z podejrzeniem lub zakazeniem wirusem
SARS-CoV-2 przez osoby wykonujace zawdéd medyczny majace
bezposredni kontakt z pacjentami z podejrzeniem lub zakazeniem

tym wirusem z dnia 21 kwietnia 2020 r.
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DBRAZ KOMORKOWY MOCZU
W TEPYM URAZIE PECHERZA MOCZOWEGO

W artykule zaprezentowane sa zmiany w obrazie komérkowym moczu wywotane tgpym urazem pecherza
moczowego. Badanie ogélne moczu wykonywane przez kilka kolejnych dni po wypadku wykazato pojawie-
nie si¢ w osadzie erytrocytéw izomorficznych, makrofagéw, erytrofagéw oraz komérek nabtonka urotelial-
nego. Materiat fotograficzny powstat podczas rutynowego badania i obejmuje zdjgcia osadu moczu wyko-
nane przy pomocy mikroskopu Swietinego wyposazonego w kamere cyfrowa.

Wprowadzenie

Pomimo, Zze urazy pecherza sa rzadkie i zazwyczaj tagodne, mogy
powodowal wystapienie wczesnych oraz pézinych nastgpstw
(np. sepsa, zapalenie otrzewnej, zaburzenia elektrolitowe i inne).
Najczestsze przyczyny tepego urazu to uderzenie lub przygnie-
cenie, ktore mogy wystapi¢ podczas wypadku komunikacyjne-
g0, z powodu upadku z wysokosci, podczas gier, zabaw i zajec
sportowych. Najczestszymi urazami pecherza jest sttuczenie
pecherza oraz nieznaczne zranienia bez wycieku moczu. Jednak
nawet w tych najtagodniejszych przypadkach mamy do czynienia
z krwinkomoczem lub krwiomoczem, ktéry wystepuje u wigkszo-
$ci poszkodowanych, chociaz nie jest bezposrednim wyznaczni-
kiem cigzkosci urazu. W procesie naprawczym obserwujemy wy-
stepowanie w osadzie moczu makrofagéw, erytrofagdw i komérek
urotelium. Niekiedy te elementy s3 trudne do zidentyfikowania
w niebarwionym osadzie moczu. W celu lepszego uwidocznienia
szczeg6tow morfologicznych obserwowanych elementéw mozna
zastosowac barwienie osadu moczu np. barwienie MGG lub od-
czynnikiem Lugola.

Opis przypadku

Chtopiec w wieku 6 lat zostat przyjety do szpitalnego oddziatu
ratunkowego z podejrzeniem urazu brzucha z powodu upadku
z hustawki. Pacjent skarzyt si¢ na bél podbrzusza. Wykonano sze-
reg badar obrazowych brzucha (RTG, USG) oraz badania diagno-
styczne krwi: morfologia, CRP, potas, glukoza, mocznik, kreatyni-
na, aminotransferazy ALAT i ASPAT, amylaza, LDH a takze badanie
ogblne moczu.

Nie wykazano odchylef w badaniach krwi oraz w badaniach obra-
zowych natomiast w badaniu ogélnym moczu wykonanym okoto
4 godzin po urazie stwierdzono biatkomocz (497 mg/dL) oraz
krwiomocz — erytrocyty izomorficzne (w wiekszosci $wieze)
powyzej 100 w polu widzenia (fot. 1). W kontekscie powyzszych
badan, pojawito sie podejrzenie sttuczenia pecherza moczowe-

- D - -

Fot. 1. Liczne $wieze erytrocyty, mikroskop $wietlny, pow. 600 x,
ok. 4 godz. po urazie.

go. Po okoto 13 godzinach wykonano badanie kontrolne moczu,
w ktorym stwierdzono oprécz licznych $wiezych erytrocytow
takze makrofagi, erytrofagi oraz nieliczne leukocyty (fot. 2—4).
Nastepne badanie moczu zostato wykonane po ok. 28 godzinach,
w osadzie pojawity si¢ komorki nabtonka urotelialnego pojedyn-

- e
AT )
. )
RN .1‘: ..'" &1
HURL S
. Q, ",bf- J
"l
Ay
farmiir
1 S
- N P
e 52 EoVi,
! { {i}z_‘!
{55 B
wur s W - '-}!-'lr”. —

Fot. 2. Liczne makrofagi, w dwéch widoczne jadra, w pozostatych
niewidoczne z powodu ziarnistoéci, mikroskop $wietlny,
pow. 400 x, ok. 13 godz. po urazie.
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Fot. 3. Erytrocyty $wieze, w dolnej czeéci dwa erytrofagi, mikroskop $wietlny,
pow. 400 x, ok. 13 godz. po urazie.

Fot. 4. Erytrocyty w wigkszo$ci $wieze, nieliczne leukocyty, w czeéci centralnej
erytrofag, mikroskop $wietlny, pow. 600 x, ok. 13 godz. po urazie.

cze i w pfatach (fot. 5). Kolejne badania moczu tj. po ok. 48 i 62
godzinach wykazaty obecno$¢ komérek nabtonka urotelialnego
azwilaszcza znacznejilosci komorek baldaszkowatych (fot. 6-8).
W czwartym dniu po wypadku wykonano badanie cytologiczne
osadu moczu w zaktadzie patomorfologii. Ekspertyza cytopatolo-
giczna, ktéra wykazata obecno$¢ komérek nabtonka urotelialnego
w czesci z cechami pobudzenia w czesci uszkodzenia oraz histio-
cyty i makrofagi potwierdzita podejrzewane sttuczenie pecherza
w wyniku tepego urazu.

Fot. 5. Erytrocyty w wigkszoéci $wieze, w cz¢sci centralnej plat komorek urote-
lialnych z licznymi ziarnisto$ciami oraz drobnymi wakuolami, mikroskop
$wietlny, pow. 600 x, ok. 28 godz. po urazie.
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Fot. 6. Erytrocyty $wieze, pojedyncze leukocyty, w czesci centralnej wielo-
jadrowa komérka nablonka urotelialnego tzw. komérka baldaszkowata,
mikroskop $wietlny, pow. 400 x , ok. 48 godz. po urazie.

e #

Fot. 7. Erytrocyty $wieze i wylugowane, w czesci centralnej komérka nabtonka
urotelialnego z duza wakuolg, mikroskop $wietlny, pow. 600 x, ok. 48
godz. po urazie.

Fot. 8. Erytrocyty $wieze i wylugowane oraz dwie komorki nablonka urotelial-
nego, komérka w dolnym rogu z licznymi ziarnisto§ciami, mikroskop
$wietlny, pow. 200 x, ok. 62 godz. po urazie.

Oméwienie

Pecherz u dzieci jest mniej chroniony niz u dorostych z powodu
stabiej rozwinietej tkanki ttuszczowej i miesniowej. Czestym
objawem jest krwiomocz makroskopowy lub krwinkomocz mi-
kroskopowy. W omawianym przypadku badanie ogdlne moczu,
wykonane w ciggu kilku kolejnych dni, pokazato zmiany komor-
kowe osadu moczu wywotane urazem pecherza moczowego a na-
stepnie procesem naprawczym. Pierwsze badanie ogélne moczu
dafo obraz krwiomoczu. W dalszych analizach pojawity sie, oprécz
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krwinkomoczu, rzadziej spotykane i niekiedy sprawiajace trud-
nosci w identyfikacji komoérki: makrofagi, erytrofagi oraz komorki
nabtonka urotelialnego.

Makrofagi wystepujace w moczu sq komoérkami wykazujacymi
zdolnos$¢ fagocytozy bakterii, wiruséw, krwinek czerwonych i bia-
tych oraz substancji organicznych (np. tluszczu lub pochodnych
hemoglobiny). W niebarwionym osadzie moczu mate makrofagi,
wielko$cig sq zblizone do leukocytéw i moga byé tatwo z nimi po-
mylone. Tym bardziej, Ze posiadajac ziarnistosci zawierajace este-
raze dajq dodatnig reakcje dla leukocytow w chemicznych testach
skryningowych. Wigksze makrofagi moga byc trudne do odréznie-
nia od komoérek kanalikéw nerkowych. Makrofagi czgsto wystepuja
w stanach zapalnych uktadu moczowego a takze niekiedy w krwio-
moczach réznego pochodzenia. Jezeli zawieraja sfagocytowane
erytrocyty mamy do czynienia z erytrofagami. W zespole nerczy-
cowym mozemy napotka¢ makrofagi, ktére czynnie fagocytujq
lipidy. Takie obtadowane ttuszczem komarki nazywamy owalnymi
ciatami ttuszczowymi (ang. oval fat bodies).

Komérki nabtonka urotelialnego pojawiajg sie w moczu w wyniku
dziatania réznych czynnikéw powodujacych ich ztuszczanie. Ta-
kimi czynnikami mogg by¢: stan zapalny, uraz, proces nowotwo-
rowy i inne. Komérki nabtonka urotelialnego maja zréznicowang
morfologie i budujq wielowarstwowq btone (urotelium), ktora
rozcigga sie od miedniczki nerkowej do cewki moczowej. Btona
urotelialna pokrywa prawie catkowicie wewnetrzng czes¢ peche-
rza moczowego i ma bezposredni kontakt z moczem. Wyjatkowa
budowa decyduje o szczelnosci, integralnosci i plastycznosci uro-
telium, zapobiega rozerwaniu $cian pecherza moczowego podczas
gromadzenia si¢ w nim moczu oraz chroni gtebiej potozne warstwy
pecherza moczowego przed jego toksycznymi sktadnikami. Naj-
bardziej powierzchniowq warstwe, bedaca w bezposrednim kon-
takcie z moczem, stanowig duze, dwu- lub wielojadrowe komorki
baldaszkowate (ang. umbrella cells), ktére tworza nieprzepusz-
czalng bariere oddzielajacq przestrzeh moczowq od lezacych
pod nig komérek. Komarki baldaszkowate majg zdolnos¢ zmiany
ksztattu w zaleznosci od stopnia wypetnienia pecherza moczem.
Biorg czynny udziat w procesach regeneracyjnych zaréwno po-
wierzchniowych jak i gtebszych uszkodzen pecherza moczowego.

Podsumowanie

Wszelkie urazy pecherza moczowego powinny by¢ szybko roz-
poznane aby zapobiec powaznym powiktaniom z powodu wy-
cieku moczu. Cystografia i/lub cystoskopia a takze w pewnych

przypadkach tomografia pozwalajg na wykrycie oraz okreslenie
stopnia uszkodzenia. Analiza moczu stanowi uzupetnienie badan
obrazowych poprzez uwidocznienie zmian morfotycznych osadu
moczu wywotanych urazem pecherza moczowego. Hematuria
i towarzyszace jej makrofagi, erytrofagi i komoérki baldaszkowate
urotelium sg sygnatem uszkodzenia oraz procesu naprawczego.
Badanie og6lne moczu w tym kontekscie staje sie rutynowym
badaniem wstepnej oceny obrazen. Niekiedy réznicowanie i kla-
syfikacja komorek rzadko wystepujacych w moczu moze sta-
nowi¢ trudnos¢. W takim przypadku zastosowanie mikroskopu
kontrastowo-fazowego lub barwienie osadu moze ufatwic¢ identy-
fikacje (fot. 91 10). @
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Fot.9. Komorki baldaszkowate 1-4 jadrowe, barwienie osadu metoda MGG,
mikroskop $wietlny, pow. 400 x.
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Fot. 10. Komorki baldaszkowate, osad zabarwiony odczynnikiem Lugola, mikro-
skop $wietlny, pow. 400 x.
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WYSPY TRZUSTKOWE
W MIKROKAPSULKACH
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NOWE MOZLIWOSCI LECZENIA CUKRZYCY TYPU 1

Cukrzyca typu 1 stanowi okoto 10% wszystkich przypadkow cukrzycy na Swiecie.
W przebiegu choroby proces autoimmunologiczny doprowadza do zniszczenia
komorek B wysp trzustkowych, produkujacych insuling i prowadzi

do jej niedoboru powodujac hiperglikemig.

30. rokiem zycia. Leczenie oparte jest na podawaniu dozy-

wotnio insuliny w postaci iniekcji. Stosuje sie dwa rodzaje
insuliny: krétkodziatajacq podawang przed positkami oraz dtugo-
dziatajacy podawang raz na dobe. Dziatania te sg konieczne, gdyz
nieleczona cukrzyca jest chorobg Smiertelng. Ponadto chorzy
muszg monitorowac stezenie glukozy we krwi, by nie dopusci¢ do
hipoglikemii. Stezenie glukozy u pacjentéw z cukrzycy balansuje
pomiedzy tymi dwoma stanami, a chorzy podajac insuline starajq
sig nasladowac prawidtowo dziatajaca endokrynng czgs¢ trzustki.
Jednak choroba obniza jako$¢ zycia pacjentdw, gdyz aktywnos¢
fizyczna, stres i inne czynniki wptywajac na gospodarke glukoza
utrudniajq oszacowanie odpowiedniej iloSci insuliny, a czeste inie-
kcje i naktucia palcow powodujg dyskomfort [1].
Alternatywaq dla konwencjonalnego leczenia cukrzycy jest przesz-
czep izolowanych wysp trzustkowych od dawcy. Niestety wada
takiego przeszczepu jest konieczno$¢ dtugotrwatego podawa-
nia lekéw immunosupresyjnych zapobiegajacych odrzuceniu
przeszczepu. Taka terapia ostabia mechanizmy obronne uktadu
odporno$ciowego pacjenta i pocigga za sobg powazne komplikacje
medyczne. Aby uniknac¢ tego problemu mozna wyspy trzustkowe

N ajczesciej cukrzyce typu 1 rozpoznaje sie u oséb przed
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izolowac¢ od uktadu odpornoSciowego pacjenta za pomoca technik
mikrokapsutkowania. Mikrokapsutki wykonane s z biokompaty-
bilnych materiatéw, najczesciej z alginianu. Jednakze technika
ta ma pewne ograniczenia techniczne, ktére utrudniajg jej zasto-
sowanie kliniczne. Istotnym problemem jest duza liczba pustych
mikrokapsutek generowanych podczas procesu mikrokapsutko-
wania, co prowadzi do duzego wzrostu objetosci mikrokapsutek do
wszczepienia, co moze zwiekszy¢ reakcje immunologiczng gospo-
darza po przeszczepie [2].

Opracowano wiec system oddzielajacy mikrokapsutki. taczy
on technologie opartq na magnetycznych nanoczastkach i mi-
kroprzeptywowym uktadzie scalonym. Stworzono chip z kanatami
o rozmiarze mikrometrycznym, wytwarzany za pomocq technik
druku 3D, zawierajacy strategicznie rozmieszczone magnesy.
Aby odro6zni¢ mikrokapsutki zawierajgce wyspy trzustkowe od
pustych, w pierwszym etapie taczy sie wyspy z magnetycznymi
nanoczasteczkami. Nastepnie wysepki s mikrokapsutkowane,
dzieki czemu otrzymuije sie kapsutki o wtasciwosciach magnetycz-
nych zawierajace wysepki trzustkowe i niemagnetyczne puste
kapsutki. Kiedy mikrokapsutki sg pompowane przez kanaty mikro-
uktadu, magnesy przesuwajg kapsutki magnetyczne w kierun-



ku jednego mikrokanalika wyjSciowego,
a puste mikrokapsutki w kierunku innego.
Duza skuteczno$¢ oczyszczania tego ma-
gnetycznego systemu separacji pozwolita
zmniejszy¢ objetosS¢ implantu o prawie
80%, zmniejszajac w ten sposéb kompli-
kacje wynikajace z wszczepiania duzych
objetosci mikrokapsutek [2].

Ponadto zbadano funkcjonalno$¢ oczysz-
czonych implantéw w modelach zwie-
rzecych z cukrzyca. Okazato sig, Zze po
podskérnym wszczepieniu mikrokapsut-
kowanych wysp u zwierzat z cukrzycy,
stezenie glukozy we krwi wrdcito do normy
i utrzymywato sie w tym zakresie przez
prawie 17 tygodni [2].

Whnioski jakie uzyskali badacze sq obie-
cujace i stanowig kolejny krok do opraco-
wania lepszych metod leczenia cukrzycy
typu 1. W chwili obecnej trwajg bardzo in-
tensywne badania majace na celu poprawe
jakosci zycia 0séb z cukrzyca, zwigzane
gtéwnie z rozwojem coraz lepszych przy-
rzadéw pomiarowych [3], systeméw cig-
glego monitorowania glikemii [4], pomp
insulinowych [5], plastrow [6] czy pigutek
z insuling [7] oraz aplikacji na smartfony
utatwiajacych zycie chorym z cukrzycy
[8]. Drugim waznym elementem sg ba-
dania zwigzane z rozwojem transplan-
tologii: przeszczep trzustki [9], wysp
trzustkowych [10], autoprzeszczepienie
szpiku, komaérek macierzystych [11] czy
tez terapia komérkami T-regulatorowymi
[12], a wreszcie prace nad stworzeniem
bionicznej trzustki przy pomocy druku 3D
[13]. ®
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Mukowiscydoza (zwidknienie torbielowate, CF ) jest wrodzong, uwarunkowana genetycznie chorobg
wielonarzadowa. Jest to choroba postepujaca i nieuleczalna, o cigzkim przebiegu, ktdra stopniowo wy-
niszcza organy wewnetrzne, przede wszystkim ptuca i uktad trawienny. Przeszczepienie ptuc stanowi
wazng opcje terapeutyczna chorych na mukowiscydoze, kiedy wyczerpano juz inne mozliwosci leczenia
zachowawczego. Analizie poddano grupe pacjentow, u ktorych wykonano transplantacje ptuc w latach
2018-2019 w Slaskim Centrum Choréb Serca (SCCS) w Zabrzu. Podzielono ich na dwie grupy — zakwalifi-
kowanych do przeszczepienia ptuc, u ktorych wskazaniem byta mukowiscydoza oraz tych, u ktérych wska-
zanie nie byto zwigzane z mukowiscydoza. Poréwnano zuzycie krwi i jej sktadnikéw podczas transplantacji
ptuc, jaki podczas pobytu w szpitalu po zabiegu. Pod rozwage poddana zostata takze korelacja pomig¢dzy
iloscig przetoczonej krwi i jej sktadnikow a powodzeniem transplantac;ji ptuc.

Dziedziczenie

Mukowiscydoza (zwi6knienie torbielowate, CF) jest jedng z naj-
czesciej wystepujacych choréb genetycznych w populacji kauka-
skiej (w Polsce 1:5000 urodzen). Choroba ta jest zaburzeniem
autosomalnym, recesywnym (nie jest zwigzana z chromoso-
mami X,Y), wywotanym mutacjg genu (obu alleli] zozonego
z 250 000 par zasad, zlokalizowanego w chromosomie 7 i zwa-
nego mukowiscydozowym przezbtonowym regulatorem prze-
wodnictwa (ang. cystic fibrosis transmembrane conductance
regulator, CFTR). Biatko CFTR jest kanatem chlorkowym regulo-
wanym przez cAMP, znajdujacym sie zazwyczaj w szczytowe;j
czesci komorek nabtonka wydzielajacych $luz, obecnych m.in.
w jelitach i w ptucach. Biatko to zaangazowane jest w transport
jonéw chloru i sodu przez btony komoérek nabtonkowych — nie-
prawidtowy transport jonéw prowadzi do zaburzenia rdwnowagi
elektrolitowej, zmniejszajqc uwodnienie drég oddechowych i wy-
twarzenia gestej, lepkiej wydzieliny.

Najczestszq mutacja w genie CFTR jest delecja trzech par zasad,
powodujgca utrate fenyloalaniny w pozycji 508 taricucha polipep-
tydowego. Mutacja ta okreslana jako deltaF508, stanowi prawie
70% wszystkich mutacji. Identyfikacja mutacji pozwala na okre-
$lenie rokowan co do przebiegu choroby.
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Przesiewowe badanie noworodkéw

Obecnie wszystkie dzieci urodzone po lipcu 2009 objete sq pro-
gramem badan przesiewowych w kierunku mukowiscydozy. Ba-
danie opiera sie na okresleniu stezenia immunoreaktywnej tryp-
syny (tzw. IRT) w probce krwi. W przypadku niejednoznacznego
wyniku badania, ta sama probka poddawana jest badaniu gene-
tycznemu, ktérego celem jest stwierdzenie zmian w genie CFTR
- nie u kazdego chorego pacjenta udaje sie okres$li¢ mutacje w obu
allelach. Niestety badania przesiewowe nie gwarantujq w 100%
wykrycia choroby. Bywa, ze poczatkowo wyniki badan przesiewo-
wych s prawidtowe, a pierwsze objawy mukowiscydozy pojawia-
ja sig dopiero po Kilku latach zycia.

Przeszczepienia ptuc

W 1997 roku w SCCS w Zabrzu dokonano pierwszego udanego
przeszczepienia ptuca w Polsce i od tego czasu liczba przeszcze-
pionych ptuc w tej placéwce systematycznie wzrasta.

Obecnie transplantacje ptuc przeprowadza sie w czterech oérod-
kach w kraju. Sg to: Klinika Kardiochirurgii i Chirurgii Naczyniowej
Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego GUM w Gdarsku, Oddziat
i Klinika Torakochirurgii UM w Poznaniu, Klinika Chirurgii Klatki
Piersiowej i Transplantologii PUM w Szczecinie, Katedra i Oddziat
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Kliniczny Kardiochirurgii, Transplantologii, Chirurgii Naczyniowej
i Endowaskularnej SUM w Zabrzu,

Przetomowgq datg stat si¢ 8 marca 2011 roku. Miato wtedy miej-
sce pierwsze w Polsce, wykonane w SCCS, przeszczepienie ptuc
u pacjenta chorego na mukowiscydoze. Pacjent miat wtedy 30 lat
i Zyje z przeszczepionymi ptucami do dzi$. Pokonano kolejng ba-
riere w polskiej medycynie.

Kolejng kluczowq datg jest 11 wrzesdnia 2019 roku. Dokonano
wtedy pierwszego w Polsce jednoczesnego przeszczepienia ptuc
i watroby u 20-letniego pacjenta chorego na mukowiscydoze.
Operacji podjeli sig wspélnie chirurdzy ze Szpitala Klinicznego im.
Mielgckiego w Katowicach oraz kardiochirurdzy z SCCS w Zabrzu.
Kompleksowy zabieg zakornczyt sie sukcesem — pacjent wrécit do
normalnego zycia.

Liczba wykonanych transplantacji ptuc
w Slagskim Centrum Choréb Serca w Zabrzu w latach 2011-2019
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Wykres 1. Liczba wykonanych transplantacji pluc w SCCS w Zabrzu
w latach 2011-2019

Zuzycie krwi i jej sktadnikow

Podczas operacji przeszczepienia ptuc oraz w okresie po
transplantacji, bardzo czesto konieczne sg przetoczenia krwi i jej
skfadnikow:

* UKKCZ — ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych
e UKKP — ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych

* FFP - osocze $wiezo mrozone

* CPAG — krioprecypitat.

U tej grupy pacjentéw, po transplantacji, podawane sg ubogole-
ukocytarne skfadniki krwi w celu zmniejszenia ryzyka alloimmu-
nizacji antygenami HLA oraz poprzetoczeniowego zakazenia CMV.

2018 2019

Rodzaj preparatu (15 przeszczepien) (18 przeszczepien)

suma | $rednio/ pacjenta | suma | $rednio/ pacjenta
UKKCZ 182 12,13 158 8,78
FFP 154 10,27 j 81j 4,50
CPAG 76 5,07 53j 2,94
UKKP 34 op 2,27 op 26 op 1,44 op

Tab. 1. Zuzycie krwi i jej skladnikéw podczas calej hospitalizacji (operacja
i pobyt w szpitalu) u pacjentéw z mukowiscydoza

2018 2019

Rodzaj preparatu (15 przeszczepien) (18 przeszczepien)

suma | $rednio/ pacjenta | suma | $rednio/ pacjenta
UKKCZ 108 7,20 j 54 2,85]
FFP 128 8,53 71j 3,75
CPAG 72 4,80 49j 2,70
UKKP 21 op 1,40 op 12 op 0,75 op

Tab. 2. Zuzycie krwi i jej skladnikéw podczas operacji przeszczepienia
pluc u pacjentéw z mukowiscydoza

2018 2019

Rodzaj preparatu (11 przeszczepien) (15 przeszczepien)

suma | $rednio/ pacjenta | suma | $rednio/ pacjenta
UKKCZ 84j 7,64 180 12,00 j

FFP 75j 6,82j 109j 7,27
CPAG 59j 5,36 j 60j 4,00
UKKP 24 op 2,18 op 75 op 3,80 op

Tab. 3. Zuzycie krwi i jej skladnikéw podczas calej hospitalizacji (opera-
cja i pobyt w szpitalu) u pacjentow bez mukowiscydozy

2018 2019

Rodzaj preparatu (11 przeszczepien) (15 przeszczepien)

suma | $rednio/ pacjenta | suma | $rednio/ pacjenta
UKKCZ 31j 2,82 50j 3,33

FFP 63 573 61j 4,07 j
CPAG 54j 4,91j 60 j 4,00 j
UKKP 11 op 1,00 op 26 op 1,73 op

Tab. 4. Zuzycie krwi i jej skladnikéw podczas operacji przeszczepienia
pluc u pacjentéw bez mukowiscydozy
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Transplantacja ptuc obarczona jest duzym ryzykiem niepowodze-
nia. Zespoty transplantologéw kwalifikujacych do przeszczepienia
ptuc koncentruja si¢ na wypracowaniu jak najwtasciwszych wska-
zan i przeciwwskazan do zabiegu, wyboru optymalnego momen-
tu transplantacji oraz zniwelowaniu powiktah pooperacyjnych.

W SCCS w roku 2019, w stosunku do roku 2018, wzrosta iloé¢ zgo-
now.

Liczba przeszczepien pluc Liczba pacjentéw | Liczba zgonow

u pacjentow wypisanych do domu wewnatrz-

z mukowiscydoza po transplantacji szpitalnych
rok 2018 15 14 1
rok 2019 18 18 0

Tab. 5. Liczba pacjentéw zyjacych oraz zgondw po przeszczepieniu ptuc
u pacjentéw z mukowiscydoza

Liczba przeszczepien pluc Liczba pacjentéw | Liczba zgonow

u pacjentow wypisanych do domu wewnatrz-

bez mukowiscydozy po transplantacji szpitalnych
rok 2018 11 11 0
rok 2019 15 14 1

Tab. 6. Liczba pacjentéw zyjacych oraz zgondw po przeszczepieniu ptuc
u pacjentow bez mukowiscydozy

Whnioski

Waznym elementem majacym wptyw na ilos¢ zuzytych sktadni-
kow krwi jest ogélny stan pacjenta przed przystapieniem do za-
biegu, jak i ewentualne komplikacje zwigzane z przeszczepem.
Stwierdzono, iz Srednio wiecej krwi i jej sktadnikéw przetoczono
pacjentom, u ktérych kwalifikacjq do zabiegu nie byta mukowi-
scydoza. Zdarza sig, ze pacjenci w trakcie operacji wymagajq za-
stosowania ECMO. Jest to metoda pozaustrojowego wspomagania
oddychania. W praktyce wigze sie to zwykle z koniecznoscia licz-
niejszych przetoczen krwi i jej sktadnikéw u tych chorych.

Wart podkreslenia jest fakt, iz poréwnujac rok 2018 i 2019 wi-
da¢ znaczy spadek zuzycia skfadnikéw krwi w trakcie zabiegu
transplantacji ptuc, a takze pézniejszej hospitalizacji,u pacjentéw
z mukowiscydoza.

Kazdy rok doswiadczen leczenia tej wybranej grupy pacjentéw
jest nowym wyzwaniem, czesto wyznaczajacym nowe, lepsze
standardy leczenia. @
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INAGZENIE DIAGNOSTYKI LABORATORYINES
W REUMATOIDALNYM ZAPALENIU STAWOW

Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS, goSciec przewlekle postepujacy, artretyzm) to najbar-
dziej znana, powszechna i przewlekta choroba tkanki facznej o nieznanej etiologii. Jest to choroba
autoimmunologiczna, ktdra atakuje zaréwno stawy jak i tkanke taczna. RZS dotyczy okoto 1%
populacji, a z badan wynika, ze trzy razy czesciej choruj kobiety niz mgzczyzni. Szczyt zachoro-
walnosSci wystepuje pomigdzy 4 a 5 dekada zycia [1, 7].

RZS moze dotyczyc prawie kazdego stawu w organizmie, ale po-
czatkowe objawy zwykle dotycza nadgarstkéw, kostek, stép i/lub
kolan. Oprécz powodowania bolesnych obrzekéw i sztywnosci
stawéw, reumatoidalne zapalenie stawéw moze powodowac go-
raczke i zmeczenie oraz prowadzi¢ do dtugotrwatych deformacji
stawow [2]. Choroba ta charakteryzuje sie symetrycznym nie-
swoistym zapaleniem stawéw, degradacjq chrzastki stawowej
i nasad kosci, co z kolei prowadzi do zmniejszenia ich ruchomosci,
zaniku migsni okotostawowych, osteoporozy oraz inwalidztwa.
Ponadto wystepujq zmiany pozastawowe i powikfania uktadowe,
w tym zapalenia naczyn, amyloidoza reaktywna i widknienie ptuc.
Przebieg tego schorzenia, pomimo stosowanej farmakoterapii, ma
charakter przewlekty i moze w krétkim czasie doprowadzic do nie-
petnosprawnosci i przedwczesnej $mierci [4].

Do rozwoju reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS) przyczyniajg
sig zaréwno czynniki genetyczne, jak i Srodowiskowe. Nalezg do
nich:

* obcigzenie dziedziczne

e defekt uktadu odpornos$ciowego

* zakazenie

e zaburzenia w skfadzie flory jelitowej

 zaburzenia hormonalne

* urazy, obcigzenia, deformacje

e palenie papierosow

e stres

* niewfasciwa dieta [1].

Nie ma watpliwosci, ze dieta odgrywa pewnag role, ale zaden kon-
kretny sktadnik odzywczy nie okazat sie by¢ ani ochronny, ani
szkodliwy. Palenie tytoniu jest jedynym Srodowiskowym czynni-
kiem ryzyka, ktéry zostat Scisle zweryfikowany i udokumentowa-
ny. Mozna je uzna¢ za przyczyne RZS. Pacjenci, ktérzy chorujg na
RZS sq réwniez podatni na inne wspétistniejace choroby. Wynika to
Z tego, iz w organizmie toczy sie dtugotrwaty stan zapalny. Lecze-
nie RZS, stosowanie duzej ilosci niesteroidowych lekéw przeciwza-
palnych, niesie ze sobg wiele powiktan. U chorych na RZS czesto
dodatkowo diagnozuje sie chorobe wrzodowg zotadka i dwunastni-
cy, osteoporoze, choroby ukfadu krazenia, miazdzyce [1].
Lekarze uwazajg, ze wczesna diagnoza i leczenie majg kluczowe
znaczenie, aby ograniczy¢ uszkodzenia tkanek i zachowa¢ funk-
cje stawow, ale proces diagnostyczny moze stanowi¢ prawdziwe
wyzwanie. Celem leczenia jest gtéwnie minimalizacja bélu i obrze-
ku stawéw, zapobieganie uszkodzeniom radiologicznym i widocz-
nym znieksztatceniom [5].

Choroby autoimmunologiczne, takie jak RZS, czesto charakteryzu-
jq sie obecnosciq autoprzeciwciat. Mozna do nich zaliczy¢ czyn-
nik reumatoidalny (RF) i/lub przeciwciata przeciwko cyklicznym
cytrulinowanym peptydom (a-CCP) [7]. W badaniach réznych
autoréw udowodniono, ze w surowicy chorych na reumatoidalne
zapalenie stawéw na dtugo przed wystapieniem pierwszych obja-
wow klinicznych choroby dochodzi do wzrostu stezenia interleukin
[IL12(p?0), IL1B, IL5, IL-7], czynnika martwicy nowotwor6w alfa
(TNF alfa) i czynnika hamujgcego biataczke (LIF) oraz zwiekszenia
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liczby epitopéw cytrulinowanych biatek (ACPA) i miana przeciwciat
a-CCP. Co wiecej, podobnie jak w innych uktadowych chorobach
tkanki facznej, moga wystgpowac przeciwciata przeciwjadrowe
(ANA] [7,8].

Diagnostyka RZS
Rozpoznanie RZS opiera sie o kryteria Amerykanskiego Kolegium
Reumatologicznego (ACR, American Collegium of Reumathology)
oraz Europejskiej Ligi do Walki z Chorobami Reumatycznymi
(EULAR, European League Against Rheumatism) z 2010 roku. Kry-
teria te pozwalajg na wykrycie wczesnej jak i przewlektej postaci
erozyjnej. Kryteria biorg pod uwage 4 kategorie:

1. umiejscowienie stanu zapalnego

2. wskazniki stanu zapalnego (CRP, 0B)

3. testy serologiczne (RF IgM, anty-CCP)

4. czas trwania choroby

Nie ma jednego testu laboratoryjnego, ktéry pozwolitby na osta-
teczne rozpoznanie RZS. Ciggle poszukuje sie czutych i swoistych
markeréw stanu zapalnego, ktére umozliwityby wykrycie choroby
juz w poczatkowym jej stadium oraz wdrozenie skutecznej terapii
hamujacej proces zapalny [2, 7]. Do najbardziej powszechnych
i uzytecznych testéw laboratoryjnych naleza:

* RF - czynnik reumatoidalny w klasie IgM

* A-CCP — przeciwciata przeciwko cytrulinowanym peptydom.

Poza tymi testami do badan szczegélnie waznych przy wstepnej
diagnostyce naleza: CRP (biatko stanu zapalnego], 0B, morfologia
krwi [2,5,9].

Czynnik reumatoidalny

Czynnik reumatoidalny (RF) w klasie IgM jest jednym z wazniej-
szych markeréw serologicznych artretyzmu. Czynnik ten zostat
odkryty przez Waalera i Rose w 1930 roku. RF IgM wystepuje
u okoto 75% chorych na RZS (wysokie miano koreluje z szybka
destrukcjg staw6w i wystapieniem zmian pozastawowych]. Nato-
miast jego brak wskazuje na postac seronegatywna choroby. Jesli
doszto juz do rozpoznania choroby, miano RF IgM koreluje z aktyw-
noscig choroby oraz jest czynnikiem rokowniczym. Niestety RF
IgM charakteryzuje sie niska swoistoscig dla RZS (87%). Wysokie
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miano tego autoprzeciwciata obserwuje sie w innych uktadowych
chorobach tkanki tacznej, tj. w zespole Sjigrena, twardzinie ukta-
dowej, mieszanej chorobie tkanki tacznej, toczniu rumieniowatym
ukfadowym oraz w zapaleniu wielomig$niowym/$rédmiesniowym
czy sarkoidozie [, 10, 11, 12].

Przeciwciata a-CCP

Przeciwciata anty-CCP obecne u chorych na RZS mozna wykryé juz
we wczesnych stadiach procesu zapalnego obejmujacego btone
maziowq stawow [ 18, 20]. Ciekawostka jest to, iz przeciwciata a-C-
CP mozna wykrywac we krwi nawet 10—14 lat przed pojawieniem
sie pierwszych objaw6w klinicznych RZS [7, 8]. Przeciwciata a-CCP
obserwuje sie u okoto 70% chorych z serologicznie dodatnig posta-
cig RZS iu 33% z seronegatywna postacig RZS [ 13]. W rozpoznawa-
niu RZS przeciwciata a-CCP majq czuto$¢ diagnostyczng zblizong
do RF IgM, ale wiekszg swoisto$¢. Czuto$¢ diagnostyczng stoso-
wanych powszechnie testéw do oznaczania przeciwciat a-CCP wy-
nosi okoto 61% we wczesnej fazie RZS oraz ?5% w zaawansowanym
okresie choroby. Jesli chodzi o swoisto$¢ diagnostyczna oceniana
jest na 99% wzgledem oséb zdrowych i okoto 94% wzgledem cho-
rych na inne choroby reumatyczne [?].

Okoto 50 do 80 procent oséb z RZS ma czynnik reumatoidalny,
przeciwciata anty-CCP lub oba te czynniki. Pacjenci z RZS moga
mie¢ dodatni wynik testu na obecno$¢ przeciwciat przeciwjadro-
wych, a test ten ma znaczenie prognostyczne u mtodych oséb z tg
choroba. ANA moze byc¢ zwigzane z reumatoidalnym zapaleniem
stawow, ale jest bardziej powszechne w innych zaburzeniach auto-
immunologicznych, szczegbélnie w toczniu rumieniowatym ukfa-
dowym (SLE] [5].

Inne przecwiciata ACPA

Do grupy autoprzeciwciat ACPA nalezq réwniez przeciwciata prze-
ciwkeratynowe (AKA), przeciwciata antyfilagrynowe (AFA) oraz
przeciwciata przeciw czynnikowi okotojadrowemu (APF). Stanowig
one grupe immunoglobulin, ktére sy skierowane przeciwko rdz-
nym biatkom i peptydom zawierajacych cytruline. ACPA w potacze-
niu z autoantygenami tworzg kompleksy immunologiczne, ktére
prowadza do aktywacji uktadu dopetniacza i pobudzajg komérki do
syntezy cytokin prozapalnych. Konsekwencja tych mechanizméw

r




DIAGNOSTYKA 33

jest przewlekta odpowiedZ zapalna, miejscowa jak i uogélniona
[7]. Przeciwciata przeciwkeratynowe (AKA) wystepujg u 36—59%
chorych na RZS. 0znacza sig je metodg immunofluorescencji po-

$redniegj (IF 1], z wykorzystaniem skrawkow przetyku szczura.
Czuto$¢ i swoistos¢ testow AKA ksztaftujg sie odpowiednio na
poziomie 40—60% i 88—99%. Przeciwciata antyfilagrynowe (AFA]
wystepuja u 41% chorych na RZS. Oznacza si¢ je z zastosowa-
niem metod immunoblotingu lub ELISA. Do tych testéw uzywa
sie rekombinowanej filagryny, co znacznie wptywa na zwiek-
szenie czutosci tych testéw nawet do 52%. Przeciwciata AFA cha-
rakteryzujq sie bardzo wysoka specyficznoscia dla RZS (>90%).
Przeciwciata przeciw czynnikowi okotojadrowemu (APF) gtéwnie
w klasie IgG, wystepuja u 49-91% chorych na RZS. Wykazano, ze
swoisto$¢ tych przeciwciat wynosi 73-99%. Niestety, nie znala-
zty zastosowania w rutynowej diagnostyce z powodu trudnosci
z uzyskaniem witasciwego substratu, a takze brakiem standary-
zacji wynikow [?, 13].

Opisujac grupe przeciwciat ACPA nalezy wspomnie¢ takze o prze-
ciwciafach anty-Sa (przeciwciata przeciw zmutowanej, cytrulino-
wanej wimentynie) oraz anty-MCV (przeciwciata przeciw zmo-
dyfikowanej izoformie cytrulinowanej wimentyny). Przeciwciata
anty-Sa reaguja z antygenem Sa, ktdry jest cytrulinowang forma
przejéciowq filamentéw biatka wimentyny. Przeciwciata ozna-
czane sq metodq ELISA. Poziom przeciwciat jest powigzany ze
stanem klinicznym pacjenta — wzrasta wprost proporcjonalnie do
nasilenia zmian. Charakteryzujg sie czutoscig w zakresie 31-84%
oraz swoistoscig 83-93 % dla RZS [7, 13, 14].

Nowe biomarkery RZS

Do$¢ niedawno poznanymi przeciwciatami s przeciwciata przeciw
karbamylowanym biatkom (anty-CarP). Przeciwciata te stwierdza
sie u okoto 45% chorych na RZS. Co ciekawe, u 30% pacjentdw,
u ktérych nie wykryto przeciwciat z grupy ACPA, wykrywa sie
przeciwciata anty-CarP. W przypadku tych przeciwciat wazna jest
dodatnia korelacja pomiedzy obecnos$ciq przeciwciat anty-CarP
a wskaznikiem erozji stawéw. Dlatego tez przeciwciata te mogg
stac sie istotnym predyktorem uszkodzenia stawéw oraz marke-
rem postepu choroby [?7, 15]. Czuto$¢ i swoisto$¢ tych przeciwciat
to odpowiednio 2—29% oraz 95-100%.

Surwiwinia jest biatkiem nalezacym do rodziny inhibitoréw apo-
ptozy. W RZS jest syntetyzowana przez fibroblasty btony mazio-
wej, przez co biatko to przyczynia sie do rozrostu btony maziowej,
reguluje proces zapalny i powoduje zmiany erozyjne w stawach.
W badaniach Bokarewa et al. zaobserwowano istotnie wyzsze
stezenia surwiwiny w ptynie stawowym i osoczu chorych na RZS
w poréwnaniu do grupy kontrolnej [ 16, 21]. Wysokie stezenia tego
biatka prowadzg do przewlektych nadzerkowych zapalen stawow
oraz wigza sie znacznie gorszg szansa na leczenie [7].

Molekuty mikro-RNA (miRNAs] to grupa nowych, potencjalnych
markeréw RZS. W patogenezie RZS wazna role odgrywaja cytokiny
prozapalne. Jedng z kluczowych cytokin jest TNF alfa, ktdry jest
produkowany przez aktywowane makrofagi, reaktywne limfocyty
oraz komérki NK, neutrocyty oraz komérki srédbtonka. Trenkmann
et al. stwierdzit, iz miR-18a wptywa na ekspresje TNF alfa, dodat-
kowo aktywujg czynnik jadrowy NF-KB, co ostatecznie skutkuje
niszczeniem chrzastki stawowej i przewlektym zapaleniem sta-
wow [17, 20]. Ponadto miR-146a oraz miR-16 takze sg skojarzo-
ne ze wzmozona aktywnoscig RZS (7). Z kolei w badaniach Yang
et al. udowodniono zwiekszong ekspresje miR-221 w surowicy
i w bioptatach btony maziowej chorych na RZS w poréwnaniu do
grupy kontrolnej. Wykazano réwniez, ze zmniejszenie ekspre-
sji miR-221 powoduje apoptoze komérek oraz obniza ekspresje
surwiwiny. Ten fakt podpowiada, iz miR-221 moze stanowi¢ cel te-
rapeutyczny w RZS [ 17, 18].

Biatko 14-3-3n takze moze by¢ nowym biomarkerem RZS , ktéry
z powodzeniem bedzie mégt uzupemiac kryteria rozpoznania cho-
roby z 2010 roku. Maksymowych et al. wykazali, ze stezenie tego
biatka w surowicy chorych na RZS jest wyzsze niz w surowicy cho-
rych na chorobe zwyrodnieniowg stawéw [19].

W diagnostyce RZS prowadzone sg réwniez badania nad receptora-
mi typu scavenger (receptory zmiatacze). Receptory te majq zdol-
nos¢ do wigzania i usuwania egzo- lub endogennych czasteczek,
tym samym odgrywaja role w utrzymaniu homeostazy w organi-
zmie. Takim receptorem jest m. in. CD163, a zwiekszong ekspre-
sje jego rozpuszczalnej formy sCD163 zaobserwowano u chorych
z wczesnym RZS. Ponadto stezenie sCD163 byto wyzsze u oséb
z RIS niz u os6b ze zwyrodnieniem stawdw oraz korelowato ze
zmianami nadzerkowymi w stawach [7].

Pozostate badania

W postepowaniu diagnostycznym wykonuje sie takze badania
pomocnicze takie jak CRP, 0B, stezenie fibrynogenu, proteino-
gram, aktywno$¢ AST i ALT, stezenie kwasu moczowego, kreaty-
niny i elektrolitow w surowicy. Poziomy biatka CRP i OB s3 czgsto
zwiekszone w aktywnej RZS i wynoszq odpowiednio >7/mg/| oraz
>30 mm po 1h. Ponadto obserwuje sig zwigkszone stezenie fibry-
nogenu, a w morfologii krwi niedokrwisto$¢ normocytowa i hipo-
chromiczng, niewielkq leukocytoze z prawidtowym wzorem odset-
kowym, nadptytkowo$¢ (w bardzo aktywnej postaci choroby) albo
matoptytkowos¢ (jako powiktanie polekowe). W proteinogramie
stwierdza si¢ zwigkszone stgzenie globulin alfa-1 i alfa2. Powyz-
sze parametry mogq byc¢ réwniez wykorzystywane do $ledzenia
aktywnosci choroby i reakji na leki (9).
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Do badan pozalaboratoryjnych pomocnych
w diagnostyce RZS naleza:

Badanie USG — umozliwia wykrycie zapalenia delikatnej tkanki
maziowej, ktdra obejmuje niektdre stawy i $ciegna. Ten stan za-
palny, zwany zapaleniem btony maziowej, jest charakterystycz-
nym objawem reumatoidalnego zapalenia staw6w. Badanie USG
uwidacznia obecno$¢ ptynu w duzych i matych stawach, ponad-
to pozwala wykry¢ nadzerki powierzchni stawowych.

Badania RTG — nie s wykorzystywane do wczesnej diagnosty-
ki, bo we wczesnym stadium reumatoidalnego zapalenia stawow
osoba moze mie¢ jedynie obrzek tkanek miekkich, ktéry nie jest
wykrywalny na zdjeciu rentgenowskim, dlatego tez zdjecia rent-
genowskie nie sy wykorzystywane do wczesnej diagnostyki.

Badanie rezonansu magnetycznego — rezonans magnetyczny
jest bardzo doktadnym badaniem, umozliwia wczesne wykrycie
zapalenia btony maziowej, nadzerek stawowych oraz obrzeku
szpiku kostnego. Wada rezonansu jest to, ze jest on bardziej
czasochfonny i kosztowny niz USG i RTG. Zazwyczaj rezonans
magnetyczny nie jest konieczny i jest zalecany tylko wtedy, gdy
zdjecia rentgenowskie i USG nie okazaty sie pomocne.

Badanie TK — pozwala znacznie wczes$niej wykry¢ zmiany de-
strukcyjne w stawach niz RTG [1, 5, 9].

LECZENIE

Leczenie farmakologiczne

Podstawowe znaczenie majg leki modyfikujace przebieg choroby
(LMPCh). Natomiast je$li chodzi o szybkie opanowanie choroby sto-
suje sie niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub glikokortyko-
steroidy (GKS).

LMPCh — hamujg zmiany destrukcyjne w stawach lub op6Zniajg ich
wystapienie. Leki te dzielimy na klasyczne (niebiologiczne) z czego
metotreksat w tej grupie uznawany jest jako lek pierwszego wyboru
oraz biologiczne (m.in. adalimumab, rytuksymab).

NLPZ — stuzq jedynie do doraZznego opanowania objaw6w zapalenia.
GKS — leki te nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce,
w celu doraznego opanowania objaw6w zapalenia.

Rehabilitacja

Rehabilitacje nalezy stosowac na kazdym etapie choroby. W jej sktad
wchodza: kinezyterapia — zwigkszenie sity migsni, poprawa spraw-
nosci fizycznej, zapobieganie przykurczom i znieksztatceniom; fizy-
koterapia — elektro-, termo-, lasero-, krioterapia, masaze i balneote-
rapia wywierajq efekt przeciwzapalny, przeciwbélowy i rozluZniajacy
migsnie. W przypadku silnych dolegliwoéci bélowych, zniszczenia
stawu ograniczajacego zakres ruchéw nalezy rozwazyc¢ wykonanie
zabiegu operacyjnego [9]. @
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@ Beata Dziedzicka

Rzecznik Dyscyplinarny KIDL

PO POLSKU!

Do Rzecznika Dyscyplinarnego KIDL wptywajq
pytania o jezyk wynikow badan. Sprawa jest
jednak dosc¢ prosta, wystarczy spojrzec¢ do Ustawy
o0 jezyku polskim.

jakim jezyku wystawia¢ wyniki badan? Odpowied? jest
W banalna — w jezyku polskim, kazdy inny, dodatkowy je-

zyk moze byc¢ stosowany fakultatywnie (na zasadach
okres$lonych w rozporzadzeniu ministra wtasciwego do spraw admi-
nistracji publicznej), niemniej obowigzkiem prawnym wynikajacym
chociazby z Ustawy o jezyku polskim jest uzywanie jezyka pol-
skiego przez placéwki ochrony zdrowia. Dlatego wszelkie wyniki,
dokumenty medyczne wystawiane na terytorium Rzeczypospolitej
Polski w innym jezyku niz wtasnie polski sq niepoprawne, niezgod-
ne z prawem.

Ustawa o jezyku polskim

Ustawa o jezyku polskim z 7 paZdziernika 1999 r,, ze zmianami
z 11 kwietnia 2003 r. i 2 kwietnia 2004 podkresla, ze jezyk polski
jest dobrem kultury polski, podstawowym elementem narodowej
tozsamosci, moze mie¢ wktad w budowe wspdélnoty europejskiej,
dlatego nalezy go chroni¢ i jest to obowigzek wszystkich orga-
now i instytucji publicznych (jak réwniez powinno$¢ obywateli].
Artykuty, ktére mozemy odnie$¢ do zawodu diagnosty, sg przede
wszystkim dwa. 0 tych artykutach pisat réwniez wspétpracujacy
z KIDL dr hab. Piotr Z. Pomianowski w opinii prawniczej dostepnej
na oficjalnej stronie KIDL.

Pierwszym artykutem jest art. 4. punkt 4 z rozdziatu | wspomnianej
juz ustawy o jezyku polskim: ,Jezyk polski jest jezykiem urzedo-
wym instytucji powotanych do realizacji okreslonych zadan pu-
blicznych”. To znaczy, ze publiczna stuzba zdrowia ma obowigzek
uzywac jezyka polskiego jako podstawowego i pierwszego. Nie ma
w tym wypadku zadnych dyskusyjnych przypadkéow.

Drugi artykut, ktéry rowniez moze by¢ wykorzystywany przy tej
sprawie dotyczy nie tylko podmiotéw publicznych, ale podmiotéw
dziatajacych na terytorium RP w ogéle. Zgodnie z art. 7 ustawy
o jezyku polskim ,Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w obro-
cie z udziatem konsumentéw oraz przy wykonywaniu przepiséw
z zakresu prawa pracy uzywa sie jezyka polskiego, jezeli: 1) kon-
sument lub osoba Swiadczaca prace ma miejsce zamieszkania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w chwili zawarcia umowy oraz
2] umowa ma by¢ wykonana lub wykonywana na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej”. Wniosek jest prosty — na podstawie tych
przepiséw wszystkie badania powinny by¢ opisywane, przedsta-
wiane i wydawane w jezyku polskim.

Ustawa o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta

Jeszcze jednym aktem prawnym, ktéry moze by¢ pomocny w od-
powiedzi na liczne zapytania sptywajace do Rzecznika Dyscypli-
narnego KIDL, jest Ustawa z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta wskazuje, ze ,Pacjent, w tym matoletni,
ktéry ukonczyt 16 lat, lub jego przedstawiciel ustawowy majq prawo
do uzyskania od osoby wykonujacej zaw6d medyczny przystepnej
informacji o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych
oraz mozliwych metodach diagnostycznychileczniczych, dajacych
sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania alba zaniechania,
wynikach leczenia oraz rokowaniu, w zakresie udzielanych przez te
osobe Swiadczen zdrowotnych oraz zgodnie z posiadanymi przez
nie uprawnieniami”. Dzigki tej ustawie mozemy wywnioskowac, ze
»przystepna informacja” w RP zaktada uzycia jezyka polskiego, bo
jest to jezyk urzedowy, nauczany od najmtodszych lat wsréd Po-
lakow. Zeby informacja byta przystepna musi by¢ po prostu tatwa
do zrozumienia, zeby byta zrozumiata, musi by¢ podana w jezyku
ojczystym, czyli polskim.

Iwazywszy na podane przyktady aktéw prawnych oczywiste jest,
ze to wlasnie jezyk polski musi by¢ stosowany przy wydawaniu
i opisywaniu wynikéw w laboratoriach na terytorium RP. Przytoczo-
ne ustawy méwig o tym wprost, a publiczne placéwki zdrowia nie-
watpliwie majq obowigzek stosowac sie do polskiego prawa, ktdre
po pierwsze ujednolica system, pomaga w wymianie informacjami,
wspbtpracy miedzy réznymi podmiotami, po drugie stuzy dobru pa-
cjenta, a to jest misja kazdego zawodu medycznego. @

Wspolpraca merytoryczna z zakresu jezykowego: Marta Dziedzicka
(filolozka polska, historyczka, doktorantka na Uniwersytecie Warszawskim)
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@ dr hab. Piotr Pomianowski
radca prawny
prawnik Rzecznika Dyscyplinarnego KIDL

JEZYK DOKUMENTAC)I MEDYCZNE)

W zwiazku z informacjq o stosowaniu przez niektérych diagno-
stéw laboratoryjnych praktyki opisywania i wydawania wynikéw
badan wytacznie w jezyku angielskim, nalezy stwierdzi¢, ze po-
stepowanie takie nie jest prawidtowe. Sprzeciwiajq mu si¢ nastg-
pujace przepisy prawa:

Art. 9 ust. 2 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
ktéry stanowi, ze Pacjent, w tym matoletni, ktéry ukoriczyt 16 lat,
lub jego przedstawiciel ustawowy majq prawo do uzyskania od oso-
by wykonujacej zawdd medyczny przystepnej informacji o stanie
zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych
metodach diagnostycznych i leczniczych, dajacych sie przewi-
dziec¢ nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach
leczenia oraz rokowaniu, w zakresie udzielanych przez te osobe
Swiadczeri zdrowotnych oraz zgodnie z posiadanymi przez nig
uprawnieniami. Jesli pacjentem jest obywatel polski, to mozna do-
mniemywac, ze najbardziej komunikatywny dla niego bedzie prze-
kaz w jezyku polskim.
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Z kolei w mys| art. 4. punkt 4 ustawy o jezyku polskim: Jezyk pol-
ski jest jezykiem urzedowym instytucji powofanych do realizacji
okreslonych zadan publicznych. Szpitale i inne podmioty dziatajace
w sektorze ochrony zdrowia z reguty sq takimi instytucjami. Jesli
jednak nawet uznac by, ze niektére zaktady pracy zatrudniajace
diagnostéw laboratoryjnych nie wykonujg zadan publicznych, to
obowigzek opisywania badan po polsku nalezy wywiez¢ z art. 7
powotanej ustawy. (Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ob-
rocie z udziatem konsumentow oraz przy wykonywaniu przepiséw
z zakresu prawa pracy uzywa sie jezyka polskiego, jezeli: 1] kon-
sument lub osoba swiadczaca prace ma miejsce zamieszkania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w chwili zawarcia umowy oraz
2] umowa ma byc¢ wykonana lub wykonywana na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej).

Wobec powyzszego nalezy rekomendowac sporzadzanie wszelkiej
dokumentacji w jezyku polskim, a kwestie jej przektadéw na inne
jezyki pozostawi¢ pacjentom, ktérzy mogg korzystac z pomocy ttu-
maczy przysiegtych. @
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INFORMATOR O UCHWALACH

DRGANOW KRAJOWEJ IZBY DIAGNOSTOW LABORATORYINYCH

Informujemy, ze Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych podjeta nastgpujace uchwaty i stanowiska:

Posiedzenie X Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
V Kadencji z dnia 2 kwietnia 2020 roku (zdalne):

1. Stanowisko nr 1/V/2020 w sprawie upowaznienia opiekuna
medycznego do pobierania materiatu biologicznego oraz wy-
konywania badan laboratoryjnych.

2. Stanowisko nr 2/V/2020 w sprawie braku jednolitej ewidencji,
rejestru oraz ustawowego nadzoru nad laboratoriami wykonu-
jacymi badania w kierunku SARS-CoV-2.

3. Stanowisko nr 3/V/2020 w sprawie nieuchwalenia do chwili
obecnej ustawy o medycynie laboratoryjnej.

4. Stanowisko nr 4/V/2020 w sprawie przekazania dodatkowych
Srodkéw finansowych na rzecz diagnostéw laboratoryjnych
bioracych udziat w walce z epidemia.

Posiedzenie XI Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
V Kadencji z dnia z dnia 29 maja 2020 roku (zdalne):

1. Uchwata nr 90/V/2020 w sprawie zmiany Uchwaty nr
1/V/2019 Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia
14 stycznia 2019 roku w sprawie Regulaminu dziafania Krajo-
wej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.

2. Uchwata nr 91/V/2020 w sprawie przyjecia sprawozdania fi-
nansowego Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych za
rok obrachunkowy 2019.

3. Uchwaty nr 92/1-P/V/2020 do 92/82-P/V/2020 w sprawie
skresélenia z listy diagnostéw laboratoryjnych.

4. Uchwata nr 93/V/2020 w sprawie wydawania gazety ,Diagno-
sta laboratoryjny” wytacznie w formie elektronicznej.

5. Uchwata nr 94/V/2020 w sprawie wyrazenia zgody na prze-
dtuzenie Umowy 4/2019 na sprzatanie pomieszczen siedziby
Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych w Warszawie.

6. Uchwata nr 95/V/2020 w sprawie wyrazenia zgody na prze-
dtuzenie Umowy 5/2019 o wykonywanie ustug portierskich
oraz dozoru.

7. Uchwata nr 96 /V/2020 w sprawie zatwierdzenia decyzji Ko-
misji Nagréd i Odznaczenh Krajowej Izby Diagnostéw Labora-
toryjnych o przyznaniu odznaczenia ,Zastuzony Diagnosta
Laboratoryjny”, odznaczenia ,Dyplom za wzorowg prace” oraz

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

nagrody pienieznej dla najlepszego absolwenta kierunku ana-
lityka medyczna/ medycyna laboratoryjna.

Uchwata nr 98/V/2020 w sprawie zmiany Uchwaty nr 48/
IV/2015 Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia
11 grudnia 2015 roku w sprawie Regulaminu wynagradzania
w Krajowej Izbie Diagnostéw Laboratoryjnych.

Uchwata nr 99/V/2020 w sprawie organizacji V Forum Kierow-
nikéw Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych w 2021
roku.

Uchwata nr 100/V/2020 w sprawie zmiany Uchwaty nr 137/
1172014 KRDL z dnia 22 maja 2014 r. w sprawie Regulaminu
prowadzenia ewidencji laboratoriéw.

Uchwata nr 101/V/2020 w sprawie zmiany uchwaty nr
83/V/2020 Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia
11 stycznia 2020 roku w sprawie przyjecia planu dochodéw
i wydatkéw Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych na
2020 rok.

Uchwata nr 102/V/2020 w sprawie odwotania cztonkéw Zespo-
tu Wizytatoréw Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.
Uchwata nr 103/V/2020 zmieniajacej Uchwate nr 70/V/2019
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia 13 wrze$nia
2019 roku w sprawie zasad zwrotu utraconego zarobku na rzecz
diagnosty laboratoryjnego prowadzacego dziatalnos¢ gospo-
darczq za okres wykonywania zadan na rzecz samorzadu za-
wodowego oraz zmiany Uchwaty nr 45/V/2019 Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia 7 czerwca 2019 roku w spra-
wie zmiany Uchwaty nr 18/V/2019 roku KRDL z 4 marca 2019
roku w sprawie refundowania kosztéw zwigzanych z zadaniami
cztonkéw Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych a takze in-
nych os6b zaproszonych lub wykonujacych czynnosci zlecone
przez organ Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych.
Uchwata nr 104/V/2020 w sprawie wydtuzenia terminu sktada-
nia wnioskéw o przyznanie nagréd za specjalizacje.

Uchwata nr 105/V/2020 w sprawie odmowy wpisu nha liste dia-
gnostéw laboratoryjnych i odmowy stwierdzenia prawa wyko-
nywania zawodu.

Uchwata nr 106/V/2020 w sprawie odstapienia od pobierania
sktadek cztonkowskich od diagnostéw laboratoryjnych, ktérzy
ukonczyli 70 rok zycia.
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Informujemy, ze Prezydium Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
podjeto nastepujace uchwaty:

Posiedzenie XVI Prezydium Krajowa Rada Diagnostow Laborato-

ryjnych z dnia 19 marca 2020 roku (zdalne):

1. Uchwaty od nr 70/1-P/V/2020 do nr 70/6-P/V/2020 w spra-
wie wykreslenia medycznego laboratorium diagnostycznego
z ewidencji laboratoriow prowadzonej przez KRDL.

2. Uchwaty od nr 71/1-P/V/2020 do nr 71/4-P/N/2020 w sprawie
wpisu medycznego laboratorium diagnostycznego do ewiden-
cji laboratoriéw prowadzonej przez KRDL.

. Uchwaty od nr 75/1-P/V/2020 do nr 75/11-P/V/2020 w sprawie

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

. Uchwaty od nr 76/1-P/V/2020 do nr 76/7-P/V/2020 w sprawie

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

. Uchwaty od nr 77/1-P/V/2020 do nr 77/6-P/V/2020 w sprawie

skreslenia z listy diagnostéw laboratoryjnych.

3. Uchwaty od nr 72/1-P/V/2020 do nr 72/10-P/V/2020 w sprawie
stwierdzenia Prawa Wykonywania Zawodu Diagnosty Labora- Posiedzenie XVIIl Prezydium Krajowej Rady Diagnostow Labora-
toryjnego i wpisu na liste diagnostow laboratoryjnych. toryjnych z dnia 28 maja 2020 roku (zdalne):
4. Uchwaty od nr 73/1-P/V/2020 do nr 73/2-P/V/2020 w sprawie 1. Uchwaty od nr 78/1-P/V/2020 w sprawie wykreslenia medycz-
skreslenia z listy diagnostéw laboratoryjnych. nego laboratorium diagnostycznego z ewidencji laboratoriow
prowadzonej przez KRDL.
2. Uchwaty od nr 79/1-P/V/2020 do nr 79/6-P/V/2020 w sprawie
Posiedzenie XVII Prezydium Krajowej Rady Diagnostéw Labora- wpisu medycznego laboratorium diagnostycznego do ewiden-
toryjnych z dnia 24 kwietnia 2020 roku (zdalne): cji laboratoriéw prowadzonej przez KRDL.
1. Uchwaty od nr ?4/1-P/V/2020 do nr ?4/6-P/N/2020 w spra- 3. Uchwaty od nr 80/1-P/V/2020 do nrr 80/12-P/V/2020 w sprawie
wie wykreslenia medycznego laboratorium diagnostycznego stwierdzenia Prawa Wykonywania Zawodu Diagnosty Laborato-
z ewidencji laboratoriéw prowadzonej przez KRDL. ryjnego i wpisu na liste diagnostéw laboratoryjnych.

Szanowni Panstwo,

w zwigzku z prowadzonymi dziataniami monitorujacymi aktualne problemy diagnostéw laboratory-
jnych zwracamy sie z prosba o sygnalizowanie dziatan, zachowan lub zaniechan (ze strony pracodaw-
cow, organow administracji publicznej np. NFZ), ktére w Panstwa ocenie moga mie¢ cechy nieréwnego
traktowania diagnostéw laboratoryjnych wobec innych 0s6b wykonujacych zawody medyczne, podle-
gajacych tym samym normom prawa (np. w $wietle prawa pracy, nieuznawania mozliwo$ci wyplacania
dodatkéow do wynagrodzen diagnostom laboratoryjnym na mocy specustawy o COVID).

Zebrane informacje postuza do podjecia konkretnych dziatan o charakterze prawnym w celu zapobieg-
ania praktykom noszacym znamiona dyskryminowania diagnostéw laboratoryjnych wzgledem innych
0sob wykonujacych zawody medyczne np. wobec lekarzy, pielegniarek itd.

Prosimy o przesylanie informacji w powyzszym zakresie wylacznie na adres:

dyskryminacja@kidl.org.pl

Informujemy, ze przeslane przez Panstwa informacje beda objete
tajemnicg adwokacka i tajemnicg radcowska.
Z wyrazami szacunku,
dr adw. Maciej Niezabitowski — Koordynator Zespotu Prawnego KIDL
r. pr. Szymon Guzik — Prawnik KIDL
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Podsumowanie akcji #KremyDlaLaboratoriow

Zakonczylismy akcje #KremyDlaLaboratoriéw. Wystaliémy ponad 200 paczek, przede wszystkim do laboratoriow
COVID m.in. z kremami ochronnymi.
Ze swojej strony dziekuje darczyncom, na ktérych pomoc mogli$my liczy¢ w czasie pandemii. Dziekujemy réwniez

dwoém firmom kurierskim, ktére prosity o anonimowos¢, a pomogly w wysylce czesci paczek.

Alina Niewiadomska
Prezes Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych




PL_CPS_RMS_01

oche)

Diagnostyka SARS-CoV-2 i COVID-19
Kompleksowa oferta Roche Diagnostics

cobas® SARS-CoV-2 Chemia kliniczna

cobas SARS-CoV-2 & Inf A/B*
TIB MOLBIOL SARS-CoV-2**

CRP, Ferrytyna, D-Dimery, Albumina, ALT, AST,
Dehydrogenaza mleczanowa, Bilirubina, Glukoza, CK-MB,
Mioglobina, Mocznik, Cystatyna C, Kreatynina

Immunochemia

IL-6, Ferrytyna, PCT, Mioglobina,
TnT-hs, NT-proBNP, HIV, WZW B/C

Elecsys Anty-SARS-Cov-2

Koagulologia Diagnostyka molekularna

HIV, WZW B/C, Influenza A/B,
Zapalenie ptuc (bakterie, Mycoplasma, Chlamydia),
RSV4, adenovirus

D-Dimery

Réownowaga kwasowo-zasadowa Point of Care

Influenza A/B & RSV, D-Dimery

2020 Roche Diagnostics

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
ul. Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

+48 22 481 54 00-05
polska.diagnostics@roche.com

www.roche.pl nA0vam@

*W przygotowaniu
**RUO - tylko do badan naukowych



