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StOWO PREZESA

Minat rok od V Krajowego Zjazdu Diagnostéw Laboratoryjnych.
Co udato sie przez ten czas zrobi¢? Pewnie to kazdego subiek-
tywna ocena. Ale tylko od wrzes$nia br. w posiedzeniach nauko-
wo-szkoleniowych czy konferencjach organizowanych przez
Krajowaq |zbe Diagnostéw Laboratoryjnych udziat wzieto ponad
1200 diagnostéw laboratoryjnych. Chciatabym, zeby wtasnie
taka byta czestotliwoS¢ szkolen, Zeby byty organizowane
w kazdym wojewo6dztwie, tak, aby kazdy diagnosta mogt uzy-
ska¢ punkty w ramach szkolenia ciggtego. Jak Panstwo wie-
cie, szkolenia z prawa medycznego sq bezptatne, a za udziat
w konferencjach optata wynosi 40 zt. Uniwersytet Medyczny
w todzi, z ktérym mamy podpisang umowe na nasze konfe-
rencje, poinformowat, ze 940 osoby tylko od wrzesnia otrzy-
maty punkty twarde. Izba stoi otworem dla wszystkich diagno-
stow i jest dla wszystkich.

Zalezy mi réwniez na odnowieniu siedziby KIDL, dlatego stop-
niowo bedziemy remontowac biuro — zaczeliSmy od recepcji.

K-j ity Dhimgmostidn

Lahorr [l

Siedziba KIDL, recepcja

XV Forum Rynku Zdrowia

Przez ten roku wiekszy nacisk potozylismy réwniez na pro-
mocje zawodu, nie tylko w Internecie, ale i w mediach. Dlatego
uczestniczytam w licznych konferencjach, podczas ktérych
mogtam méwic o problemach diagnostéw laboratoryjnych. Tak
byto m.in. podczas Forum Ekonomicznego w Krynicy czy pod-
czas XV Forum Rynku Zdrowia.

Podczas sesji ,Zawody medyczne — opieka zdrowotna to nie
tylko lekarze i pielegniarki” na XV Forum Rynku Zdrowia w War-
szawie méwitam m.in. o dramatycznie niskich zarobkach dia-
gnostéw laboratoryjnych. Srednie uposazenie diagnostéw la-
boratoryjnych, wedtug danych zwigzkéw zawodowych, to: bez
specjalizacji — 2,2 tys. do 3 tys., a ze specjalizacjq od 2,5 tys.
do 3 tys. zt. Méwimy o kwotach brutto. Trudno sie dziwi¢, ze
dobrze wyedukowana grupa zawodowa domaga sie godnego
wynagrodzenia i niestety nadal postulaty naszego $rodowiska
nie zostaty zrealizowane.

Walczymy o to, zeby poprawi¢ sytuacje zwtaszcza miodych
0s6b, ktére rozpoczynajq prace, dlatego rozpoczelismy sta-
rania o programy pomocowe skierowane do diagnostéw labo-
ratoryjnych. Liczymy w tej sprawie na wspétprace z wtadzami
samorzadowymi. Zbieramy réwniez dane dotyczace deficytu
diagnostéw w poszczegblnych wojewddztwach. Pomoc zaofe-
rowali konsultanci wojewédzcy, ktérzy pomoga nam uzyskac
takie informacje.

kidl.org.pl
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Kolejnym postulatem niezrealizowanym przez Minister-
stwo Zdrowia jest ustawa o medycynie laboratoryjnej. Nowe
obietnice o tym, ze prace nad ustawq trwajq, padty podczas
ostatniego posiedzenia Krajowej Rady Diagnostow Laborato-
ryjnych, w ktérym na moje zaproszenie uczestniczyta wice-
minister zdrowia Jézefa Szczurek-Zelazko. Sekretarz stanu

= . ~ zapewnita, ze ustawa moze liczy¢ na szybka Sciezke legisla-
Minister Jozefa Szczurek-Zelazko na posiedzeniu cyjna. Znajdzie sie w niej zapis o ksztatceniu przed i podyplo-
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych mowym i pfatnym urlopie szkoleniowym, w ustawie znajdzie

sie zapis dotyczacy uznawania dorobku naukowego. Zawéd
diagnosty beda mogli wykonywac tylko absolwenci analityki
medycznej/diagnostyki laboratoryjne;j.

Zaproszenie do uczestnictwa w posiedzeniu przyjat réwniez
prezes Narodowego Funduszu Zdrowia Adam Niedzielski,
ktéry moéwit o sprawozdawczosci badan laboratoryjnych.
— Lekarze POZ, ktérzy zlecaja badania laboratoryjne bedg
mogli liczy¢ na premie — méwit Adam Niedzielski.

Alina Niewiadomska
Prezes Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych

Prezes NFZ Adam Niedzielski na posiedzeniu
........ Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych

Drodzy Czytelnicy,

kolejny rok dobiega korca, uptynat on pod znakiem walki o nalezyte miej-
sce dla diagnostéw laboratoryjnych w systemie ochrony zdrowia i godne
wynagrodzenie. Pomimo regionalnych sukceséw, mysle, ze w kolejnym
roku bedziemy zmuszeni kontynuowac nasze dziatania. Tak wigc nim
ztoze Panstwu zyczenia $wigteczne, chciatbym catemu naszemu $rodo-
wisku i kazdej osobie zyczy¢ wytrwatosci w dziataniu, powtarzajac za
Trygve Gulbranssenem ,Cokolwiek cztowieka spotyka — powinien zawsze
sie podniesc i dazyc naprz6d, wciaz naprzdd, przez cate zycie”.

W tym numerze w sposéb szczeg6lny zapraszam do zapoznania sig
z wywiadem, ktérego udzielita Pani Renata Mond-Paszek — rzecznik praw
diagnosty laboratoryjnego. Bedziecie mieli Paristwo réwniez mozliwo$¢
przeczytania ciekawych i niezwykle przydatnych w uzupetnianiu wiedzy
artykutéw z dziedziny toksykologii. Zainteresowanie wzbudzi niewat-
pliwie tekst dotyczacy nowych przepiséw, regulujacych wykorzystanie
testow do diagnostyki in vitro i wyrobéw medycznych, wprowadzonych
rozporzadzeniami Parlamentu Europejskiego i Rady Europy.

Na zakonczenie chciatbym zyczyc wszystkim Panstwu i Waszym rodzi-
nom zdrowia, powodzenia w zyciu osobistym i zawodowym. Zycze spo-
kojnych, petnych nadziei i mitoéci Swigt Bozego Narodzenia.

Maciej Janiak
Redaktor naczelny ,Diagnosty laboratoryjnego”
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Rzecznik praw diagnosty laboratoryjnego

Maciej Janiak

0d 7 czerwca 2019 r. Srodowisko diagnostéw laboratoryjnych ma
rzecznika swoich praw. Powotana na to stanowisko Renata Mond-Paszek
mo6wi o swojej nowej roli, pierwszych wrazeniach i wyzwaniach.
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Absolwenci 2019
Dyplomatoria 2019
Konferencje 2019

TOKSYKOLOGIA

Szybkie testy na obecno$¢ narkotykéw wykorzystywane

w laboratoriach medycznych

Ewa Gomoétka, Renata Winnicka

Szybkie testy immunochemiczne pozwalajg na uzyskanie stosunkowo
duzej ilosci informacji w krétkim czasie. Dlatego tak chetnie sq stosowane
przez diagnostow laboratoryjnych jako metody przesiewowe do badania
obecnosci narkotykow i innych substancji psychoaktywnych.

Paracetamol — diagnostyka zatruc i interpretacja

wynikéw oznaczenia

Beata Szkolnicka

Paracetamol (acetaminofen] jest powszechnie stosowanym i najczesciej
kupowanym lekiem przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym. Obecnie

w Polsce dopuszczonych do obrotu jest ponad 90 preparatéw zawierajq-
cych ten skfadnik.

DIAGNOSTYKA

Konsekwencje nowego rozporzadzenia w sprawie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro

drn. med. Olga Taryma-Les$niak, mgr Katarzyna Sokotowska,

dr n. med. Tomasz K. Wojdacz

Nowe rozporzadzenie regulujgce wykorzystanie testéw do diagnostyki
in vitro zacznie obowigzywac od 26 maja 2022 r. Ma ono na celu podwyz-
szenie standardow opieki zdrowotnej poprzez zastosowanie bardziej
rygorystycznych procedur wprowadzania do obrotu i nadzoru nad
wyrobami medycznymi.
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Co z tg odrg — powrdt niebezpiecznej choroby staje sie faktem
dr n. med. Barbara Pawtowska

Odra to wysoce zakaZzna choroba wirusowa przenoszona drogg kropel-
kowa. Kazdy chory jest w stanie zakazic¢ wirusem odry osiemnascie

nastepnych oséb.

OKIEM PRAWNIKA

Jak zapewni¢ gwarancje poprawnos$ci wyniku badania
laboratoryjnego?
Anna Stowinska

Pieczatka?
r. pr. Michat Rytel, adw. Monika Stemplewska

INFORMATOR DIAGNOSTY

Informator o uchwatach organéw Krajowej Izby Diagnostéw
Laboratoryjnych

OKIEM DIAGNOSTY

By¢ kierownikiem — ale jakim?
Halina Matota

OKIEM ZWIAZKOWCA

Mijajacy rok dla naszego Srodowiska nie byt przefomowy,

ale nie poddajemy sig!

Dorota Kowalczyk-Cyran

Brak konsekwentnych dziatari Ministerstwa Zdrowia zwigzanych z uregu-
lowaniem pfac przez podniesienie wynagrodzer pielegniarek, ratownikéw
medycznych i lekarzy, skutkowato podjeciem akcji protestacyjnych

w maju i wrzesniu br.

Wydawca:

Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych

03-428 Warszawa, ul. Konopacka 4

tel. 22 741 21 55, 22 741 21 57,22 741 11 60; fax 22 741 21 56
Numer rachunku: 72 1020 1042 0000 8802 0010 5692
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' @ Maciej Janiak
redaktor naczelny
»Diagnosty laboratoryjnego”

RZEGZNIK PRAW
DIAGNOSTY
LABORATORYINEGO

0d ? czerwca 2019 r. Srodowisko diagnostéw laboratoryjnych posiada rzecznika swoich praw.
Do petnienia tej funkcji powotana zostata Renata Mond-Paszek, ktdra w rozmowie z Maciejem
Janiakiem redaktorem naczelnym , Diagnosty laboratoryjnego”, méwi o swojej nowej roli,
pierwszych wrazeniach i wyzwaniach zwigzanych z jej wypetnianiem.

Maciej Janiak: Kilka miesigcy temu zostata Pani powotana do pet-
nienia funkcji rzecznika praw diagnosty, prosze powiedzie¢ jakie
sq Pani zadania?

Renata Mond-Paszek: Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryj-
nych mocq uchwaty z dnia 7 czerwca biezacego roku, wypetniajac
postanowienia V Krajowego Zjazdu Diagnostéw Laboratoryjnych,
powierzyta mi funkcje rzecznika praw diagnosty laboratoryjne-
20, z kt6ra wigza sie takie zadania jak na przyktad: obrona dobre-
go imienia diagnostéw laboratoryjnych, organizowanie pomocy
dla nich w sytuacji, kiedy ich prawa zostaty naruszone lub sg
zagrozone, a takze wspieranie diagnostéw w réznych kontaktach
m.in. z organami wtadzy i administracji publicznej, pracodawca-
mi, pacjentami. Zadaniem rzecznika jest takze monitorowanie
zagrozen, ktére moga obnizy¢ godno$¢ zawodu diagnosty labo-
ratoryjnego.

W jaki spos6b moze pomagac rzecznik?

Funkcja rzecznika praw diagnosty w zamysle V Krajowego Zjazdu
zostata utworzona w celu obrony praw i godnoéci diagnostéw labo-
ratoryjnych w zwigzku z wykonywaniem zawodu.

Jest ona realizowana przede wszystkim poprzez udzielanie porad
i konsultacji, w tym réwniez prawnych w zakresie prawa pracy.
Ale tez rzecznik praw diagnosty moze wystapi¢ o udzielanie ce-
lowej pomocy finansowej oraz wnioskowa¢ do Prezydium lub
prezesa KRDL o udzielanie wsparcia finansowego cztonkom KIDL
na opfacenie pomocy prawnej. Za istotne uwazam réwniez to, ze
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rzecznik praw diagnosty moze zgtasza¢ propozycje uchwat i sta-
nowisk do podjecia przez organy KIDL jak réwniez organizowac
szkolenia dla diagnostéw laboratoryjnych oraz publikowa¢ artyku-
ty dotyczace ich praw.

Z jakimi problemami zgtaszajq sig¢ do Pani diagnos$ci?
Zdecydowana wiekszo$¢ spraw dotyczy naruszenia praw diagno-
sty w zwigzku z wykonywaniem zawodu. Sq réwniez prosby o opi-
nie prawna z zakresu prawa pracy, prosby o pomoc w zafatwieniu
formalnosci w Biurze KIDL, w powrocie do pracy po przerwie w wy-
konywaniu zawodu trwajacej dtuzej niz pie¢ lat, w rozwigzaniu
konfliktéw wewnatrz zaktadu pracy na linii diagnosta—pracodaw-
ca, przetozony—podwiadny. Kierowane sa zapytania o prawa dia-
gnostéw wynikajace z przynaleznosci do Izby.

Jaka jest skala tych probleméw, czy nieprawidtowosci, z ktorymi
si¢ Pani spotyka?

W mojej ocenie istotna, zwazywszy na fakt, ze w ciqgu zaledwie
kilku miesiecy wptyneto okoto 20 spraw.

Czy co$ szczegdlnie Panig zaskoczyto w zwigzku z petniong
funkcjq?

Tak, zaskoczyta mnie ilo$¢ korespondencji i spraw do rozwigzania,
kierowanych do rzecznika. Nie chodzi tu stricte tylko o oficjalne
pisma przekazywane do Biura lub korespondencje mailowa, ale
o0 ogromna liczbe sms-6w wystanych na nr telefonu rzecznika.
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Renata Mond-Paszek

Czy mozna zdefiniowaé obszary, w ktérych diagnosci szczegél-
nie potrzebujq wsparcia?

Ochrona prawna jest chyba najwazniejszym obszarem. Istotne jest
wsparcie merytoryczne w trudnych sytuacjach na linii diagnosta —
pracodawca, oraz wsparcie psychologiczne. Mysle, ze znajomos$¢
prawa jest w naszym spoteczefnstwie, w tym w $rdd diagnostow
na niezadowalajacym poziomie, stad informowanie o ich prawach
jest réwniez czgstym obszarem mojej dziatalnosci jako rzecznika.

Czy s sprawy wymagajace interwencji prawnej? Czy rzecznik
jest w stanie takq zapewnic?

Tak, sq takie sprawy. W ramach przyznanych mi kompetencji
i mozliwosci podejmuje takie dziatania korzystajac z obstugi praw-
nej Biura KIDL. Trzeba w tym miejscu jednak wyraznie zaznaczyg,
ze prawnik wspétpracujacy z rzecznikiem praw diagnosty nie
moze byc¢ traktowany przez poszczegblnych cztonkéw naszego
samorzadu jako darmowa ustuga prawna. Poniewaz kazdq spra-
we oceniam indywidualnie staram sie dobra¢ odpowiednie $rodki,
niezbedne do jej pomysinego rozwigzania. Jezeli sytuacja rzeczy-
wiscie wymaga takiej interwencji to moze ona zostac zapewniona.

Czy moze Pani nakresli¢ kierunek, w ktérym wedtug Pani powin-
na rozwijac sig funkcja rzecznika?

Funkcja rzecznika istnieje zaledwie kilka miesiecy. Tak sie ztozy-
fo, Ze mojej osobie przypadto jej tworzenie. Sprawowana jest ona
pro publico bono przez diagnoste dla diagnostéw i to powinien byé¢
cel nadrzedny. Dopracowania wymaga strona techniczna dziafal-
nosci Rzecznika, byé¢ moze zwiekszenie kompetencji, chociazby

0 mozliwo$¢ reprezentowania diagnosty w réznych instytucjach.
Przeprowadzitam juz wstepne rozmowy w sprawie nawigzania
wspbtpracy pomiedzy odpowiednikami rzecznika praw diagnosty
w samorzadach: lekarskim i aptekarskim. Jest jeszcze wiele in-
nych pomystéw, ale to wszystko wymaga przemyslenia, dopraco-
wania i czasu.

Jak traktuje Pani te funkcje?

Traktuje jq bardzo powaznie. Jak powiedziatam zaraz po moim wy-
borze jest to ogromne wyréznienie i jednoczesnie wielkie wyzwa-
nie. Tworzy sie co$ nowego, bardzo potrzebnego i bardzo zobowig-
zujacego. To naprawde duza odpowiedzialnos¢.

Identyfikuje si¢ z Pani z problemami, z ktérymi zgtaszajq sie dia-
gnosci?

Identyfikuje sie przede wszystkim z ludZmi, ktérych te problemy
dotykaja.

Czy wspomniane problemy dotycza wigkszosci diagnostow?
Sprawowana przeze mnie funkcja wymaga duzej dyskrecji i trud-
no jest oficjalnie méwi¢ o poszczegélnych problemach. Niemniej
jednak wystepujq takie problemy, ktdre sie powtarzajg, chociaz s
tez sprawy bardzo indywidualne. Moge powiedzie¢, ze stosunkowo
czesto spotykam sie z niewlasciwym traktowaniem diagnostéw
laboratoryjnych przez pracodawce.

Czy s wyznaczone dyzury, kiedy mozna sig z Paniq skontakto-
wac?

Do tej pory takich dyzuréw nie wyznaczono. Moje kilkumiesieczne
doswiadczenie wskazuje na konieczno$¢ uregulowania tej kwestii.
Droga mailowg mozna sie ze mng kontaktowac bez ograniczen, na-
tomiast w momencie rozwoju sprawy zostaje podany nr telefonu,
pod ktéry mozna osobiscie kierowac swoje zapytania.

Z pewnoscia hie ma mozliwosci rozwigzania wszystkich proble-
méw z jakimi zwracacie sie Pafistwo do rzecznika praw diagnosty
laboratoryjnego. Zdajac sobie sprawe, ze za kazdym z nich stoi
konkretny cztowiek, staram sie w miare swoich mozliwosci udzie-
li¢ wsparcia.

KONTAKT:
Rzecznik Praw Diagnosty
Renata Mond-Paszek

ul. Konopacka 4
03-428 Warszawa
e-mail: rpd@kidl.org.pl
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ABSOLWENCI 2019

NIKOLETA BOMBARSKA

Uczelnia i wydziat: Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy, Uniwersytet Mikotaja Kopernika
w Toruniu, Wydziat Farmacautyczny

Tytut pracy magisterskiej: Naczyniowo-srodbtonkowy czynnik wzrostu A (VEGF-A] w nowotworach mieloprolifera-
cyjnych

Promotor: dr n. med. Joanna Boinska $rednia ze studiow: 4,78

Dlaczego analityka medyczna? Wybratam analityke medyczna, poniewaz zawsze interesowaty mnie zagadnienia
zwigzane z medycyna, biologia i chemia. Ukorczenie tego kierunku studiéw pozwolito mi na zdobycie szerokiej wie-
dzy i umozliwito rozpoczecie ciekawej i satysfakcjonujacej pracy.

Najblizsze plany zawodowe: Aktualnie pracuje jako diagnosta laboratoryjny w szpitalnym laboratorium analitycz-
nym. Chce dalej poszerzac swojq wiedzg i rozpoczac specjalizacje po odpowiednim stazu pracy.

GABRIELA CHYLA
Uczelnia i wydziat: Gdanski Uniwersytet Medyczny, Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Medycyny Laboratoryjnej
- Tytut pracy magisterskiej: Wpfyw suraminy, antagonisty receptoréow PZ2, na wydalanie z moczem VEGF-A
i albuminy w doswiadczalnie wywotanej cukrzycy typu 1.
‘::___ Promotor: prof. dr hab. med. Maciej Jankowski Srednia ze studiéw: 4,64
e N Dlaczego analityka medyczna? Zawsze chciatam pomagac ludziom w walce o ich zdrowie, dlatego swoja przysztosé

wigzatam z zawodem medycznym. Dopiero przy wyborze wymarzonych studiéw dowiedziatam sig o istnieniu takie-
go kierunku jak analityka medyczna. Po gtebszym poszerzeniu wiadomos$ci na ten temat zdatam sobie sprawe, ze
diagnostyka laboratoryjna jest istotng czes$ciq medycyny, a tym samym, jak wazny jest diagnosta laboratoryjny.
Ten moment uswiadomit mi, iz bardzo chciatabym stanowic czg$¢ tego grona.

Najblizsze plany zawodowe: Moje plany s3 zwigzane z Gdanskim Uniwersytetem Medycznym, poniewaz jestem stu-
chaczka Pierwszej Szkoty Doktorskiej i dziatam przy Zaktadzie Chemii Klinicznej. Pragne w ten spos6b nadal poszerzac
wiedzg i przyczyniac sie do rozwoju zaréwno diagnostyki, jak i profilaktyki zdrowotnej. Jednoczesnie chciatabym dzie-
li¢ sig z innymi swojq wiedza, szerzyc informacje na temat zawodu diagnosty laboratoryjnego poza $cianami uczelni.

MARLENA DANOWSKA

Uczelnia i wydziat: Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku, Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Medycyny Labo-
ratoryjnej

Tytut pracy magisterskiej: Chemokina RANTES i markery zapalenia u chorych na raka Zzotadka

Promotor: prof. dr hab. n. med. Joanna Matowicka-Karna Srednia ze studiow: 4,55

Dlaczego analityka medyczna? Od poczatku swojej edukacji interesowatam sie naukami $cistymi, w szczegélno-
$ci zdrowiem oraz procesami zachodzacymi w organizmie cztowieka. Wybratam analityke medyczng, gdyz jest to
kierunek, ktéry umozliwia zdobycie szerokiej wiedzy w zakresie wielu nauk, takich jak nauki medyczne, biologiczne
czy biochemiczne.

Najblizsze plany zawodowe: Obecnie pracuje w laboratorium medycznym (1 Wojskowy Szpital Kliniczny
w Lublinie Filia w Etku). W najblizszym czasie planuje pogtebi¢ swojq wiedze w zakresie serologii, a po zdobyciu
odpowiedniego stazu rozpoczac specjalizacje.

AGATA GOS

Uczelnia i wydziat: Uniwersytet Medyczny w todzi, Wydziat Farmaceutyczny

Tytut pracy magisterskiej: Poziomy kadmu i manganu we krwi petnej u pacjentéw z oddziatéw psychiatrycznych
Promotor: dr hab. n. med. prof. nadzw. Anna Kilanowicz-Sapota Srednia ze studiéw: 4,59

Dlaczego analityka medyczna? Zagadnienia zwigzane z tg dziedzing medycyny zawsze byty w kregu moich zainte-
resowan, z nimi wigzatam przyszto$¢. Analityka medyczna jako interdyscyplinarny kierunek pozwolit mi na zdobycie
wiedzy i umiejetnosci praktycznych, ktdre moge teraz wykorzystac w swojej pracy zawodowej.

Najblizsze plany zawodowe: Kierujgc sie checig zdobywania wiedzy i nowych umiejetnosci obecnie skupiam swoja
uwage na dalszym ksztatceniu. Jednoczes$nie poszukuje dogodnego dla mnie miejsca stazowego.

DIAGNOSTA laboratoryjny nr 4 (57)
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AGNIESZKA GORA

Uczelnia i wydziat: Uniwersytet Jagielloriski w Krakowie, Collegium Medicum, Wydziat Farmaceutyczny

Tytut pracy magisterskiej: Badanie in vitro nowych pochodnych ksantonu jako potencjalnych zwigzkéw o dziafaniu
p/bakteryjinym wobec wielolekoopornych szczepéw Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aeruginosa i Esche-
richia coli.

Promotor: dr Pawet Nowak Srednia ze studiéw: 444

Dlaczego analityka medyczna? Wybratam ten kierunek, poniewaz interesuje sie $wiatem medycyny oraz farma-
cji. Dzigki tym studiom zdobytam wszechstronng wiedzg i umiejetnosci praktyczne potrzebne do kompleksowej oceny
zdrowia cztowieka. Diagnostyka laboratoryjna jest ciekawa i nieustannie rozwijajaca si¢ dziedzing nauk medycznych.
Najblizsze plany zawodowe: Rozpoczetam prace w zawodzie i chce dalej pogtebia¢ swojq wiedze. Nie wykluczam
takze rozpoczgcia specjalizacji w péZniejszym czasie.

EWELINA JAROSZYK

Uczelnia i wydziat: Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu, Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem
Analityki Medycznej

Tytut pracy magisterskiej: WskaZnik kalcyfikacji a objetosc oczyszczonej krwi podczas hemodializy u pacjentéw
ze schytkowa chorobg nerek

Promotor: dr Iwona Urbanowicz Srednia ze studiéw: 4,87

Dlaczego analityka medyczna? Wybratam analityke medyczng, poniewaz uwazatam, ze jest to kierunek studiéw,
ktory najbardziej do mnie pasuje. Studia te pozwolity mi uzyskac wiedze z zakresu nauk medycznych, chemicznych,
biotechnologicznych niezbedna do wykonywania pracy w medycznym laboratorium diagnostycznym. Gdybym mia-
fa po raz kolejny dokonac¢ wyboru kierunku studiow, wybratabym tak samo.

Najblizsze plany zawodowe: Obecnie pracuje na stanowisku mtodszego asystenta diagnostyki laboratoryjnej w Re-
gionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa we Wroctawiu. Planuje stale pogtebiac swojg wiedze poprzez
udziat w szkoleniach oraz gdy tylko bedzie mozliwo$¢ rozpoczac specjalizacje.

JOWITA KAMINSKA

Uczelnia i wydziat: Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku, Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Medycyny Labo-
ratoryjnej

Tytut pracy magisterskiej: Ocena immunomodulujacych wtasciwosci nanoczgstek grafenu w kontekscie odpo-
wiedzi przeciwnowotworowej

Promotor: prof. dr hab. n. med. Marcin Moniuszko Srednia ze studi6w: 4,55

Dlaczego analityka medyczna? Interesuje sie naukami medycznymi, w szczeg6lnosci zagadnieniami zwigzanymi
z precyzyjna ocengq stanu zdrowia pacjenta, zatem analityka medyczna byta doskonatym wyborem umozliwiajacym
zdobywanie wiedzy potaczonej z nowoczesng, praktyczng nauka.

Najblizsze plany zawodowe: Jestem nastawiona na ciggty rozwdj i doskonalenie wtasnych umiejetnosci, dlatego planu-
je rozpoczecie studidw doktoranckich oraz dalsze ksztatcenie w dziedzinie medycyny laboratoryjnej.

ANETA KOWAL

Uczelnia i wydziat: Uniwersytet Medyczny w Lublinie, Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Analityki Medycznej
Tytut pracy magisterskiej: Apolipoproteina apoD u pacjentéw z problemami kardiologicznymi

Promotor: dr n. farm. Magdalena Hatabi$-Kalinowska Srednia ze studiéw: 4,63

Dlaczego analityka medyczna? Wybierajac analityke medyczna jako kierunek studiéw pragnetam, aby zdobyta wie-
dza medyczna oraz umiejetnosci praktyczne umozliwity mi nie tylko aktywny udziat w procesie diagnostycznym
pacjenta, ale przede wszystkim realizacje swoich zainteresowan i pasji poprzez pracg naukowa.

Najblizsze plany zawodowe: Rozpoczetam prace naukowa, jestem uczestnikiem Szkoty Doktorskiej prowadzonej
przez Uniwersytet Rzeszowski.
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KINGA LIKUS

Uczelnia i wydziat: Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Medycyny
Laboratoryjnej w Sosnowcu

Tytut pracy magisterskiej: Znaczenie genotypdw polimorfizmu rs4149576 genu TNFR1 w predyspozycji do roz-
woju schizofrenii

Promotor: dr n.med. Renata Suchanek-Raif $rednia ze studiow: 4,52

Dlaczego analityka medyczna? Od dawna interesowaty mnie zagadnienia zwigzane z biologiq i chemia, dlatego méj
wybdér padt na studia medyczne. Bedac diagnostg laboratoryjnym moge poszerzac swoje zainteresowania i wiedze
zwigzana ze zdrowiem cztowieka i przede wszystkim bra¢ aktywny udziat w jego ocenie.

Najblizsze plany zawodowe: Pracuje w laboratorium medycznym w Krakowie. Chciatabym zdoby¢ jak najwiecej do-
Swiadczenia w swoim zawodzie, a w przysztosci podjac specjalizacjg.

MAGDALENA £t AZOWSKA

Uczelnia i wydziat: Warszawski Uniwersytet Medyczny, Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Medycyny Labo-
ratoryjnej

Tytut pracy magisterskiej: Badanie in vitro nowych kombinacji zwiqzkéw o wiasnosciach przeciwnowotworowych
do innowacyjnych, selektywnych terapii raka piersi tréjnegatywnego.

Promotor: prof. dr hab. n. farm. Piotr Wroczynski Srednia ze studiéw: 4,77

Dlaczego analityka medyczna? Zaczeto sie od chemii w gimnazjum. 0d zawsze lubitam przedmioty Sciste i przy-
rodnicze. W liceum miatam warsztaty w laboratorium z réznymi reakcjami chemicznymi i stad pomyst na anality-
ke medyczna. Czutam sig jak badacz i odkrywca i to mi si¢ spodobato.

Najblizsze plany zawodowe: Obecnie pracuje w firmie farmaceutycznej w dziale badan klinicznych. Po spetnieniu
wszelkich formalnoéci zamierzam poszukac pracy na stanowisku diagnosty laboratoryjnego i szkoli¢ sie w tym
zakresie.

JOANNA SWIDERSKA

Uczelnia i wydziat: Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Wydziat Farmaceutyczny

Tytut pracy magisterskiej: Ocena wptywu temozolomidu na komdrki glejaka wielopostaciowego z wyciszonym
genem onkoproteiny PKC epsilon

Promotor: dr n. farm. Ewa Toton $rednia ze studiow: 4,67

Dlaczego analityka medyczna? Wybor analityki medycznej nie byt dla mnie poczatkowo oczywisty, jednak studia
na tym kierunku daty mi duzo satysfakcji, pozwolity na zdobycie ogromnej wiedzy, ktérg moge wykorzystac zaréw-
no w zyciu zawodowym jak i codziennym, oraz w rzetelny sposcéb przygotowaty do pracy w laboratorium.
Najblizsze plany zawodowe: Pracuje w Pracowni Mikrobiologii w Szpitalu Klinicznym im. Karola Jonschera Uniwer-
sytetu Medycznego im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu. Moje najblizsze plany obejmuja pogtebianie wiedzy, szcze-
gdlnie z zakresu diagnostyki zaburzen mikroflory jelitowej i mikrobiologii w przemysle.

ANGELIKA WISNIEWSKA

Uczelnia i wydziat: Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, Wydziat Farmacji, Biotechnologii Medycznej i Me-
dycyny Laboratoryjnej

Tytut pracy magisterskiej: Wpfyw srodowiskowego narazenia na oféw [Pb] na wybrane parametry zapalne w sta-
rzejagcym sie moézgu szczura

Promotor: dr hab. n. med. prof. PUM Irena Baranowska-Bosiacka Srednia ze studiéw: 4,66

Dlaczego analityka medyczna? Wybratam kierunek analityka medyczna, poniewaz odkad pamietam, interesowa-
fam sie medycyng, a praca diagnosty laboratoryjnego daje duze mozliwosci rozwojowe oraz pozwala na potaczenie
teoretycznej wiedzy medycznej z praktycznymi umiejetnosciami laboratoryjnymi.

Najblizsze plany zawodowe: Obecnie zajmuje sie wychowywaniem matego synka, a w najblizszym czasie chciata-
bym rozpoczac prace w zawodzie oraz pogtebiac zdobyta w toku studiéw wiedze.

DIAGNOSTA laboratoryiny nr4 (57)
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® Renata Winnicka!

! Pracownia Toksykologii, Zaklad Diagnostyki, Szpital Uniwersytecki w Krakowie
? Pracownia Informacji Toksykologicznej i Analiz Laboratoryjnych, Katedra Toksykologii i Choréb Srodowiskowych,

Uniwersytet Jagiellonski Collegium Medicum w Krakowie
* Komisja do spraw diagnostyki toksykologicznej KRDL

SZYBKIE TESTY NA OBECNOSC
NARKOTYKOW WYKORZYSTYWANE
W LABORATORIACH MEDYGZNYCH

Wstep

Szybkie testyimmunochemiczne (metoda immunochromatografii)
sq doskonatym narzedziem pracy dla diagnosty laboratoryjnego,
pozwalajacym na uzyskanie stosunkowo duzej ilosci informacji
w krotkim czasie. Dlatego tak chetnie sa stosowane jako metody
przesiewowe do badania obecnosci narkotykéw i innych substancji
psychoaktywnych. Dodatkowymi atutami sa: niski koszt, tatwe wy-
konanie badania, bezposrednie oznaczenie w materiale biologicz-
nym z pominieciem zmudnego procesu wyosabniania oraz brak
konieczno$ci zakupu aparatury pomiarowej.

Metoda immunochromatografii opiera sie na wysoko swoistej
reakcji immunochemicznej zachodzacej pomiedzy antygenami
i przeciwciatami. Wykorzystuje si¢ wsp6tzawodnictwo w wigzaniu
z przeciwciatami koniugatéw badanych substancji oraz wolnych
substancji obecnych w prébce [narkotykéw lub lekow). W testach
kasetowych procedura oznaczenia polega na nakropieniu probki
badanej (mocz, krew, $lina) do portu w kasecie. W testach zanurze-
niowych i paskowych zanurza sie test w probce badanej, najcze-
Sciej w moczu. Odczyt i interpretacja wyniku musi by¢ przeprowa-
dzona zgodnie z instrukcjq producenta. W wigkszosci testéw, gdy
widoczny jest pasek testowy, oznacza to wynik negatywny, brak
paska testowego oznacza wynik pozytywny (Rycina 1). Za kazdym
razem musi by¢ widoczny pasek kontroli (C]. Jest to kontrola po-
prawnos$ci wykonania testu oraz zastosowania odpowiedniego ma-
teriatu w odpowiedniej ilosci. Nie nalezy jej myli¢ z kontrolg jakosci,
ktéra polega na wykonaniu oznaczenia z zastosowaniem materiatu
kontrolnego i poréwnaniu wyniku z wartoéciami oczekiwanymi.

DIAGNOSTA laboratoryjny nr4 (57)

negatywny
pozytywny
nieprawidiowy
nieprawidlowy

Ryec. 1.
C Interpretacja wynikow szybkiego
testu kasetowego lub paskowego

Parametry, ktére charakteryzujq szybkie testy to:

Warto$¢é odciecia (cut-off) — okreslana réwniez jako wartos$c¢
progowa. Jest to stgzenie oznaczanego analitu, powyzej ktérego
stwierdza sie jego obecno$¢ w badanym materiale. Warto$¢ od-
ciecia powinna by¢ odpowiednio dobrana w zaleznosci od celu
badania, rodzaju badanej substancji oraz badanego materiatu. Sto-
sowanie testow o niskich wartosciach cut-off pozwala zwigkszyc
specyficznos¢, ale rownoczesnie obniza swoistos¢ (selektyw-
no$¢) metody. Przy obnizonej wartosci odciecia testu wydtuza sie
tez czas detekcji analitu (czas przez ktéry wykrywamy substan-
cje psychoaktywng). Bogata oferta testow o réznych wartosciach
cut-off i brak uregulowan w zakresie ich stosowania powoduja do-
datkowe trudnos$ci interpretacyjne. Nalezy pamietac, ze im nizsza
warto$¢ odciecia, tym wyzsze prawdopodobienstwo uzyskania
wynikéw ,fatszywie pozytywnych”.
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Specyficzno$é (,czutosé testu”), to prawdopodobiefistwo uzy-
skania wyniku prawdziwie pozytywnego. Obliczamy ja jako sto-
sunek wynikéw pozytywnych do sumy wynikéw prawdziwie po-
zytywnych i fatszywie negatywnych. Specyficzno$¢ na poziomie
100% oznacza ze kazda osoba, ktéra przyjeta narkotyk bedzie
mie¢ pozytywny wynik narkotestu. Jest to parametr zalezny od
wartosci odciecia (cut-off).

Uwaga: Potoczne okreslanie tego parametru jako ,czuto$¢ testu”
nie jest prawidtowe. Pojecie czutosci metody analitycznej odnosi
sig do metod iloSciowych i 0znacza najmniejszq zmiang stezenia
analitu, ktérg mozna zmierzy¢ dang metodg z odpowiednig do-
kfadnoscig i precyzja.

Swoistos¢ (selektywnos$é), to prawdopodobieristwo uzyskania
wyniku prawdziwie ujemnego. Obliczamy ja jako stosunek wyni-
kéw negatywnych do sumy wynikéw prawdziwie negatywnych
i fatszywie pozytywnych. Swoisto$¢ na poziomie 100% oznacza, ze
kazda osoba, ktéra nie przyjeta narkotyku bedzie mie¢ negatywny
wynik narkotestu.

Krotka historia narkotestow

Pierwsze informacje o zastosowaniu testow immunochemicznych
KDI Quik Test do oznaczer narkotykéw pojawity sie w latach 80-tych
XX wieku. Wskazywano woéwczas na niedoskonato$ci metody —
mozliwos$¢ uzyskiwania wynikéw ,fatszywych”. Kolejne doniesienia
dotyczyty testéw EZ-Screen dla kanabinoidéw i kokainy. Poréwnano
wyniki badan uzyskanych przy zastosowaniu tych testéw z wyni-
kami uzyskanymi metoda chromatografii gazowej sprzezonej ze
spektrometrig masowg (GC-MS). Dla kanabinoidow stwierdzono
czuto$¢ tego testu na poziomie 92% i swoistos¢ 89%. Opisywane
w literaturze kolejne testy ONTRAK, oparte na zasadzie hamowania
aglutynacji, réwniez niepozbawione byty wad, a subiektywna ocena
wzrokowa mogta generowac btedy. Dla kanabinoidéw test ONTRAK
miat czuto$¢ 67—-94%, a swoistos¢ 80—100%. Zauwazono jednocze-
$nie, ze testem do wykrywania morfiny wykrywa sie réwniez inne
opioidy, takie jak np. kodeina, co prowadzi do nieprawidtowych wy-
nikéw i ich btednej interpretacji. W latach 90-tych ubiegtego wieku
wprowadzono testy ,Triage” do monitorowania pochodnych amfe-
taminy, barbituranéw, benzodiazepin, kokainy, opiatéw, fencyklidy-
ny i tetrahydrokanabinoli. System ,Triage” miat czutos¢ 93—100%,
a swoistos¢ 95—-100% w zaleznosci od testowanego zwigzku i zo-
stat uznany za wiarygodny i powtarzalny. Od tego czasu na rynku
pojawito sie wiele testéw jedno- i wieloparametrowych, ktdre réznig
sie m.in. wartosciq odciecia dla poszczegélnych analitéw, czuto-
Scig, swoistosciq oraz cena. Narkotesty znalazty zastosowanie
poczatkowo w laboratoriach toksykologicznych, a dopiero potem
w laboratoriach medycznych o profilu ogélnym. Narkotesty sq tez
stosowane przez policje, stuzby penitencjarne, placéwki wycho-
wawcze i inne. Dostepno$¢ w aptekach i drogeriach sprawita, ze
mozna je stosowa¢ w warunkach domowych. Jednak brak profesjo-
nalnej oceny wyniku moze prowadzi¢ do niewtasciwej interpretacji
i skrzywdzenia osoby badane;j.

Zalety i wady szybkich testéw

do oznaczania narkotykéw

Na rynku dostepne sq testy do wykrywania obecnosci narkotykow
i lekdw w réznych rodzajach prébek z mozliwoscig wyboru warto-
Sci odcigcia testu. W Tabeli 1 podano najczes$ciej stosowane war-
tosci odciecia dla moczu i $liny. Szybkie testy narkotykowe maja
wiele zalet. Jednak warto wspomniec tez o ich ograniczeniach, nie
po to, by negowac ich przydatnos$é¢, ale po to, by $wiadomie z nich
korzystac, nikogo nie wprowadzac w btad oraz przede wszystkim
nikogo nie skrzywdzi¢. Podstawowq zaletq szybkich testow jest
ich prostota, szybko$¢ wykonania, niski koszt i brak koniecznosci
inwestycji w aparature pomiarowa. Do wad mozna zaliczy¢ to, ze
uzyskujemy tylko wyniki jakoSciowe, ktére nalezy interpretowac
z duzq ostroznoscia. Kazdy wynik pozytywny, watpliwy, a czasem
takze negatywny powinien by¢ potwierdzony metoda referencyjna.
W Tabeli 2 podano szereg cech i ograniczen dotyczacych stosowa-
nia szybkich testow.

Interpretacja i sposdb raportowania wynikéw
uzyskanych szybkimi testami

Wynik pozytywny informuije, ze w badanym materiale (mocz, krew,
$lina, pot), ktéry zostat pobrany w danym czasie, znajduje sie jed-
na lub kilka substancji, ktére weszty w reakcje z przeciwciatami.
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Efektem jest brak paska testowego na polu odczytu. Tq substancjg
moze byc zwiazek, dla ktérego dedykowany jest test, jego metabo-
lity, pochodne lub inne egzogenne lub endogenne substancje obec-
ne w badanym materiale. W Tabeli 3 podano przyktady substancji,
ktére generujq wynik pozytywny testu do badania obecnoséci po-
chodnych amfetaminy.

Producent testu ma obowigzek dostarczyc liste substancji, ktére
wchodza w reakcje krzyzowe. Przyktady substancji, ktére mogq
byc¢ przyczyng interferencji i wynikéw ,fatszywie pozytywnych”
podano w Tabeli 4. Bez wzgledu na okolicznosci wynik nie powinien
sugerowac, ze badanie zostato wykonane metodq catkowicie wia-
rygodna. Zwykle producenci i dystrybutorzy testow zamieszczajq
informacje, ze kazdy wynik pozytywny lub watpliwy wymaga po-
twierdzenia metoda referencyjng (zaleca sie metody chromatogra-
ficzne z detekcjg mas).

Wynik negatywny informuje, ze w badanym materiale (mocz,
krew, lina, pot], ktéry zostat pobrany w danym czasie, nie ma ba-
danych substancji lub s one obecne w stezeniu ponizej wartosci
progowej, czego efektem jest obecnos$¢ paska testowego na polu
odczytu. Prébka powinna by¢ pobrana w czasie okreslanym jako
czas detekcji, czyli czas, kiedy badana substancja jest obecna
w stezeniu pozwalajacym na jej wykrycie. Czas detekcji zalezy od
rodzaju probki oraz od rodzaju i sposobu przyjmowania badanej
substancji (Tabela 5). Ryzyko uzyskania wyniku ,fatszywie nega-
tywnego” wynika z tego, ze metoda ta nie jest specyficzna w row-
nym stopniu w stosunku do wszystkich substancji, ktére sg ob-
jete danym testem (np. benzodiazepiny, to grupa kilkudziesieciu
lekéw, ktdre rozniq sie specyficznoscia). Moze sie zdarzyé, ze le-
karz na podstawie wywiadu i objawéw klinicznych spodziewa sie
wyniku pozytywnego benzodiazepin, natomiast wynik ,fatszywie
negatywny” wynika ze zbyt stabej reaktywnosci przyjetego leku.
Takq sytuacje mozna zaobserwowac dla niektérych benzodiaze-
pin, np. clonazepamu lub flunitrazepamu, przy czym reaktyw-
nos$¢ poszczegdlnych substancji zalezy od rodzaju przeciwciat.
Przy rozbieznosci uzyskanych wynikéw z wywiadem i objawami
klinicznymi zaleca sie wykonywanie badan potwierdzajacych me-
todq referencyjna.

Kontrola jako$ci przy stosowaniu
szybkich testow do badania narkotykéw

Stosowanie szybkich testdw oznacza, ze diagnosta naraza sie na
ryzyko wydawania wynikéw nieprawdziwych, stad konieczno$¢
umieszczania odpowiednich komentarzy na raporcie wynikow. Wy-
nik powinien zawiera¢ informacje o rodzaju zastosowanej metody,
wartosci odciecia i zalecenia wykonania badan potwierdzajacych
z zastosowaniem metody referencyjne;j.

Dostepne szybkie testy immunochemiczne rézniq sie pod wieloma
wzgledami (rézne rodzaje przeciwciat, rézna reaktywnos¢ w sto-
sunku do wykrywanych substancji, r6zna jako$¢ okreslana jako
odsetek wynikow prawidtowych). Jedynym sposobem ustalenia
stopnia wiarygodnosci i przydatnosci testéw jest sprawdzenie ich
jakosci na podstawie wewnetrznej i zewnetrznej kontroli jakosci
oraz badan potwierdzajacych.

DIAGNOSTA laboratoryjny nr4 (57)

Diagnosta najczesciej nie ma wptywu na to, jaka jest jakos¢ testow
w jego laboratorium. Ma jednak obowigzek stosowac sig¢ do Roz-
porzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych
(Dz.U. RP z dn. 11.09.2015 Poz. 1372). Rozporzadzenie mowi, ze
laboratorium ma obowigzek prowadzi¢ kontrole wewnetrzne oraz
bra¢ udziat w systemie kontroli zewnetrznej (miedzylaborato-
ryjnej). Zdarza sie, ze firma sprzedajaca narkotesty wprowadza
uzytkownikéw w btad twierdzac, ze nie wymagajq one zadnych do-
datkowych kontroli poniewaz w kazdym te$cie znajduje sie pasek
kontroli. Jednak nalezy pamietac, iz nie jest to kontrola jakosci, ale
kontrola poprawnosci wykonania badania. Kontrola jakosci polega
na tym, ze wykonujemy badanie z zastosowaniem materiatu kon-
trolnego i sprawdzamy, czy uzyskany wynik miesci sie w zakresie
wartosci oczekiwanych. Przed dopuszczeniem testéw do pracy
nalezy zawsze wykonac kontrole wewnetrzne (pozytywna i nega-
tywng). Kontrole wewnetrzne nalezy zakupi¢ osobno, gdyz nie sg
one oferowane w zestawach z szybkimi testami. Najczesciej firmy
oferujgce szybkie testy do badan narkotykéw nie oferuja zadnych
kontroli i nalezy sie w nie zaopatrzy¢ u innego dostawcy. Udziat
w systemie kontroli zewnetrznej pozwala natomiast na poréwnanie
wynikéw z uzyskanymi w innych laboratoriach i jest udokumento-
wany odpowiednim certyfikatem. Stosowanie sie do tych wymogéw
sprawia, ze ro$nie koszt pojedynczego badania z zastosowaniem
szybkiego testu, a jezeli dodatkowo uwzglednimy koszt badan po-
twierdzajacych, to okazuje sie, ze narkotesty nie sg tak tanie, jak
przedstawiajq to firmy zajmujace sie ich dystrybucja.
Stosowanie sie do zasad opisanych w wymienionym wczes$niej
Rozporzadzeniu powoduje wzrost kosztéw badania oraz wzrost
kosztéw utrzymania laboratorium od kilku do ok. 30%. Laborato-
ria medyczne, ktére spetniajq okreslone warunki jakosci i kontroli
mogq by¢ cenowo niekonkurencyjne w poréwnaniu z jednostkami,
ktére tych warunkéw nie spetniajq. Dlatego bardzo wazne jest, aby
zleceniodawca zawsze sprawdzat, czy laboratorium funkcjonuje
zgodnie z zapisami prawa i czy przestrzegane s wszystkie wymo-
gi opisane w wymienionym wczes$niej Rozporzadzeniu.

Podsumowanie

1. Szybkie testy narkotykowe umozliwiaja szybkie wyklucze-
nie przyjmowania substancji uzalezniajacej przez osobe
badana.

2. Kazdy rodzaj testu jest przeznaczony do badania odpo-
wiedniego materiatu i nie wolno robi¢ analiz w innym mate-
riale, niz ten, do ktérego jest dedykowany test.

3. Odbiorca wyniku musi byc¢ poinformowany o wszystkich
ograniczeniach zastosowanych testow.

4. Do wynikéw pozytywnych nalezy zawsze podchodzi¢ z re-
zerwaq i nigdy nie traktowac takich wynikéw jako catkowicie
wiarygodne z powodu mozliwych interferencji. Zawsze na-
lezy zaleca¢ wykonanie badan potwierdzajacych metoda
referencyjna.

5. Nie wolno szybkich testéw uzywac bez stosowania syste-
mu kontroli wewnetrznych i zewngtrznych. @
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Tabela 1. Warto$ci odciecia (cut-off) stosowane przy badaniu substancji psychoaktywnych szybkimi testami immunologicznymi.
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Oznaczana substancja lub grupa

cut-off dla moczu [ng/ml]

cut-off dla $liny [ng/ml]

Amfetamina 1000, 500, 300 50, 25
Barbiturany (Sekobarbital) 300, 200

Benzodiazepiny (Oksazepam) 300, 200, 100 5
Buprenorfina 10,5

EDDP (metabolit metadonu) 100

Extasy (MDMA) 1000, 500 25
Fencyklidyna (PCP) 25 10
Fentanyl 10

Ketamina 1000

Kokaina (benzoilekgonina) 600, 300, 200, 100 20, 10
Kotynina (metabolit nikotyny) 1000, 200

Metadon 300, 250 30, 10
Metakwalon 300

Metamphetamina 1000, 500, 300 50, 25
Metylenodioksyamfetamina (MDA) 500

Oksykodon 100

Opiaty (Morfina) 2000, 300, 100 40, 10
Paracetamol 5000

Propoksyfen (Norpropoksyfen) 300

Spice (kanabinoidy, JWH-018, JWH-073) 50

THC (kanabinole) 50 12,40
Tramal 200, 100

Tricykliczne antydepresanty

1000, 500, 300

Zalepon

100

Zolpidem
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Tabela 2. Wady i zalety oraz inne aspekty opisujace szybkie testy immunologiczne do wykrywania
narkotykéw i lekéw w réznych rodzajach probek.

Krew Godziny-dni, Badamy zwiazek Material pobrany inwazyjnie, | Analiza wymaga metod
(surowica/osocze) | zalezy od sub- macierzysty, nie ma dostep do malej objetosci cechujacych sie niskimi
stancji, wynosi ryzyka zafalszowania | materialuy, niskie stezenia granicami detekcji i warto-
ok. pigciu T, probki analitow, koszt badania krwi | $ciami odciecia
jest wiekszy niz badania mo-
czu, koniecznos¢ potwier-
dzania wynikéw metoda
referencyjna
Mocz Godziny-dni- Material pobrany Material nie zawsze jest do- | Materiat zalecany do
-tygodnie, zalezy | nieinwazyjnie, dostep | stepny, uzyskujemy wyniki badania abstynencji
od substancji do duzej objetosé jako$ciowe, ryzyko zafalszo- | narkotykowej, wartos¢
materialu, wysokie wania materiatu przy braku | odcigcia nalezy dobra¢
stezenia analitow nadzoru w czasie pobierania | odpowiednio dla celu
i ich metabolitow, i transportu, kontrolowa- badania
niski koszt nie oddawania materiatu
jest krepujace dla pacjenta,
konieczno$¢ potwierdzania
wynikéw metoda referen-
cyjna
Slina Godziny-dni, Nieinwazyjne Zmienno$¢ probki, niskie Interpretacja inna niz we
zalezy od sub- pobranie stezenia analitow, nie nadaje | krwiimoczu, mozliwo$¢
stancji, stezenie sie do analizy wszystkich wykrywania narkotykéw,
koreluje z frakcja substancji, koniecznos¢ lekéw i ich metabolitow
wolng substancji potwierdzania wynikéw gotowymi zestawami do
we krwi metoda referencyjng analizy $liny metodami
immunochemicznymi
Pot Godziny-tygo- Nieinwazyjne Trudnosci z pobraniem Dostepne sa specjalne pla-
dnie, zalezy od pobranie materialu przy wysuszeniu stry i gotowe testy immu-
rodzaju sub- skory, wymagane bardzo nochemiczne z materialem
stancji, stezenie czute metody, trudna inter- chlonnym do oznaczania
koreluje z frakejg pretacja wynikow, koniecz- etanolu i niektorych sub-
wolng substancji no$¢ potwierdzania wynikéw | stancji psychoaktywnych
we krwi metoda referencyjng

Tabela 3. Substancje, ktére wchodzg w reakcje krzyzowe z przeciwcialami, czego efektem jest wynik pozytywny,
na przykladzie testu do wykrywania amfetaminy.

Metabolit 4-hydroksyamfetamina, norefedryna
Pochodna Metamfetamina
Zwiazek egzogenny Sibutramina, Fenfluramina

(lek, suplement, uzywka, sktadnik diety)

Zwiazek endogenny (obecny w plynach ustrojowych osoby
z réznymi zaburzeniami, obecny w materiale przechowy-
wanym zbyt diugo lub w nieodpowiednich warunkach)

W
\\\\.
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Endogenne aminy (2-fenyloetyloamina,
N-metylo-fenyloetyloamina)
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Tabela 4. Przykfady substancji , ktére moga by¢ przyczyna wynikéw ,,falszywie” pozytywnych w oznaczeniach
metodami immunochemicznymi.

Analizowany zwiazek lub grupa Substancje interferujace

Amfetaminy pochodne Fenfluramina, Efedryna, Pseudoefedryna, Selegilina,
Bupropion, Fluoksetyna

Opiaty (Morfina) Kodeina, Chinina, Dekstrometorfan, Difenhydramina
Opiaty z maku w wyrobach cukierniczych

Barbiturany Ibuprofen, Naproksen

Benzodiazepiny Oksaprozyna, Sertralina

Fencyklidyna (PCP) Ketamina, Tramadol, Wenlafaksyna, Ibuprofen, Imipramina,
Tiorydazyna

Kokaina Amoksycylina

Metadon Ibuprofen, Kwetiapina, Tiorydazyna, Werapamil

THC (kanabinole) Ketoprofen, Ibuprofen, Naproksen, Piroxicam, Kwas

niflumowy, Dronabinol

Tricykliczne leki przeciwdepresyjne Karbamazepina, Fenotiazyny, Kwetiapina, Hydroksyzyna

Tabela 5. Czas detekcji substancji psychoaktywnych w moczu.

Analizowany zwiazek Czas detekcji w moczu
lub grupa Jednorazowe przyjecie Stosowanie przewlekle

Alkohol etylowy (Etanol) 7-12 godzin
Amfetaminy pochodne 48h
Metamfetamina 48h 7 dni
Ekstazy (MDMA) 48 h
Barbiturany 24 h (krotkodziatajgce)
2-3 tygodnie (dlugodzialajace)

Benzodiazepiny 3 dni (krétkodzialajace)

30 dni (dlugodziatajace)
Fencyclidina (PCP) 8 dni
Kokaina (Benzoiloekgonina 2-4 dni 7 dni
- metabolit)

5-7 dni (kilka razy w tygodniu)
THC (Marihuana) 3 dni 10-15 dni (codziennie)

> 30 dni (dlugoterminowe uzaleznienie)

Opiaty 48-72h
Heroina (Morfina 2-4 dni
- metabolit heroiny) 7 dni
Morfina 48-72h
Kodeina 48h
Hydromorfon 2-4 dni
Metadon 3 dni
Oksykodon 2-4 dni
Propoksyfen 6-48h
Nikotyna 1-2 dni

(Kotynina — metabolit nikotyny)
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PARACETAMOL -
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DIAGNOSTYKA ZATRUC

| INTERPRETACJA WYNIKOW OZNACZENIA

Paracetamol (acetaminofen) jest powszechnie stosowanym i najcze$ciej kupowanym lekiem
przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym. Obecnie w Polsce dopuszczonych do obrotu jest ponad

90 preparatow zawierajacych ten sktadnik.

cetaminofen wystepuje jako samodzielna substancja
czynna lub tez jako komponent lekéw zozonych (wraz
z pseudoefedryng, dekstrometorfanem, feniraming,
kofeing, kodeing®, kwasem askorbinowym i innymi).
Wiekszo$¢ preparatéw dostepna jest bez recepty (lek OTC — over-
-the-contuer), mnigj liczne zawierajace tramadol lub kodeine majq
status dostepnych na recepte (Rp) [?]. Stosowany zgodnie z za-
leceniami: w dawkach i czasie terapii zalecanym przez producenta
jest lekiem stosunkowo bezpiecznym, jednakze r6znorodno$¢ nazw
handlowych, postaci farmakologicznych (tabletki, syropy, czopki
doodbytnicze, proszki do sporzadzania roztworéw doustnych, za-
wiesiny i inne) stwarza zagrozenie zastosowania leku niezgodnie
z rekomendacjami. Przyczynia sig do tego powszechna dostgepnosc
acetaminofenu, czesto w placéwkach otwartych catodobowo (stacje
benzynowe, sklepy), bez mozliwosci zasiegniecia fachowej porady
i poparta wszechobecng i nachalng reklama [ 1, 8, 16].
Paracetamol, wérdd lekéw dostepnych bez recepty, jest najczest-
szq przyczyng zatru¢ ostrych, majacych miejsce w przypadku
celowego przyjecia duzej dawki leku. Zdarzajq sie tez przedawko-
wania przypadkowe: stosowanie wielu preparatéw paracetamolu
jednoczesnie, przyjecie leku przez dzieci pozostawione bez nadzo-
ru lub przypadkowe podanie dziecku zawyzonej dawki leku przez
rodzicéw [5, 14, 15].
Skale problemu obrazuje fakt, iz wéréd wszystkich przypadkéw
przedawkowania lekéw odnotowanych w Wielkiej Brytanii, az do
45% spowodowanych jest zatruciem paracetamolem. Podobny
trend zauwazany jest w Stanach Zjednoczonych. Badania polskie
dowodzaq ciggtego wzrostu udziatu paracetamolu jako $rodka stoso-
wanego w podejmowanych prébach samobéjczych, we wszystkich

* Obecnie na rynku dostepne sq preparaty zawierajace paracetamol i kodeine
o statusie OTC i Rp.
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grupach wiekowych i niezaleznie od ptci. Na uwage zwraca jednak
fakt, iz grupa, w ktorej te sytuacje zdarzajq sie najczesciej sq mtode
kobiety (13—18 lat] [5, 10, 13].

Paracetamol nalezy do tych ksenobiotykéw, ktérych toksycznosé,
w przypadku przedawkowania, moze by¢ prognozowana na podsta-
wie wynikéw badania toksykologicznego. Specyficzna terapia jest
zalezna od stezenia tego leku we krwi, a wiec mozliwo$¢ szybkiego
wykonania tego oznaczenia ma kluczowe znaczenie [12].

Charakterystyka paracetamolu
i mechanizm dziatania

Paracetamol (N-(4-hydroksyfenolo)acetamid) jest lekiem prze-
ciwbdlowym i przeciwgoragczkowym. W odréznieniu od niesteroi-
dowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), nie wykazuje dziatania
przeciwzapalnego. Mechanizm dziatania przeciwbélowego parace-
tamolu zwigzany jest z selektywnym hamowaniem cyklooksyge-
nazy kwasu arachidonowego (C0X-2), zlokalizowanej w o$rodko-
wym ukfadzie nerwowym (OUN). Powoduije to obnizenie stezenia
prostaglandyn w OUN oraz spadek wrazliwosci organizmu na dzia-
tanie mediatordw bélu: kininy i serotoniny. Paracetamol nie wpty-
wa na COX-2 zlokalizowang w uktadzie obwodowym, konsekwencjg
czego jest brak dziatania przeciwzapalnego. Dziatanie przeciwgo-
raczkowe tego leku wigzac nalezy z obecno$ciq pierScienia ami-
nobenzenowego w jego strukturze. Odpowiada on za rozszerzenie
obwodowych naczyn krwiono$nych co prowadzi do zwigkszenia
przeptywu krwi przez skore i utrate ciepta [4, 11, 17, 19].

Farmakokinetyka/toksykokinetyka

Paracetamol dobrze wchtania sie z przewodu pokarmowego (60—
98%), osiagajac szczyt stezenia w surowicy po 10—60 minutach.
Czas pottrwania leku, w przypadku dawek terapeutycznych wyno-
si okoto 1,5-3 godzin. W niewielkim stopniu wigze sie z biatkami
(5-20%), okoto 95% metabolizuje w watrobie na drodze reakcji
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sprzegania (z glukuronianami i siarczanami) oraz utleniania.
Wydalany jest z moczem w postaci glukuronianéw i siarczanéw
po sprzezeniu z cysteing i kwasem merkapturowym. Metabolizm
watrobowy zalezny od uktadu enzymatycznego cytochromu P450
(CYP2E1) wynosi okoto 5%. W wyniku reakcji utleniania tworzy sie
toksyczny metabolit N-acetylo-para-benzochinoimina (NAPQI).
Iwigzek ten w reakcji Il fazy biotransformacji jest neutralizowany
przez zredukowany glutation (GSH). Schemat metabolizmu para-
cetamolu przedstawia Rycina 1 [2, 6, 9, 19].

Efektywnos$¢ tego szlaku metabolicznego moze byé zaburzona
poprzez: indukcje aktywnosci izoenzyméw P-450 lub obnizenie
poziomu zredukowanego glutationu. Obnizenie stezenia GSH ob-
serwuje sig w nastepujacych stanach: niedozywienie, intensywne
odchudzanie, zakazenie wirusem HIV, zapalenie watroby typu B
lub C, choroby neurodegradacyjne, cukrzyca, alkoholizm. Ponadto
jednoczesne stosowanie paracetamolu wraz z lekami indukujacy-
mi aktywnos¢ izoenzymow P-450 (leki przeciwdrgawkowe, barbi-
turany, ryfampicyna, izoniazyd) moze prowadzi¢ do uszkodzenia
watroby nawet przy stosowaniu dawek terapeutycznych [3, 19].
Dawkowanie terapeutyczne paracetamolu przedstawiono w Tabeli 1.
W przypadku naduzycia paracetamolu szlaki koniugacji z siarcza-
nami i glukuronianami zostajq wysycone i proporcjonalnie wiecej
leku ulega transformacji do NAPQI. Zasoby zgromadzonego w watro-
bie glutationu ulegajg wyczerpaniu i w konsekwencji wzrasta ilos¢
NAPQI. Wzrost stezenia tego metabolitu odpowiada za rozpoczy-
najacy sie proces zatrucia. Ten wysoce reaktywny zwigzek tworzy
addukty z biatkami i kwasami rybonukleinowymi powodujac uszko-
dzenie, a nastepnie martwice hepatocytéw. Pozostate narzady
krytyczne w przypadku zatrucia paracetamolem to: nerki, trzustka,
serce oraz osrodkowy ukfad nerwowy. Czas péttrwania w przypad-
ku przedawkowania moze ulec znacznemu wydtuzeniu (nawet do
12 godzin).

Zaznaczy¢ nalezy, ze dziatanie toksyczne paracetamolu u dzieci
do lat 6 jest obnizone ze wzgledu na niedojrzato$¢ mechanizméw
sprzegania z kwasem glukuronowym. Istotne znaczenie ma takze
fakt wystepowania wiekszych zapaséw glutationu w watrobie no-
worodkéw i niemowlat [4, 17, 19].

Dawki i stezenia toksyczne

Jednorazowa dawka toksyczna dla ludzi wynosi >200 mg/kg m.c.

lub >5-10 g leku.

Watpliwosci i niepewnos¢ budza sytuacje, w ktérych przez dtuzszy

czas przyjmowane sg dawki ponadterapeutyczne (Tabela 2).

Rozpoznanie zatrucia paracetamolem uwarunkowane jest prawi-

dtowo przeprowadzonym wywiadem i badaniem podmiotowym. Ob-

jawy narzadowe sugerujace naduzycie paracetamolu to: nudnosci,
wymioty i bél w okolicy nadbrzusza.

Ponizej wymieniono dodatkowe okolicznosci, ktére sktaniajq do wy-

konania oznaczenia stgzenia paracetamolu we Krwi:

e zatrucia zamierzone, kiedy wywiad jest czesto niewiarygodny
(zmienne dane dotyczace dawki, czasu jaki uptynat od przyjecia
leku do hospitalizacji, podejrzenie zatajania faktu przyjecia leku)

* kiedy doszto do przyjecia lekéw znajdujacych sie w apteczce do-
mowej, (wysokie prawdopodobienstwo obecnosci acetaminofe-
nu w przyjetej mieszaninie)

Ryc. 1. Schemat metabolizmu acetaminofenu [6].

5% ‘
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CYP2E1 Y

95%
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neutralizacja
przez GSH

Tabela 1. Dawkowanie terapeutyczne paracetamolu, z uwzglednieniem
wieku pacjenta.

<6lat < 60 mg/kg m.c.
6-12 lat <2g/24h
>12 lat <4g/24h

Tabela 2. Dawki progowe paracetamolu w przypadku wielokrotnego
przyjmowania dawek ponadterapeutycznych.

Wiek pacjenta Dawka acetaminofenu

<61z >200 mg/kg m.c./24 h

> 150 mg/kg m.c. dziennie/48 h

> 100 mg/kg m.c. dziennie/72 h lub dluzej
<6r.Z. > 10 g lub 200 mg/kg m.c./24 h

> 6g lub 150 mg/kg dziennie/48 h lub dluzej

* kiedy czas przyjecia leku nie jest jasny zalecane jest dwukrotne
wykonanie oznaczenia (w odstepie 4 godzin) stezenia paraceta-
molu w surowicy Krwi.

Przebieg zatrucia paracetamolem obrazuje Tabela 3.

Nalezy pamietac, ze w pierwszej dobie od ekspozycji cze$¢ pacjen-

tow pozostaje bez objawow. Ciezkie objawy zatrucia ($pigczka z hi-

perglikemia i kwasicg mleczanowa w pierwszej dobie od narazenia)
wystepujq u pacjentéw, ktérzy przyjeli bardzo duze dawki paraceta-

molu (?5-100 g] [4, 17].

Odtrutkq stosowang w przypadkach zatru¢ paracetamolem jest

N-acetylocysteina (NAC) dziatajgca w dwdch mechanizmach.

Pierwszy opiera sie na dostarczeniu grup sulfhydrylowych NAPQI

i w konsekwencji jego neutralizacji. Mechanizm drugi zwigzany jest

z wytworzeniem cysteiny (w reakcji deacetylacji NAC), ktdra stuzy

regeneracji niedoboréw glutationu.

Podanie odtrutki zapobiega rozwojowi niewydolnosci watroby, kté-

ry w przypadkach ciezkich zatru¢ moze prowadzi¢ do konieczno-

Sci jej przeszczepu lub $mierci pacjenta. Kluczowym wyzwaniem
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Ryc. 2. Nomogram wg Rumacka-Matthew (za micromedexsolutions.com).
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w leczeniu jest wiec prawidtowa i jak najszybsza kwalifikacja pacjentéw do terapii za
pomocy odtrutki specyficznej. Koniecznym elementem kwalifikacji jest wykonanie
oznaczenia stezenia paracetamolu we krwi [3,4,17].

Metody oznaczenia paracetamolu

Przyktadowe metody stosowane w diagnostyce do oznaczen paracetamolu przedsta-
wiono w Tabeli 4.

Metoda sepktrofotometryczna

Zasada metody polega na reakcji paracetamolu z azotynem sodowym, ktéry w obec-
nosci wodorotlenku sodu daje z6tte zabarwienie roztworu, proporcjonalnie do stezenia
leku w surowicy. Stosujac te metode nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ interferencji innych
zwigzkow. W zwigzku z tym réwnolegle z oznaczeniem leku w surowicy konieczne jest
potwierdzenie obecnosci metabolitéw w moczu lub zastosowanie innej metody ozna-
czania w surowicy (w przypadku braku mozliwo$ci badania moczu).

Metody immunologiczne

U podstaw metod immunochemicznych leza specyficzne reakcje miedzy antygenem
i przeciwciatem, zdeterminowane budowa strukturalng obu tych sktadnikéw. Paraceta-
mol moze by¢ oznaczany ilosciowo we krwi przy uzyciu metod: immunoenzymatycznej
(EMIT), immunoenzymsorpcyjnej (ELISA), immunofluropolaryzacji (FPIA], immunoen-
zymatycznej z klonowanym donorem enzymu (CEDIA), immunochemiluminescencji
(ChLIA). Metody immunologiczne cechuje brak koniecznosci izolacji oznaczanych sub-
stancji z materiatu biologicznego, co skutkuje uzyskaniem wyniku w krétkim czasie.
Dodatkowymi zaletami sa: mozliwos¢ wykonania oznaczenia w bardzo matej objetosci
materiatu oraz prostota wykonania oznaczenia. Pomimo, ze metody te cechuje wysoka
czutoé¢, nalezy pamigtac o wadzie jaka jest niespecyficznos$¢ reakcji w obrebie danej
grupy farmakologicznej. Mogacym pojawic sie problemem jest zjawisko reaktywnosci
krzyzowej. Zwigzki chemiczne o podobnej budowie moga dawac wyniki fatszywie dodat-
nie, jednakze producenci testow informuja o substancjach, a takze zakresach ich ste-
zen, ktére wptywaja na wynik badania.
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Metody chromatograficzne

W sytuacjach budzacych watpliwos¢ koniecz-
na jest weryfikacja wyniku oznaczenia meto-
dami referencyjnymi. Nalezg do nich metody
chromatograficzne: wysokosprawna chroma-
tografia cieczowa z detektorem diodowym
(HPLC/DAD) czy chromatografia cieczowa
sprzezona ze spektrometrem mas (LC/MS).
Metody te charakteryzuja sie wysoky czu-
foscig i mozliwosciq oznaczen iloSciowych
bardzo niskich stezen. Jednakze ze wzgledu
na czasochtonno$¢ etapu izolacji (ekstrakcja
ciecz—ciecz, ciecz—ciato state) analitu z ma-
trycy, a takze koszt samych aparatéw nie
s one stosowane rutynowo w laboratoriach
szpitalnych.

Szybka eliminacja leku (drogg metabolizmu
i nerkowg) powoduje, ze po uptywie 24 godzin
paracetamol nie jest wykrywany w surowicy.
W celu potwierdzenia zatrucia mozna wykonac
jego oznaczenie w moczu. Stuzy¢ do tego celu
moga ,Szybkie testy” immunochromatogra-
ficzne lub metody kolorymetryczne. Substan-
cja macierzysta i jej metabolit (p-aminofenol)
wykrywany jest w moczu do 48 godzin od za-
trucia. 0znaczenie nie ma jednakze znaczenia
diagnostycznego [6, 18].

Interpretacja wyniku (nomogram)
Szacowanie ryzyka uszkodzenia watroby
w przebiegu ostrego zatrucia paracetamolem
oparte jest o dwie skfadowe: stezenie leku
w surowicy krwi i czas jaki minat od przy-
jecia leku do pobrania krwi. Zakres stezen
terapeutycznych paracetamolu wynosi od 5
do 20 mg/l, a za stezenia hepatotoksyczne
uznaje sie wynoszace > 200 mg/l. Do finalnej
oceny stuzy nomogram Rumacka-Matthew
(Rycina 2). Wykres ten dzieli pole odczytu na
nastepujace obszary: strefa niskiego ryzyka
uszkodzenia watroby (czes¢ dolna), praw-
dopodobnego ryzyka uszkodzenia watroby
(czes¢ Srodkowa) i wysokiego ryzyka uszko-
dzenia watroby (czes$¢ gorna). W zaleznosci
od punktu przeciecia wartosci stezenia i cza-
su od przyjecia leku podjete zostaje adekwat-
ne postepowanie lecznicze. Powinno ona byc
poprzedzone konsultacjg z lekarzem toksyko-
logiem. Nalezy zwrdci¢ uwage na ogranicze-
nia korzystania z nomogramu:

* paracetamol zostat przyjety w pojedynczej

dawce
* krew zostata pobrana w czasie od 4—-24 go-
dzin od tego zdarzenia.



Watpliwosci interpretacyjne budzg sytuacje wielo-
krotnego przyjmowania paracetamolu, przez dtuzszy

czas, w dawkach przekréczaja}cgch zalecane.. Wgn|k| I 0,5-24h Nudno$ci, wymioty, bole brzucha, wzmozona
uzyskane w takich okoliczno$ciach wymagajg indy- potliwos¢, bladosé, ostabienie
widualnej oceny, ktéra jest zalezna od stanu klinicz- —

g o - I 24-48h Bol w prawym goérnym kwadracie jamy
nego pacjenta oraz wskaznikdw funkcji watroby. brzusznej, wzrost aktywnosci transaminaz,
Do badan biochemicznych, ktére powinny by¢ wyko- INR, bilirubiny, oliguria (rzadko)
nane w przypadku zatrucia paracetamolem naleza: - 7296 h S ot oz LINR. oi

. . _ . - zczZytowy wzrost transaminaz i , pio-
AspAT, AIAT, INR, gazometria krwi tetniczej, mocznik, runu};:}c‘:?liewydolnos’c' watroby, encef}':llopatia
kreatynina, stezenie kwasu mlekowego, poziom fos- watrobowa, zespot watrobowo-nerkowy
foranéw w surowicy krwi [4, 6, 17]. - - -
v 4 dni-2 tygodnie Regeneracja watroby/przeszczep lub zgon

Podsumowanie chorego

Powszechna dostepno$¢ paracetamolu sprzyja za-
truciom przypadkowym i intencjonalnym. Niepokoj
budzi fakt, iz w handlu dostepne sq opakowania zwie-
rajace sumarycznie nawet 50 graméw substancji

czynnej. Wszystkie przypadki, w ktorych podejrzewa Metoda Spektrofotometria w $wietle widzialnym (VIS)
sie naduzycie tego leku powinny by¢ konsultowane spektrofotometryczna
z lekarzem toksykologiem. Zaleznos¢ migdzy steze- Metody Metody immunochemiczne
niem acetaminofenu we krwi, a efektem klinicznym immunologiczne (EMIT, FPIA, CMIA, CEDIA, ELISA)
dostarcza informacji, ktérych nie da sie uzyskac na Immunochromatografia
podstawie samej obserwacji klinicznej. Wykonanie (szybki test kasetowy lub paskowy)
oznaczenia paracetamolu jest jedynym parametrem Biochip immunoassay (technologia biochip microarray)
pozwalajacym na prowadzenie leczenia specyficzne- ;
. S Metody Chromatografia cienkowarstwowa (TLC)
g0, pozwalajacego na unikniecie ciezkiej niewydolno- h
’ R chromatograficzne
Sci watroby lub nawet $mierci pacjenta. @
Pismiennictwo
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Tabela 3.

Dynamika obrazu klinicznego w przypadku zatrucia paracetamolem.

Tabela 4.

Przykladowe metody stosowane do oznaczanie paracetamolu.
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KONSEKWENCJE NOWEGO ROZPORZADZENIA

W SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYC
DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

Nowe rozporzadzenie regulujace wykorzystanie testow do diagnostyki in vitro zacznie obowigzywac

od 26 maja 2022 r. Rozporzadzenie to ma na celu podwyzszenie standardow opieki zdrowotnej poprzez
zastosowanie bardziej rygorystycznych procedur wprowadzania do obrotu i nadzoru nad wyrobami
medycznymi. W konsekwencji wejscia w zycie nowych przepiséw, ponad 85% wszystkich wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro wymaga¢ bedzie certyfikacji. Stanowi to zasadnicza zmiang do stanu
obecnego, gdzie odpowiednia certyfikacje posiada jedynie 20% tych wyrobow. Zmiana przepisow moze
czasowo utrudni¢ dostep pacjentow do niektérych Swiadczen opieki zdrowotnej, jezeli producenci testéw
do diagnostyki in vitro oraz instytucje zdrowia publicznego wykonujace te testy, nie beda przygotowani
na nowe regulacje prawne.

Definicja ,wyrobu medycznego”

ozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Euro- . : L.
i ,wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro”

py (UE): numer 2017/?745/UE w sprawie wyrobéw me-

dycznych (MDR, ang. Medical Devices Regulation) oraz

numer 2017/746/UE w sprawie wyrobdéw medycznych
do diagnostyki in vitro (IVDR, ang. In Vitro Diagnostic Medical
Devices Regulation), zostaty przyjete w maju 2017 r. W przeciwien-
stwie do dyrektyw rozporzadzenia nie sg dostosowywane do pra-
wa krajowego i obowigzujq od momentu wejscia w zycie. Dlatego
tez, po zakonczeniu trzyletniego okresu przejsciowego dla MDR
(tj. 26.05.2020]) oraz piecioletniego dla IVDR (tj. 26.05.2022), roz-
porzadzenia te bedq musiaty by¢ w petni stosowane we wszyst-
kich krajach cztonkowskich.
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,Wyréb medyczny” oznacza kazde ,narzedzie, aparat, urzadze-
nie, oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub inny ar-
tykut przewidziany przez producenta do stosowania” u ludzi do
wymienionych w rozporzadzeniu szczegdlnych zastosowan me-
dycznych (art. 2 pkt 1 rozporzadzenia MDR). Wyrobami medycz-
nymi sg m.in. cewniki jednorazowe, pojemniki na krew, zastawki
serca itd.

Z kolei wyréb medyczny do diagnostyki in vitro (czyli diagnostyki
poza organizmem) to kazdy ,wyréb medyczny, ktéry jest odczyn-
nikiem, produktem odczynnikowym, kalibratorem, materiatem



kontrolnym, zestawem, narzedziem, przy-

rzadem, sprzetem, oprogramowaniem lub

systemem, stosowany pojedynczo lub

facznie, przewidziany przez producenta do

stosowania in vitro do badania prébek po-

branych z organizmu ludzkiego, w tym krwi

i tkanek pobranych od dawcéw, wytacznie

lub gtéwnie w celu dostarczenia informacji:

* 0 procesie lub stanie fizjologicznym lub
chorobowym;

* 0 wrodzonej fizycznej lub psychicznej
wadzie rozwojowej;

* o predyspozycjach do schorzenia lub
choroby;

e do ustalenia bezpieczenstwa i zgodnosci
z potencjalnymi biorcami;

e do przewidywania odpowiedzi lub reak-
cji na leczenie; lub

¢ do okreslania lub monitorowania dziataf
terapeutycznych.” (art. 2 pkt 2 rozporza-
dzenia IVDR).

Lgodnie z tq definicja wyroby medyczne

do diagnostyki in vitro to m.in. testy do po-

miaru poziomu glukozy we krwi, testy do

wykrywania DNA wirusa zapalenia watroby

typu B lub C (HBV/HCV), czy testy do ozna-

czania markeréw nowotworowych (np. AFP,

CA125, BRCA1).

Nowa klasyfikacja

wyroboéw medycznych

do diagnostyki in vitro
Rozporzadzenie IVDR wprowadza istotne
zmiany, w odniesieniu do obowigzujacej
obecnie w UE dyrektywy IVDD w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do dia-
gnozy in vitro (ang. In Vitro Diagnostic Me-
dical Devices Directive, numer 98/79/WE).
Przede wszystkim zmienia klasyfikacje
wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro. Podstawa nowej klasyfikacji bedzie
ocena ryzyka zwigzanego z przewidzia-
nym zastosowaniem (ang. intended use)
takiego wyrobu. Ryzyko to rozpatrywane
bedzie zaréwno na poziomie indywidual-
nym, czyli w odniesieniu do zdrowia pa-
cjenta, jak i publicznym, czyli oceng efektu
stosowania testu na populacje. Za oceng
ryzyka i dopuszczenie wyrobu medycz-
nego do sprzedazy bedg odpowiedzialne
jednostki notyfikowane (ang. Notified Bo-
dies), czyli instytucje kontrolne oceniajace
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zgodnos$¢ procedury diagnostycznej i wy-
robu medycznego z rozporzadzeniem VDR
(art. 47 i zatacznik VIl do rozporzadzenia
IVDR). Zgodnie z nowq klasyfikacjg kazdy
wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
naleze¢ bedzie do jednej z czterech klas:
A, B, C lub D, gdzie klasa A to wyroby me-
dyczne najnizszego, a klasa D najwyzsze-
g0 ryzyka stosowania. Reguty klasyfikacji
zostaly zdefiniowane w zatgczniku VIl do
rozporzadzenia IVDR. Przyktady wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro dla po-
szczeg6lnych klas w zalezno$ci od stopnia
ryzyka zostaty przedstawione w Tabeli 1.
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Klasyfikacja bedzie przeprowadzana przez
producenta i weryfikowana przez jednost-
ke notyfikowang, w oparciu o sporzadzong
dokumentacje techniczng (ang. technical
file) wyrobu medycznego. Dokumentacja
ta zawiera elementy szczegétowo okreslo-
ne w zatacznikach Il i Il do rozporzadzenia
IVDR, jak m.in. ogélna informacja dotycza-
ca wyrobu (tj. opis, specyfikacja) i jego
produkcji, informacje potwierdzajace zgod-
no$¢ z ogdlnymi wymogami bezpieczen-
stwa i dziatania, czy wyniki wszystkich ba-
dan weryfikacyjnych i walidacyjnych tego
wyrobu.
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Tabela 1. Klasyfikacja wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wediug rozporzadzenia IVDR.

Ryzyko

N T

A Niskie

Ryzyko
publiczne

Niskie

Przyklady

« roztwory buforowe i myjace

« ogblne pozywki i barwniki
histologiczne

« pojemniki na probki

B Umiarkowane

Niskie

« domowe testy cigzowe

« domowe testy do okreslania
stezenia cholesterolu

« testy paskowe do ogélnego
badania moczu

C Wysokie

Umiarkowane

« testy do samokontroli st¢zenia
glukozy

« testy genetyczne u ludzi

« testy do wykrywania obecnosci
czynnika zakaznego przenoszo-
nego droga plciowa

D Wysokie

Wysokie

« testy do wykrywania we krwi
obecnoéci czynnika pasazowal-
nego (np. priony) przed trans-
fuzja

« testy do oznaczania markerow
uktadu ABO

« testy do oznaczania czynnika
zakaznego zagrazajacego zyciu
(np. HIV)
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Zgodnie z rozporzadzeniem IVDR wyroby klasy A, jako wyroby o ni-
skim ryzyku indywidualnym i publicznym, zasadniczo nie bedq
wymagaty zaangazowania jednostki notyfikowanej przy wpro-
wadzaniu do obrotu. Po sporzadzeniu dokumentacji technicznej
producenci bedg jedynie sktadali oSwiadczenie o spetnieniu wy-
mogoéw rozporzadzenia VDR, przedstawiajac deklaracje zgodnosci
UE opisang w art. 17 rozporzadzenia IVDR. Wyjatek stanowig wyro-
by klasy A, wprowadzane do obrotu jako sterylne, ktére wymagac
beda kontroli jednostki notyfikowanej w zakresie uzyskania, za-
pewnienia i utrzymywania stanu sterylnego (zatacznik IX lub XI do
rozporzadzenia IVDR). Wykazanie zgodnosci z regulacjami skutko-
wac bedzie przyznaniem przez jednostke notyfikowang certyfika-
tu CE (Conformité Européenne). Oprocz wyrobow sterylnych klasy
A, certyfikacje CE bedq takze musiaty uzyskac¢ wszystkie wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro, w tym testy diagnostyczne,
klasy B, Ci D. Wyroby te podlegac bedg ocenie zgodnosSci opisanej
w zafgczniku IX do rozporzadzenia IVDR, w tym ocenie dokumen-
tacji technicznej okreslonej w sekcjach 4.4-4.8 (dla klasy B i C)
i sekcji 4.1-4.13 (dla klasy D) oraz sekcji 5.1 w przypadku wyro-
bow klasy B, Ci D przeznaczonych do samokontroli (testy wykony-
wane przez pacjenta) i badan przytézkowych (testy wykonywane
przez pracownika stuzby zdrowia poza $rodowiskiem laboratoryj-
nym, zwykle w poblizu pacjenta). Wyroby do diagnostyki w terapii
celowanej (zaliczane do klasy C lub D), czyli testy niezbedne do
oceny bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania danego pro-
duktu leczniczego (zdefiniowanego w art. 2 pkt 32 ustawy Prawo
farmaceutyczne z dnia 6 wrze$nia 2001 r.), wymaga¢ bedg dodat-
kowej dokumentacji technicznej zgodnie z sekcjq 5.2 zatacznika IX
do rozporzadzenia IVDR. 0 przynaleznosci takiego wyrobu do klasy
C lub D decydowac bedzie stopien ryzyka publicznego (umiarko-
wany w przypadku klasy C i wysoki w przypadku klasy D).

Testy diagnostyczne klasy D, jako wyroby o najwyzszym stopniu
ryzyka indywidualnego i publicznego, oprécz spetnienia warun-
kéw opisanych powyzej, dodatkowo wymaga¢ beda opinii nauko-
wej laboratorium referencyjnego UE (art. 100 rozporzadzenia
IVDR]. Opinia ta wystawiana jest na podstawie badan laboratoryj-
nych przeprowadzanych przez to laboratorium zgodnie z art. 48
ust. 5 rozporzadzenia IVDR. Ponadto, w przypadku wprowadza-
nych na rynek nowych wyrobéw klasy D, dla ktérych nie zostaty
dotychczas okreslone specyfikacje techniczne (brak w obrocie
podobnego wyrobu, 0 tym samym przewidzianym zastosowaniu),
dokumentacja techniczna tych wyrobéw bedzie musiata zostac¢
zaopiniowana przez niezalezny panel ekspertéw (art. 48 ust. 6
rozporzadzenia IVDR].

System koddow identyfikacyjnych
i baza EUDAMED

Waznym elementem rozporzadzern MDR i IVDR jest obowigzkowe
wprowadzenie systemu kodéw identyfikacyjnych wyrobéw me-
dycznych (ang. Unique Device Identification, UDI) (art. 27 rozpo-
rzadzenia MDR i art. 24 rozporzadzenia IVDR) i rejestru tych kod6w
w bazie EUDMED (art. 33 rozporzadzenia MDR i art. 30 rozporza-
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dzenia IVDR]). Baza ta umozliwi wszystkim zainteresowanym,
w tym pracownikom stuzby zdrowia oraz pacjentom, uzyskanie
podstawowych informacji dotyczacych wyrobéw medycznych
i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, takich jak identy-
fikacje producenta, klasyfikacji i certyfikacji wyrobu medycznego.

Testy diagnostyczne bez dostgpnego
odpowiednika posiadajacego certyfikacje CE
Rozporzadzenie IVDR dopuszcza mozliwo$¢ produkowania i uzy-
wania przez instytucje zdrowia publicznego testéw diagnostycz-
nych, dla ktérych nie ma dostepnych na rynku odpowiednikéw
posiadajacych certyfikacje CE, z zastrzezeniem spetnienia wszyst-
kich warunkéw okreslonych w ust. 5 art. 5 rozporzadzenia IVDR.
Warunki te obejmujg m.in. zakaz przekazywania testow innemu
podmiotowi prawnemu oraz wymog spetnienia standardéw doty-
czacych bezpieczenstwa i dziatania testu, okreslonych w zatacz-
niku | do rozporzadzenia IVDR, z uwzglednieniem przewidzianego
zastosowania tego wyrobu. Ponadto instytucja wykonujaca taki
test zobowigzana jest do opracowywania petnej dokumentacji pro-
cesu produkcji oraz dostosowywania produkcji do odpowiednich
systemow zarzadzania jakoscig (norma EN IS0 15189). Podstawo-
wym jednak warunkiem dopuszczenia do uzytku tego typu testow
bedzie uzasadnienie przez instytucje wykonujacy test w swojej
dokumentacji” ze dostepne juz na rynku réwnowazne wyroby nie
moga zaspokoi¢ — w ogdle lub na odpowiednim poziomie dziatania
— szczegbinych potrzeb docelowej grupy pacjentow” (ust. 5 art.
5 rozporzadzenia IVDR).

Podsumowanie

Rozporzadzenie IVDR w sprawie wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro podniesie standardy opieki zdrowotnej w UE. Trwajacy
okres przejsciowy ma umozliwi¢ stopniowe przejscie od dyrekty-
wy VDD do rozporzadzenia IVDR. Niemniej jednak, aby producenci
wyrobéw medycznych oraz instytucje $wiadczace ustugi medycz-
ne mogli przygotowac sie na radykalng zmiane przepiséw, musza
odpowiednio wczesnie rozpocza¢ prace nad dostosowaniem obec-
nie uzywanych w diagnostyce wyrobéw medycznych do nowych
wymogow. @

Dodatkowe informacje

Rozporzadzenie MDR:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CE-
LEX:32017R0745

Rozporzadzenie IVDR:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CE-
LEX:32017R0746

Zestawienie informacji dla producentéw wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro:
http://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/201118_
DG%20GROW_IVD_manufacturers_factsheet_PL.pdf

Baza jednostek notyfikowanych (NANDO):
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
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G0 ZTA ODRA

@ dr n. med. Barbara Pawlowska
Specjalista ds. Informacji Naukowej
EUROIMMUN Polska Sp. z o.0.

- POWROT NIEBEZPIECZNE) CHOROBY

STAJE SIE FAKTEM

Wielki powrdt odry

Odra to wysoce zakaZna choroba wirusowa przenoszona dro-
g3 kropelkowa. Kazdy chory jest w stanie zakazi¢ wirusem odry
osiemnascie nastgpnych oséb. W zwigzku z tym w przesztosci odra
byta jedng z najbardziej rozpowszechnionych choréb wirusowych
o cigzkim przebiegu, czgsto ze skutkiem $miertelnym. Sytuacja
zmienita si¢ po wprowadzeniu zywej, atenuowanej szczepionki,
ale ze wzgledu na rosnaca w ostatnim czasie tendencje do niesz-
czepienia dzieci problem odry znéw stat sie alarmujacy. Obecnie
w Europie obserwujemy niepokojacy wzrost liczby zachorowan
— wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w Regionie
Europejskim wzrost liczby przypadkéw odry odnotowany w roku
2018 utrzymuije sie réwniez w 2019 roku. W pierwszej potowie 2019
roku w tym regionie odnotowano 89 994 przypadki odry, a wiec
wiecej niz w catym 2018 roku, w ktérym wykryto ich 84 462. Przy-
padki te dotyczyty w zdecydowanej wiekszo$ci os6b nieszczepio-
nych. Z aktualnych meldunkéw epidemiologicznych Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakfadu Higieny
(NIZP-PZH) wynika, ze w Polsce w okresie od 1 stycznia do 31 paz-
dziernika 2019 roku zdiagnozowano juz 1377 chorych, podczas gdy
w catym 2018 roku byto ich 333! Zachorowania byty w wigkszosci
przypadkéw zwigzane z zawleczeniem odry z zagranicy, w tym
z Ukrainy, Czech i Rumunii.

Szczepienie ochronne

Istnieje skuteczny Srodek zapobiegawczy w postaci dwéch dawek
bezpiecznej szczepionki. W Polsce szczepionka przeciw odrze do-
stepna jest wytacznie jako szczepionka skojarzona przeciw odrze,
$wince i rozyczce (tzw. MMR, ang. measles, mumps, rubella). We-
dtug obowigzujacego Programu Szczepieh Ochronnych, szczepie-
nie rozpoczyna sie po 12. miesigcu zycia. W 2019 roku przesunigto
podanie drugiej dawki (przypominajacej) szczepionki z 10. na 6.
rok zycia. Jedyng metoda ochrony dzieci ponizej 12. miesiaca zy-
cia jest tzw. odporno$¢ populacyjna, ktérg osiaga sie przy wskaz-
nikach wyszczepialnoéci dwoma dawkami szczepionki przeciwko
odrze >95%.

Charakterystyczne objawy odry

Odra rozpoczyna sie od wysokiej goraczki i zespotu KKSF: kaszel,
katar, zapalenie spojowek i fotofobia. W tym okresie choroba jest
wysoce zakaZna. Na kilka dni przed pojawieniem sie charaktery-
stycznej wysypki (osutki) pojawiajg sie zmiany na $luzéwce jamy
ustnej, czyli tzw. plamki Koplika, ktdre najlepiej opisuje okreslenie
ziarnka soli otoczonego czerwong obwodka. Obecnos¢ tego objawu
potwierdza pewng diagnoze odry. Wysypka w przebiegu tej infekgji
pokrywa cafe ciato, ma charakter plamisto-grudkowy, a pojedyn-
cze zmiany moggq zlewac sie z soba. Poczatkowo ujawnia sie na
glowie, za uszami, pézniej na twarzy. W drugim dniu obejmuje réw-
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niez tutéw, a w trzecim pojawia si¢ dodatkowo na koficzynach. W tej

samej kolejnosci wysypka zanika. Po czterech dniach od momen-
tu pojawienia sie wysypki chory nie jest juz zakazny. Do powiktan
odry zalicza sig gtéwnie nadkazenia bakteryjne, tj. zapalenie ptuc
i zapalenie ucha $rodkowego (zapalenie ptuc jest przyczyna 60%
zgonow w przebiegu odry). Najciezszym powiktaniem jest zapale-
nie mézgu, pojawiajace sie zwykle po 7—10 dniach od pojawienia
sie pierwszych objawoéw. Powikfanie to dotyczy mniej niz 0,5% cho-
rych, ale jest obarczone 15% $miertelnoscia.

Program Eliminacji Odry (i Rozyczki) WHO

0d 1998 roku Region Europejski (51 krajow] jest objety Programem
Eliminacji Odry i Rézyczki. Strategia programu obejmuje utrzyma-
nie 95% poziomu wyszczepialnosci przeciw odrze oraz monitoro-
wanie sytuacji epidemiologicznej choroby poprzez rejestrowanie
wszystkich przypadkéw zachorowan lub podejrzen zachorowan na
odre i prowadzenie wtasciwej diagnostyki laboratoryjnej. Zgodnie
z wytycznymi WHO rejestrowanie i zgtaszanie przypadkéw odry
jest obowigzkowe.

Diagnostyka laboratoryjna

Diagnostyka laboratoryjna odry opiera si¢ na metodach bezpo-
$rednich i posrednich. Materiatem do badan bezposrednich moze
byc krew, mocz, wydzieliny z drég oddechowych i tkanka nerwowa
mozgu. Bezposrednie wykrywanie wirusa odry jest problematycz-
ne, gdyz patogen ten jest trudny do izolacji i hodowli, moze jednak
rosng¢ w pierwotnych hodowlach komérek ludzkich lub matpich.
Alternatywa do metod hodowlanych jest detekcja materiatu gene-
tycznego wirusa (metodq RT-PCR) w prébce pobranej od pacjenta.
Diagnostyka posrednia polega na oznaczeniu swoistych przeciwciat
przeciwko wirusowi odry. W pierwszej kolejnosci wykrywane sa
immunoglobuliny klasy IgM, ktére pojawiajq sie juz w fazie wy-
sypkowej odry — zwykle w ciqgu 2—3 dni po wystapieniu osutki.
Na tym etapie zakazenia wyniki badai w kierunku swoistych prze-
ciwciat w klasie IgG sa zwykle ujemne. Przeciwciata te pojawiajq sie
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dopiero po przebyciu odry i w przeciwienistwie do przeciwciat w kla-
sie IgM, ktére zwykle zanikajg po 4-5 tygodniach, utrzymujq sie
w surowicy ozdrowienica przez lata. Krew do badan serologicznych
nalezy pobra¢ po co najmniej 7 dniach od wystapienia osutki (naj-
wieksze stezenie swoistych IgM). Jezeli probke pobrano wczesniej
i wynik byt ujemny, badanie nalezy powtérzyé. Gdy oznaczenie
swoistych IgM jest niemozliwe, zakazenie wirusem odry mozna po-
twierdzi¢, wykazujac czterokrotny wzrost miana swoistych prze-
ciwciat przeciwko wirusowi odry w klasie IgG.

Swoiste przeciwciata w klasie IgG sa réwniez obecne u 0s6b szcze-
pionych na odre. W zwigzku z tym badania serologiczne moga by¢
wykorzystywane do oceny odpornosci poszczepiennej. Wykrycie
przeciwciat przeciwko wirusowi odry (IgG) na poziomie >200 IU/I
(lub 250 1U/I — w zaleznosci od Zrddfa) $wiadczy o posiadanej od-
pornosci. Nalezy jednak pamigta¢ o ograniczeniach metod serolo-
gicznych wykorzystywanych w celu oceny poziomu przeciwciat
u os6b szczepionych. Rezultatem szczepienia moze byc¢ bardzo
zréznicowana odpowiedZ immunologiczna, tzn. ze wynik ujemny
(<200 1U/1) nie przesadza o braku odpornosci. W przypadku, gdy
istnieje konieczno$¢ monitorowania powodzenia szczepienia, zwy-
kle przeprowadza sie analize dwéch kolejnych prébek pobranych
przed i kilka tygodni po szczepieniu. Wykrycie znacznego wzrostu
miana przeciwciat w klasie IgG $wiadczy o sukcesie immunizacji.
Najmocniejszym dowodem na posiadanie odpornosci jest jednak
fakt przyjecia dwéch dawek szczepionki albo przebycia odry
w przesztosci.

Badanie awidnoSci moze by¢ przydatne do réznicowania pierwot-
nej infekcji (niska awidnos¢ przeciwciat w klasie IgG) z weze$niej-
szym kontaktem z wirusem odry (wysoka awidno$¢ przeciwciat
klasy IgG). Badanie awidno$ci przeciwciat klasy IgG stanowi row-
niez wsparcie diagnostyki w przypadkach problematycznych, np.
u pacjentéw z przetrwatymi przeciwciatami w klasie IgM utrzymu-
jacymi sie przez lata po przebytej infekcji lub szczepieniu.

Kompleksowa diagnostyka posrednia odry
testami EUROIMMUN

Stosowanie testéw firmy EUROIMMUN do diagnostyki odry zosta-
to zarekomendowane w wytycznych WHO. Szeroki wachlarz pro-
duktéow umozliwia przeprowadzenie kompleksowej diagnostyki
serologicznej w kierunku odry. Dostepne sa zaréwno testy ELISA:
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Anti-Measles virus ELISA (IgM i IgG, IgG awidno$¢, 1gG do diagno-
styki ptynu mézgowo-rdzeniowego), jak i oparte o metode immu-
nofluorescencji posredniej: Anti-Measles virus IIFT (IgM i IgG]).
Na szczegblng uwage zastuguje test Anti-Measles virus NP ELISA
(IgM), ktéry oparty jest o nukleoproteine (NP] wirusa odry (rekom-
binowana wysokooczyszczona nukleoproteina; szczep HNT-PI).
Zastosowanie NP jako antygenu w te$cie immunoenzymatycznym
przektada sie na wyzsza swoisto$¢ w poréwnaniu do konwencjo-
nalnych testéw opartych na petnych lizatach wirusowych.

Podsumowanie

Odra to jedna z najbardziej zarazliwych choréb wieku dzieciecego.
Trwatg ochrone przeciwko odrze zapewnia skojarzona szczepionka
MMR, zawierajaca m.in. atenuowany szczep wirusa odry, podana
w dwoch dawkach. Pomimo obowigzkowego i bezptatnego w Pol-
sce szczepienia, w ostatnich latach obserwuje sie ciaglty wzrost
liczby zachorowan, ktére dotyczg gtéwnie 0séb nieszczepionych
lub immunizowanych wytacznie pojedynczy dawka szczepionki.
Objawy odry sg charakterystyczne, ale zgodnie z wytycznymi WHO
wszystkie przypadki odry powinny by¢ rejestrowane i potwierdzo-
ne poprzez dodatnie wyniki badan serologicznych (metoda ELISA)
lub genetycznych (metoda RT-PCR). @
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® Anna Stowinska

JAK ZAPEWNIC GWARANCIE POPRAWNOSCI
WYNIKU BADANIA LABORATORYINEGO?

Procedury oraz metody badawcze stosowane przez
laboratorium powinny dawa¢ gwarancje poprawnosci
wyniku badania laboratoryjnego. Nalezy pamigta¢,

ze jednym z wymogéw jakosci stosowanych w laborato-
rium jest obowigzek opracowania, wdrozenia i sto-
sowania procedur stosowanych metod badawczych.
Procedury te powinny odpowiadaé aktualnej wiedzy
medycznej. Sprawdz jakie procedury i metody badaw-
cze powinno stosowac laboratorium?

Jakie procedury powinno stosowac laboratorium?

Wykorzystywane przez laboratorium procedury stosowania me-
tod badawczych powinny zawiera¢ m.in.: opis postepowania
analitycznego, opis charakterystyki parametréw analitycznych
metody zwalidowanej przez laboratorium, wykaz czynnikéw inter-
ferujacych, a takze zakres biologicznych wartosci referencyjnych
uzyskiwanych przy stosowaniu danej metody z podaniem Zrddta
informacji. Potwierdzeniem gwarancji wyniku badania laboratoryj-
nego bedq takze opracowywane, wdrazane i stosowane przez nie
procedury sposobu obliczania i formutowania wynikéw. Procedury
te dajq gwarancje poprawnosci wykonania wyniku badania labora-
toryjnego a takze zapewniaja bezpieczenstwo pacjentom.

Procedury stosowania metod badawczych
przez laboratorium — co powinny zawiera¢?

* Opis postepowania analitycznego,

® opis charakterystyki parametréw analitycznych metody zwali-
dowanej przez laboratorium,

* wykaz czynnikéw interferujacych,

e zakres biologicznych wartosci referencyjnych uzyskiwanych
przy stosowaniu danej metody z podaniem Zrédta informacji.

Jakie metody badawcze powinno stosowaé
laboratorium?

Stosownie do zapiséw zatacznika nr 1 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych,
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laboratorium powinno stosowa¢ metody badawcze, ktére odpowia-
dajq aktualnej wiedzy medycznej. Przy czym nalezy nadmienic, ze
»aktualna wiedza medyczna” jest czesto spotykanym sformutowa-
niem uzywanym przez ustawodawce w aktach prawnych wchodza-
cych w zakres prawa medycznego. Interpretacja aktualnej wiedzy
medycznej ma kluczowe znaczenie dla prawidtowego stosowania
prawa m.in. w zakresie przystugujacych pacjentowi praw do $wiad-
czen zdrowotnych, odpowiedzialno$ci os6b wykonujacych zawo-
dy medyczne w tym diagnostéw laboratoryjnych oraz podmiotéw
leczniczych. Problematyka aktualnej wiedzy medycznej dotyczy
przede wszystkim zakresu znaczeniowego tego pojecia oraz spo-
sobow interpretacji kryterium aktualno$ci. Ponadto laboratorium
powinno stosowa¢ wspomniane metody opublikowane w pi$mien-
nictwie miedzynarodowym lub krajowym oraz rekomendowane
przez osrodki referencyjne. Metody badawcze stosowane przez la-
boratorium powinny uwzglednia¢ ponadto metody rekomendowane
przez krajowego konsultanta w danej dziedzinie medycyny, zgodne
z zaleceniami producentéw wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro, lub opracowane i opisane dla potrzeb danego laboratorium,
z uwzglednieniem udokumentowanego przez laboratorium procesu
walidacji. Ww. metody badawcze stosowane przez laboratorium po-
winny zapewni¢ gwarancje poprawnosci wykonywanych przez nie
wynikéw badan.

Wazne

Laboratorium powinno stosowa¢ metody badawcze, ktére odpowia-
dajg aktualnej wiedzy medycznej.

Obowiazek zapewnienia jakosci badan
laboratoryjnych

7 tresci brzmienia zatacznika nr 1 do ww. rozporzadzenia wynika,
ze na laboratorium cigzy obowigzek zapewnienia jakosci badan
laboratoryjnych, odnosnie ktérych laboratorium prowadzi statq
wewnetrzng kontrole jakosci badan, zgodnie z opartg na dowodach
naukowych wiedza, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
kontrolnych dla wszystkich rodzajow badan wykonywanych w la-
boratorium. Pamigtaj, Zze zlecajacy wyniki badan laboratoryjnych
moze mie¢ wglad w dokumentacje wewnetrznej kontroli jakosci,
w ktérej odnotowuje poswiadczone przez wykonawce:
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* wyniki badan kontrolnych;

* stwierdzone przekroczenia granic do-
puszczalnych btedow;

* podjete dziatania korygujace i zapobie-
gawcze.

Kontrola wewnetrzna

Zapewnienie jakosci badan laboratoryj-
nych wigze sie ze spetnianiem przez labo-
ratorium stosowania wewnetrznej kontroli
badan jakosci. Powinna ona byc oparta na
wiedzy wynikajacej z dowodéw nauko-
wych z wykorzystaniem nowoczesnych
narzedzi kontrolnych dla wszystkich rodzajéw badan wykony-
wanych w laboratorium. Nawigzujac do powyzszego laboratorium
zgodnie z pkt. 7.1 ww. rozporzadzenia powinno monitorowac cato-
dobowo temperature w stosowanych urzadzeniach z mozliwoscia
okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury. Liczba oraz
sposoéb interpretacji wynikéw badan kontrolnych powinny by¢ po-
wigzane z jako$cig kontrolowanej metody badawczej, okre$long na
etapie oceny wstepnej/walidacji.

Zasady kontroli wewngtrznej

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami laboratorium powinno stoso-

wac okreslone zasady kontroli wewnetrznej. Laboratorium, formu-

tujac zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan powinno uwzgled-

nia¢ w szczegdlnosci dane dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materiatow kontrolnych;

2] wielkosci dopuszczalnych btedéw pomiaréw;

3] czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4] stosowanych kart kontrolnych;

5] kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

6) postepowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji
badan kontrolnych;

7] dokumentowania badan kontrolnych.

Nalezy uwzgledni¢, ze medyczne laboratorium diagnostyczne daja-
ce gwarancje jakosci wynikéw badan laboratoryjnych powinno sto-
sowac materiaty kontrolne o réznych poziomach wartosci. Materiat
kontrolny uzywany przez laboratorium powinien by¢ traktowany
jako potencjalnie zakazny. Przy czym kazdy materiat kontrolny na-
lezy poddac ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych cech
rozktadu wynikéw badan kontrolnych. Jezeli wyniki badan kontro-
Inych spetniajg wymagania jakosciowe, okreslone w procedurze
kontroli jakosci, stajg sie podstawq zatozenia kart kontrolnych.
W przypadku gdy nie sg dostepne stabilne materiaty kontrolne, mi-
nimalng forma kontroli jest kontrola powtarzalnoéci, oparta na ba-
daniach wykonywanych w prébkach pochodzacych od pacjentéw.

Stwierdzenie niezgodnosci lub btedéw

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub btedéw, laboratorium
wprowadza dziatania korygujace i zapobiegawcze w swoim zakre-
sie kompetencji. Nalezy mie¢ na wzgledzie, aby laboratorium pro-

wadzito dokumentacje wewnetrznej kontroli jako$ci, w ktérej odno-
towuje poswiadczone przez wykonawce:

1) wyniki badar kontrolnych,

2) stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych btedéw

3) podjete w laboratorium dziatania korygujace i zapobiegawcze.
Moze to mie¢ znaczenie w szczegblnosci w przypadku zlecajacych
wyniki badan laboratoryjnych i che¢ przez nich wgladu do doku-
mentacji wewnetrznej kontroli jakosci.

Odpowiedzialnos¢ za prowadzenie kontroli
wewnetrznej

Zgodnie z pkt. 713 ww. rozporzadzenia za prowadzenie wewnetrz-
nej kontroli jako$ci laboratorium oraz uczestnictwo w programach
zewnetrznej oceny jakosci odpowiada kierownik laboratorium lub
wyznaczony przez niego pracownik. Oznacza to, ze spoczywa na
nim obowigzek stosowania w laboratorium odpowiednich procedur
oraz metod badawczych opartych na aktualnej wiedzy medyczne;.
Nalezy pamietac, ze dokumentacja kontroli jakosci wynikéw badan
powinna by¢ przechowywana przez czas okreslony w przepisach
dotyczacych dokumentacji medycznej. Ponadto zgodnie z art. 8
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta pacjentowi przystuguje prawo do $wiadczen zdro-
wotnych udzielanych z nalezytg starannoscig przez diagnostyczne
laboratoria medyczne w warunkach odpowiadajacych okreslonym
w odrebnych przepisach wymaganiom fachowym i sanitarnym
przez co nalezy takze rozumie¢ jako obowigzek zapewniania i spet-
niania jakosci badan laboratoryjnych. @

Podstawa opracowania

Rozporzadzenie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych, zatacznik do Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 5 wrze$nia 2019 r. poz. 1923.

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (tekst jedn. Dz.U. z 2019 r., poz. 1969).

PiSmiennictwo
Widtak T., Interpretacja klauzuli ,,aktualna wiedza medyczna” w pol-
skim prawie - zarys zagadnieti epistemologicznych i metodologiczny,
Gdanskie Studia Prawnicze, tom XXVIII, 2017.
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INFORMATOR 0 UCHWALAGH

DRGANOW KRAJOWE) IZBY DIAGNOSTOW LABORATORYINYCH

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

Posiedzenie VIl Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych

V Kadenciji z 20 listopada 2019 roku (internetowe)

e Stanowisko nr 2/V/2019 w sprawie protestu ptacowego diagno-
stow laboratoryjnych.

Posiedzenie VIII Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych

V Kadencji z 5-6 grudnia 2019 roku

e Uchwata nr 76/V/2019 w sprawie zmiany zatacznika Uchwaty nr
1//2019 Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia 14
stycznia 2019 roku w sprawie Regulaminu dziatania Krajowej
Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;

e Uchwaty od nr 77/1-P/V/2019 do 77/27-P/NV/2019 w sprawie skre-
$lenia z listy diagnostéw laboratoryjnych;

e Uchwata nr 78/V/2019 w sprawie powotania Komisji Mandatowo-
-Wyborczej oraz Komisji Skrutacyjnej;

e Uchwata nr 79/V/2019 w sprawie wyboru Rzecznika Praw Diagno-
sty Laboratoryjnego;

Uchwata nr 80/V/2019 w sprawie zatwierdzenia decyzji Komisji
Nagréd i Odznaczen Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
0 przyznaniu nagréd pienieznych dla najlepszych absolwentéw
kierunku analityka medyczna/medycyna laboratoryjna oraz na-
grod za najlepsze prace magisterskie dla absolwentéw uczelni
medycznej lub uniwersytetu ksztatcacego na kierunku analityka
medyczna/medycyna laboratoryjna;

Uchwata nr 81/V/2019 w sprawie upowaznienia Prezesa Krajowej
Rady Diagnostéw Laboratoryjnych do podjecia dziatan zwigza-
nych z organizacjq V Ogdlnopolskiego Forum Kierownikéw Me-
dycznych Laboratoriéw Diagnostycznych oraz wydatkowania
$rodkéw finansowych z przeznaczeniem na powyzszy cel;
Uchwata nr 82/V/2019 w sprawie wyrazenia zgody na wydatko-
wanie $rodkéw finansowych na modernizacje systemu przeciw-
pozarowego w siedzibie Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryj-
nych.

Informujemy, ze Prezydium Krajowej Rady Diagnostéw V Kadencji przyjeto nastepujace uchwaty:

Posiedzenie XI Prezydium Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryj-
nych V Kadencji z 18 pazdziernika 2019 roku

e Uchwaty od nr 51/1-P/V/2019 do nr 51/6-P/V/2019 w sprawie wy-
kreslenia medycznego laboratorium diagnostycznego z ewiden-
cji laboratoriéw prowadzonej przez KRDL;

Uchwaty od nr 52/1-P/V/2019 do nr 52/8-P/V/2019 w sprawie
wpisu medycznego laboratorium diagnostycznego do ewidencji
laboratoriéw prowadzonej przez KRDL;

Uchwaty od nr 53/1-P/V/2019 do nr 53/71-P/V/2019 w sprawie
stwierdzenia Prawa Wykonywania Zawodu Diagnosty Laborato-
ryjnego i wpisu na liste diagnostéw laboratoryjnych;

Uchwaty od nr 54/1-P/V/2019 do nr 54/4-P/V/2019 w sprawie
skreslenia z listy diagnostdéw laboratoryjnych.

Posiedzenie XIl Prezydium Krajowej Rady Diagnostéw Laborato-

ryjnych V Kadencji z 15 listopada 2019 roku

e Uchwaty od nr 55/1-P/V/2019 do nr 55/2-P/V/2019 w sprawie wy-
kreslenia medycznego laboratorium diagnostycznego z ewiden-
cji laboratoriéw prowadzonej przez KRDL;

e Uchwaty od nr 56/1-P/V/2019 do nr 56/3-P/V/2019 w sprawie
wpisu medycznego laboratorium diagnostycznego do ewidencji
laboratoriéw prowadzonej przez KRDL;

DIAGNOSTA laboratoryjny nr4 (57)

Uchwaty od nr 57/1-P/V/2019 do nr 57/33-P/V/2019 w sprawie
stwierdzenia Prawa Wykonywania Zawodu Diagnosty Laborato-
ryjnego i wpisu na liste diagnostéw laboratoryjnych;

Uchwaty od nr 58/1-P/V/2019 do nr 58/3-P/V/2019 w sprawie
skreslenia z listy diagnostéw laboratoryjnych;

Stanowisko nr 2/V/2019 w sprawie zawierania z lekarzami kon-
traktéw przewidujacych pomniejszanie wysokos$ci wynagrodze-
nia o wartosci zleconych pacjentowi badar z zakresu diagnostyki
laboratoryjny.

Posiedzenie XIIl Prezydium Krajowej Rady Diagnostow Laborato-
ryjnych V Kadencji z 5 grudnia 2019 roku

Uchwaty od nr 59/1-P/V/2019 do nr 59/4-P/V/2019 w sprawie wy-
kreslenia medycznego laboratorium diagnostycznego z ewiden-
cji laboratoriéw prowadzonej przez KRDL;

Uchwaty od nr 60/1-P/V/2019 do nr 60/7-P/V/2019 w sprawie
wpisu medycznego laboratorium diagnostycznego do ewidenc;ji
laboratoriéw prowadzonej przez KRDL;

Uchwaty od nr 61/1-P/V/2019 do nr 61/23-P/V/2019 w sprawie
stwierdzenia Prawa Wykonywania Zawodu Diagnosty Laborato-
ryjnego i wpisu na liste diagnostéw laboratoryjnych;

Uchwaty od nr 62/1-P/V/2019 do nr 62/3-P/V/2019 w sprawie
skreslenia z listy diagnostéw laboratoryjnych.
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PIEGZATKA?

miany w Rozporzadzeniu w sprawie standardéw jakosci dla
Z medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicz-
nych (Dz. Uz 2019 ., poz. 2065)
Dnia 12 listopada 2018 r. weszty w zycie przepisy zmieniajace Roz-
porzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie
standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych
i mikrobiologicznych (tj. Dz. U. z 2019 r. poz. 1923]. Zostaty one
ogfoszone w dniu 28 paZdziernika 2019 roku.
Zmiana przepisow dotyczy usuniecia wymogu stosowania pieczeci
poprzez:
* oznaczenie lekarza zlecajacego badanie albo innej osoby upo-
waznionej do zlecania badania obejmujace:

a) imie i nazwisko,

b) tytut zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza,
lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, felczera, starszego
felczera albo numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢
innej osoby upowaznionej do zlecenia badania,

e) podpis.

* oznaczenie osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania
obejmujace:

a) imie i nazwisko,

b) tytut zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu,

e) podpis.

Jak wynika z uzasadnienia do zmian wprowadzonych w ww. rozpo-
rzadzeniu rezygnacja z obowigzku stosowania pieczeci nie ozna-
cza jednoczes$nie braku mozliwosci postugiwania si¢ pieczecia.
Wyeliminowanie zwrotu ,piecze¢” z zatacznikéw rozporzadzenia
nie pozbawi lekarza zlecajacego lub innej osoby upowaznionej do
zlecania badania oraz osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku
badania, mozliwosci przystawienia pieczeci, gdyz przedmiotowa
zmiana rozporzadzenia wskazuje jedynie jakie informacje powinny
sie w tym miejscu znaleZ¢, a nie sposéb ich umieszczenia. Zmiana
Rozporzadzenie umozliwia prowadzenie dokumentacji bez stoso-
wania pieczeci, jednakze nie zakazuje jej stosowania.
W naszej ocenie przedmiotowa zmiana spowodowana jest dostoso-
waniem przepiséw do regulacji dotyczacych sfer informatycznych.
Do dnia 11 listopada 2019 roku pojawiaty sie watpliwosci w jaki
sposob, w elektronicznej dokumentacji medycznej, zastosowac ko-
nieczno$¢ umieszczania w dokumentacji pieczeci lekarza zlecaja-
cego lub innej osoby upowaznionej do zlecania badania oraz osoby
upowaznionej do autoryzacji wyniku badania. @
r. pr. Michat Rytel
adw. Monika Stemplewska

12 pazdziernika br. w Ministerstwie Zdrowia
odbyla sie uroczystos¢ ,,Specjalista 2018

Wiceminister zdrowia Maciej Milkowski wreczyt listy
gratulacyjne tym lekarzom, farmaceutom, diagnostom
laboratoryjnym, osobom wykonujacym inne zawody ma-
jace zastosowanie w ochronie zdrowia i fizjoterapeutom,
ktérzy w 2018 r. uzyskali najwyzsze wyniki z egzaminu
specjalizacyjnego. Listy gratulacyjne otrzymali réwniez
kierownicy specjalizacji.

Podczas uroczystoéci wyrdzniono 9 diagnostéw labora-
toryjnych, ktérzy najlepiej zdali egzamin specjalizacyjny.
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® Halina Malota

BYC KIEROWNIKIEM

— ALE JAKIM?

Z pewnoscia wiele osob chce piac sie po szczeblach kariery, marzy im sig bycie kierowni-
kiem laboratorium, dla wielu diagnostéw to ukoronowanie kariery. Tylko niestety czesto
po objeciu tej funkcji pojawia sie frustracja, czesto przestajemy by¢ lubiani przez zespét.
Jak byc¢ dobrym kierownikiem, jak zarzadzac ludZmi? Jest to zadanie nietatwe i z pewno-
$ciq nie dla kazdego jest wtasnie to stanowisko.

Jeslijestes: pracowity jak pszczotka, silny jak niedZwiedZ,
harujesz jak wot, a do domu wracasz zmeczony jak pies
idZ do weterynarza!!!

Prawdopodobnie jestes ostem!

Sentencja $w. Pawta ,kto nie pracuje, niechaj tez nie je” oraz ra-
dziecka madros¢ ,nie rabotajesz — nie kuszajesz” realizuje sie po-
wszechnie w odwiecznej codziennej ludzkiej mréwczej pracy. Praca
jest podstawa organizowania sie spoteczenstwa. Ale w kazdym spo-
feczenstwie sq ludzie obdarzeni ponadprzecietng energia, ktérym
nie wystarcza zwykte wykonywanie rutynowych czynnosci. S to
kandydaci na skutecznych przedsigbiorcéw i zarzadzajacych. So-
cjologowie oceniajg, ze stanowig oni 10—15 procent spoteczenstwa.
Jestréwniez catkiem spora grupa ludzi, ktérym sie tylko wydaje, ze
sig do tego nadaja. Problem polega na tym, ze nie bardzo wiadomo
jak odrézni¢ jednych od drugich. Zostawmy sprawe przedsigbior-
cow — do tego trzeba miec talent i jaki$ zasob startowy.

Z zarzadcami czy kierownikami — i tu juz przejdZmy do diagnostyki
laboratoryjnej — jest troche inaczej: s to pracownicy najemni, kto-
rzy ,tylko” musza utrafi¢ w swoj punkt we wszechswiecie. Posiada-
ja zmyst organizacyjny i pewng doze przedsiebiorczosci przydat-
nych do zagospodarowywania przyznanego im przez pracodawce
kawatka przestrzeni — w tym wypadku laboratorium.

Kiedy$ probowatam napisa¢ dokument o roboczym tytule ,Rzeczy-
wisty Zakres Czynnosci Kierownika Laboratorium Szpitala Ostro-
-dyzurowego”. Bez wielkiego namystu wygenerowatam z gtowy
43 pozycje codziennych i okresowych czynnosci wraz z odpowie-
dzialno$ciamiwynikajacymi z przepiséw prawa. Zajeto mi to raptem
kilkanascie minut, co najlepiej Swiadczy o tym, ze nie s3 to zagad-
nienia wyimaginowane. W tym momencie dla osoby wolnej, majace;j
wyniesiony z domu dziwny zwyczaj wywigzywania sie ze swoich

DIAGNOSTA laboratoryjny nr4 (57)
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powinnosci staje sie zrozumiate, ze kierownictwo laboratorium to
nie jest cieplutka posadka. Majac to na uwadze, wstepng sentencje
nalezatoby przerobi¢ w nastepujacy sposoéb:

Jeslijestes: pracowity jak pszczdétka i silny jak niedZwiedZ,

oraz chcesz harowac jak wéti do domu wracac zmeczony jak pies
zostari kierownikiem!!!

Prawdopodobnie ktos kiedys potraktuje Cie jak osfa!

Pod koniec lat 90. ubiegtego wieku wpadt mi w rece bestseller tam-
tych lat — ksigzka Daniela Golemana pt. Inteligencja emocjonalna.
Zdaniem tego amerykanskiego psychologa, o sukcesie w kierowa-
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niu ludZzmi jedynie w 15 procentach decyduje zdobyta wczesniej
wiedza fachowa czy poziom 10. Znacznie wieksze znaczenie (85
procent] przypisuje on posiadaniu zestawu cech, ktére znacznie
utatwiajq naktonienie okreslonej grupy ludzi do wspélnego dziata-
nia w jednym wytyczonym kierunku. Potencjalny kandydat na kie-
rownika (inaczej lidera) albo posiada te cechy albo nie — albowiem
nie mozna ich w sobie wycéwiczyc.

D. Goleman sformutowat 12 takich cech sktadajacych sie wg niego

na tzw. inteligencje emocjonalna;

1. emocjonalna samokontrola (tzw. stoicki spokgj, ale nie bezu-
czuciowos¢)

2. konsekwentne dazenie do celu, przy czym cele stawiane pod-
wtadnym musza by¢ wykonalne

3. optymizm (optymistyczny szef przydziela czynnosci zgodnie
z preferencjami pracownikow)

4. elastycznos¢ (gotowoscé do stosowania rozwigzan poza ruty-
nowych)

5. empatia (m. in. zdolno$¢ do przyjecia argumentacji podwfad-
nych)

6. $wiadomosé organizacyjna (m. in. wyczulenie na reguty obo-
wigzujace w zespole i w przedsiebiorstwie nawet jesli nie sg
one spisane)

7. wptyw na innych (m. in. zdolno$¢ do dobierania odpowiedniego
sposobu komunikacji do konkretnej osobowosci)

8. mentorstwo (np. wprowadzanie przejrzystych rozszerzajacych
wiedze instrukgji,

9. zarzadzanie konfliktami (umiejetnos¢ rozpoznawania i zaze-
gnywania konfliktow],

10. inspirujace przywodztwo (praca wydaje sie wtedy mniejszym
ciezarem),

11. praca zespotowa (budowanie wsrdd pracownikéw poczucia
przynaleznosci do grupy),

12. samoswiadomo$¢ emocjonalna czyliintuicja (zdolno$¢ przewi-
dywania ew. zagrozen).

Oczywiscie Goleman opisuje w ten sposéb sytuacje idealna, wy-

nikajaca z uwarunkowan wytacznie psychologicznych bez nawi-

su $rodowiskowego. Gdy tymczasem w przekazach medialnych
funkcjonuje — sformutowana prawdopodobnie przez headhunteréw

i specjalistéw od HR — lista 10 cech oczekiwanych u 0séb kandydu-

jacych na kierownicze stanowiska:

a) wiedza branzowa i do$wiadczenie z podkresleniem wysokiej
istotnosci czynnika czasu — im kandydat mfodszy tym lepie;j.
Oczywiscie ze wzgledu na mtodszy wiek doswiadczenie zawo-
dowe (tzw. dawniej uzywane otrzaskanie) w tym przypadku
jest znacznie mniejsze, a wachlarz wiedzy zawodowej jest
duzo wezszy (mozna byé rzeczywistym specjalista, ale jedy-
nie w bardzo waskiej pod-pod-dziedzinie). U Golemana wiedza
to tylko 15 procent szans na sukces!

b) pewnos¢ siebie w tym takze umiejetno$¢ podejmowania niepo-
pularnych decyzji

c) empatia (Goleman — pkt. 5.) — moze by¢ prawdziwa lub udawana

d) asertywnosc i radzenie sobie w negocjacjach (czasem nawet
graniczace z bezczelnoscig)

e) opanowanie (Goleman — pkt. 1.)

f) zdolnosci mediacyjne i obiektywizm — z uwzglednieniem "ma-
drosci etapu” (Goleman — pkt 9.]

g) odpornosé na stres (Goleman — ew. pkt 12.)

h] samodyscyplina (rozumiana jako determinacja w dazeniu do
celu; Goleman — pkt 2.]

i) umiejetnos¢ wyznaczania celéw (Goleman — pkt. 2.)

j]  motywacja zespotu — gtéwnie metodg ﬁ
,kija i marchewki” (ew. Goleman — pkt 10.) '

Jak widac z powyzszego zestawienia — obie listy nie
sq tozsame. W naszej polskiej rzeczywistosci
promowany jest raczej ten drugi zestaw z modyfi-
kacjami in minus.

Zadna z tych list nie wyjasnia jednak problemu,
skad sie bierze réznica, ze w jednym miejscu praca

robi sie sama, panuje dobra atmosfera i nic sie nie dzieje, a win-
nym pracownicy nie sy w stanie pracowac bez porannej porcji
tabletek uspokajajacych, nie czujq zwigzku z zespotem, a robota
idzie jak z kamienia?

| oto wtasnie przychodzi nam z pomoca ksigzka prof. Feliksa Ko-
necznego 0 wielosci cywilizacji wydanej w 1935 r. przez Gebethne-
ra i Wolfa w Krakowie.

Tak na marginesie: uwazam, ze powinna ona wchodzi¢ w sktad lek-
tur obowigzkowych dla nastolatkéw majacych ambicje Swiadome-
go wyboru swojej drogi zyciowej. Ponadto jest to pozycja niezwy-
kle pozyteczna dla ludzi dazacych do zrozumienia naduzywanego
obecnie w mediach pojecia tzw. wartosci europejskich.

L twierdzen prof. Konecznego wynika, ze — historycznie podcho-
dzac do zagadnienia — na rzeczywistos¢, w ktorej obecnie funk-
cjonuje spoteczenstwo polskie w przeciwiefstwie do innych spote-
czenstw europejskich miaty, maja i by¢ moze beda nadal miaty az
cztery cywilizacje: tacifiska (filozofia grecka, prawo starorzymskie
i religia chrzescijanska), bizantyiska (w historycznej odmianie
niemieckiej), turafiska (wschodnia-obozowa) i zydowska (tg nie
bedziemy sie zajmowac, poniewaz prof. Koneczny pisat swojq pra-
ce przed doswiadczeniami Il wojny $wiatowej). Wptywy te dotyczg
wszelkich przejawow naszej dziatalnosci: polityki, gospodarki, kul-
tury, nauki, religii, prawa. Nie omijajq tez stosunkéw spotecznych
w tym zawodowych i wychowania w rodzinie. To w rodzinie tkwig
Zrodfa ksztaftowania indywidualnej osobowosci i moralnosci. Nie
ma ogolnej zasady, ze wszyscy ludzie wywodzacy sie z rodziny
o korzeniach tacinskich, bizantyiskich lub turanskich bedg w kaz-
dych okolicznosciach zyciowych kierowa¢ sie wytacznie wartoscia-
mi facinskimi, bizantynskimi lub turanskimi. Jednak ogélna posta-
wa moralna i nastawienie spoteczne mogg byc¢ wyraznie nachylone
w ktoryms kierunku. Stad wynika¢ moze sytuacja, ze inaczej pra-
cuje sie pod kierownictwem bizantyczyka (przerost formy nad
trescig), facinnika (wieksza rola tresci niz formy) czy turanczyka
(ocena ksztattu formy lub tresci zalezna od korzysci chwili; modna
dzi$ madros¢ etapu). Sytuacje komplikuje fakt, ze praca zawodowa
toczy sie w ramach prawa ogolnego i szczegétowego, ksztattowa-
nego przez demokratycznie wybieranych ludzi takze o korzeniach
bizantynskich, tacinskich lub turanskich.

Wiasciwoscig ogoélng panstwa jako organizacji spotecznej jest da-
zenie do bizantynizacji wszelkich uregulowan. Wynika to z tego,
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ze klasa urzednicza lubi mie¢ wszystko posegregowane, opisane
i policzone. Stad bierze si¢ mnogos¢ przepiséw, wymagan i spra-
wozdan. Organizacja facifiska jest w urzednikéw zbyt uboga (nie
zapewnia petnego ogladu sytuacji), a na organizacje turanskg
w spoteczefstwach demokratycznych zgody nie ma.

Jest wiec wysoce prawdopodobne, ze bizantynskie prawo (patrz
np. przepisy o ochronie zdrowia, w tym te o diagnostyce), sitg
rzeczy promuje dyrektoréw szpitala bizantynczykéw (NFZ — jako
turaniski egzekutor), a ci chcac mie¢ spokéj z personelem wyko-
nawczym preferuja przy naborze na bezposrednich przetozonych
osoby z nastawieniem turafnskim lub co najmniej bizantynskim.
Wszystko to jest oczywiscie argumentowane niekwestionowalnym
dobrem pacjenta.

Szef turanczyk to na ogdt osoba z ,gto$no topoczacym sztandarem
nieograniczonej wiedzy’, teczkg ciezky od Swiadectw, dyploméw
i certyfikatow, tupetem graniczacym z bezczelno$cig oraz podsta-
wowym narzedziem sterowania w postaci konfliktowania podwtad-
nych (winny zawsze musi sie znalez¢). Polecenia dyrekcji i wyma-
gania prawa realizuje za wszelka cene, poniewaz wie, ze osigghiete
efekty mogq stac sie dla niego ewentualng trampoling do dalszej
kariery. Taki szef, poprzez nie znoszace sprzeciwu sterowanie,
szybko doprowadzi u podwtadnych do frustracji, poczucia bezsen-
suiwypalenia zawodowego.

Jesli podwtadni sg bizantynczykami bedq postusznie wykonywac
wszelkie polecenia od kreski do kreski, samodzielnie nie podejma
zadnej nawet najprostszej decyzji (zeby nie byto na nich) oraz nie
wystapig sami z zadng inicjatywq (to nie moja broszka, szef niech
sie martwi).

Podobnie bedzie z podwladnymi tacinnikami, tyle, ze dodatkowo
beda oni mieli wrazenie codziennego chodzenia na wojne. Nad-
z6r szefa turafnczyka szybko stanie sie dla nich nie do zniesienia.
0 mobbing nikt nikogo nie bedzie skarzyt, poniewaz po pierwsze:
bizantynskie sady pracuja powaoli, po drugie: jesli nie ma sie niepod-
wazalnych dowodéw mozna w sadzie ustysze¢ co najwyzej, ze jest
sie osobgq stabg psychicznie.
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Szef bizantynczyk jest bezposrednia kalkg podwtadnego bizantyn-
czyka przeniesionego o szczebelek wyzej.

Wyptywajace z powyzszego wnioski dla podwtadnych z grubsza
mozna skwitowac¢ porzekadtem: ,Szanuj szefa swego, bo mozesz
mie¢ gorszego".

Kierownikom lub kandydatom na kierownikow (zwiaszcza tym
p6zniej urodzonym) — zgodnie ze staropolskim przystowiem ,ma-
drej gtowie dos¢ dwie stowie” — przydatnym w tym miejscu bedzie
przypomnienie tekstu piosenki pt. Furman z repertuaru zespotu
Mazowsze:

1. Wszystkich dzis ciekawosc budzi,
Kto jest najszczesliwszym z ludzi.
A ja méwie, Zze nad pana
Najszczesliwszy los furmana.
Hej wio! hejta wio! Hejta stary, mfody jary!
Hej wio! hejta wio! Hejta, wista, prrrr!

2. 6dy z kozta kieruje konie,
Jestem jakby krdl na tronie.
Tam gdzie zechce, szkapy idg
Czy to koczem, czy to bida. Hej wio!

3. Tylko jedna ta réZnica:
Sprawiedliwy jest woZnica.
Choc na konia jarzmo wktada,
Jednak nim sumienie wilada. Hej wio!

4. Lecz wy, ktérym rzad oddany,
Bierzcie za przyktad furmany.
Wam to nalezy miarkowac,
Jak podwtadnymi kierowac. Hej wio!

5. Gdybys koniom nie dat paszy,
Tylko biczem ciggle straszyf,
Wtedy prézna twa mitrega,
Sam do wozu sie zaprzegaj! Hej wio!

6. Kon nie prosi i nie pyta,
Ale twarde ma kopyta
| jak wierzgnie to sie zdarza,
Ze dosiegnie gospodarza. Hej wio!

7 Zapamigtaj taki-siaki,
Cos sie dobrze dat we znaki
Chocbys koniom cukier dawat,
Juz nie weZmiesz ich na kawat! Hej wio!

A swojq droga, moze ta piosenka to dobry kandydat na hymn
diagnostow-kierownikow? Zapraszam wszystkich zainteresowa-
nych do dyskusji i do podzielenia sie swoimi do$wiadczeniami na
poruszony wyzej temat. Zadna szkota nie uczy bycia kierownikiem,
a studia z zarzadzania sg tylko swoistym prawem jazdy do poru-
szania sie w meandrach panstwowego prawa i uwarunkowan $ro-
dowiska ekonomicznego. ®
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Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pracownikow
Diagnostyki Medyczne] i Fizjoterapii

MIJAJACY ROK DLA NASZEGO SRODOWISKA
NIE BYt PRZELOMOWY, ALE NIE PODDAJEMY SIE!

Brak konsekwentnych dziatan Ministerstwa Zdrowia zwigzanych z uregulowaniem ptac przez podniesienie
wynagrodzen w sposdb analogiczny co do sposobu i poziomu zapewnionego dla pielggniarek, ratownikow

medycznych i lekarzy, skutkowato podjeciem akcji protestacyjnych w maju i wrzesniu.

tym roku szczegdlnie mocno wspétpracowalismy z fizjote-
rapeutami. Wspélnie podjeliSmy dziatania majace na celu
podwyzszenie nie tylko uposazen zasadniczych, ale row-
niez domagalismy sie zabezpieczenia $rodkéw i wskaza-
nie Zrodfa finansowania specjalizacji, szkolen i kurséw doskonalacych.
Wynikiem cyklu spotkan w Cenrtum Dialogu Spotecznego ze stronami:
zwigzki zawodowe, Ministerstwo Zdrowia, Narodowy Fundusz Zdro-
wia jest wypracowanie wzoru raportu ze spotkan, ktére majq miejsce
w oddziatach wojewddzkich NFZ. Konfrontacja danych zaraportowanych
przez dyrektoréw placéwek z rzeczywistymi byta konieczna. Wedtug MZ
80 procent placéwek finansowanych z budzetu NFZ przeznaczyta Srodki,
wynikajace ze wzrostu kontraktéw lub ze zwiekszonej wyceny niektd-
rych $wiadczen, na podwyzki wynagrodzen w kwotach wyzszych, niz
wynikajace jedynie z obowigzku ustawowego. Niestety okazato sig to
nieprawda.
Znaczace podwyzki w kwotach od 300 do 1000 zt zostaty zrealizowane
jedynie w okoto 50 proc. placéwek. Niewatpliwie udato si¢ doprowadzi¢
do porozumien w tych miejscach, gdzie sq preznie dziatajace organizacje
zwigzkowe, zdeterminowana grupa pracownikéw i ,madry” zarzad.
Wspieraliémy i podtrzymywaliémy na duchu pracownikéw prawie stu
placéwek, ktérzy byli sfokusowani na osiagnieciu celu. Niestety, z przy-
kro$cig odnotowali$my sytuacje, gdzie gtéwnymi hamulcowymi akcji za-
inicjowanych przez zatogi, byli kierownicy laboratoriéw.
Przedsiewziecia podejmowane przez personel diagnostycznych labora-
toriow medycznych unaocznity podziat i brak checi przytaczenia sie do
jakielkowiek formy protestu przez pracownikéw laboratoriéw ,siecio-
wych”. A sytuacja finansowa diagnostéw w tych laboratoriach jest impli-
kacjq wysokos$ci wynagrodzer w ,budzetéwce”.
W mojej opinii jesteSmy u progu kryzysu. Wieloletnie zaniedbania
w obszarze diagnostyki laboratoryjnej doprowadza do braku odpowied-
nio przygotowanych kadr. Pamietamy sytuacje z lat dziewieédziesiatych
z anestozjologami. Czyzby historia miata sie powtérzyé?
W naszym gronie sa osoby, ktére nie sktadajg broni i prowadza rozmowy
na wielu ptaszczyznach. Zwracam sie z apelem o wsparcie,bo tylko wtedy
nasz gfos bedzie dobitny. @

AN
R

¥

BORATORIA

0




DIAGNOSTA Iaboratoryjny nr4 (57)

WYDARZENIA

KONFERENCIE 2019



TARNOW

Konferencje:

»Medycyna Laboratoryjna —rola
Medycznego Laboratorium Diagnostycznego
w systemie ochrony zdrowia”

18.09 PLOCK, 25.09 BIALYSTOK, 3.10 RZESZOW,
4.10 TARNOW, 10.10 BYDGOSZCZ, 12.11 OPOLE,
22.11 GDANSK

»Medycyna Laboratoryjna — od profilaktyki
do monitoringu terapeutycznego — wyzwania
w e-organizacji systemu ochrony zdrowia"
7.11t0D7




Niech magiczna noc Wigilijnego Wieczoru
Przyniesie Wam spokdj i rados¢.

Niech kazda chwila swigt Bozego Narodzenia
Zyje wlasnym pieknem,

A Nowy Rok obdaruje Was

Pomyslnoscig i szczesciem.

Najserdeczniejsze Zyczenia
swigteczne i noworoczne sktadajg:
Alina Niewiadomska - prezes KRDL
wraz z Krajowg Radg

Diagnostow Laboratoryjnych




