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Opinia
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
wydana na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej
(t.j. Dz.U. z 2020 r. poz. 2061 ze zm.)

w nawigzaniu do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
standardow jakos$ci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych, przestanego
do Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych wraz z pismem DLZR.412.3.2021.DM z dnia 05 lutego
2021 r., Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych wyraza negatywng opini¢ co do catosci
przestanego projektu.

Metoda ,,pulowania” proponowana przez Ministerstwo Zdrowia obarczona jest daleko idacymi bledami
diagnostycznymi. Niniejsza opinia zawiera szereg merytorycznych uwag i argumentoéw negujacych

zasadnos$¢ wprowadzania proponowanego rozwigzania.

Wykonywanie badan metoda taczenia materialu do badan laboratoryjnych pobranych od réznych oséb,

tzw. metoda ,,pulowania” jest niedopuszczalne.

»Pulowanie” przede wszystkim sprawia, ze w przypadku probek, w ktorych ilos¢ materiatu
genetycznego wirusa jest na granicy wykrywalnosci, moze dochodzi¢ do wydawania wynikéw
falszywie ujemnych mimo, ze w indywidualnym badaniu wynik bylby pozytywny. Na ten aspekt uwage
zwrocit w swym stanowisku z dnia 10 wrzesnia 2020 r. Panstwowy Zaktad Higieny Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego stwierdzajac, ze Instytut nie stosuje tej metody ani tez nie widzi powodow dla jej
stosowania. W powyzszym stanowisku wskazano, ze , proces diagnostyczny powinien by¢ tak
zaplanowany by catkowicie wyeliminowac¢ mozliwos¢ uzyskania wynikow fatszywych tam, gdzie jest to
technicznie mozliwe”. W opinii Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego ,,pulowanie” probek nie

spetnia tego dogmatu.

Nadmieni¢ nalezy, ze poczawszy od listopada 2020 roku system diagnostyki laboratoryjnej w zakresie

wykrywania SARS-CoV-2 zostal wsparty poprzez dopuszczenie wymazowych testow antygenowych,



jako metody roéwnowaznego kryterium laboratoryjnego z RT-PCR. To powoduje, ze potencjat

diagnostyczny jest powigkszony o mozliwe zastosowanie testow antygenowych wymazowych.

Na mozliwos¢ wystgpowania wynikéw fatszywie ujemnych przy zastosowaniu metody ,,pulowania”
wskazuje Konsultant Krajowy ds. Epidemiologii dr hab. n. o zdr. Iwona Paradowska — Stankiewicz,
prof. NIZP-PZH powolujac sic na dane Swiatowej Organizacji Zdrowia. Konsultant Krajowy ds.
Epidemiologii w swoim stanowisku wypowiada si¢ jednoznacznie negatywnie w zakresie

wykorzystywania ,,pulowania” probek w badaniach diagnostycznych (kopia pisma w zataczeniu).

Krajowy Zwiagzek Zawodowy Pracownikow Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych, negatywnie
wypowiadajac si¢ na temat proponowanej metody wskazuje, ze ,,pulowanie” juz na etapie probki, przed
etapem izolacji RNA, uniemozliwia weryfikacj¢ jakosci dostarczonego materiatu, w tym poprawnosci
pobrania probki (czyli oceny materialu pod katem np. degradacji RNA czy obecnosci ludzkich
transkryptow tzw. ,,house keeping gene”, potwierdzajacych, ze w ogoéle materiat pobrano). Wiele
zestawow pozwala na taka oceng, weryfikujac czy wynik ujemny faktycznie wynika z braku wirusa w
materiale od pacjenta, czy tez brak detekcji wirusa wynika ze zlego pobrania czy zlego transportu i
degradacji materiatu.

Samo ,,pulowanie” probek moze réwniez generowac wiele niemozliwych do przewidzenia efektow (np.
jedna z probek moze zawiera¢ czynnik blokujacy reakcje PCR czy odwrotng transkrypcje, co moze
negatywnie wptyna¢ na reakcje w catej puli). Sytuacji potencjalnie wptywajacych na proces bedzie tyle
ilu pacjentow. Stad ,,pulowanie” to zte rozwigzanie w diagnostyce medycznej, co nie wyklucza, ze by¢

moze sprawdza si¢ w idealnych modelach naukowych.

Niedopuszczalne oraz w praktyce niewykonalne jest wprowadzenie nowej metody bez jakiegokolwiek
vacatio legis. Wejscie w zycie rozporzadzenia dodatkowo pozbawia mozliwosci nalezytej walidacji i
wdrazania metod w medycznym laboratorium diagnostycznym, a takze dostosowania dziatania do

nowej, dyskusyjnej rzeczywistosci prawne;.

Warto podkresli¢, ze prawodawca uzasadniajac projekt rozporzadzenia wskazuje, ze zastosowana

metoda badawcza odpowiada aktualnej wiedzy medycznej oraz jest:

1) opublikowana w pis$miennictwie mi¢dzynarodowym lub krajowym lub

2) rekomendowana przez osrodki referencyjne, lub

3) rekomendowana przez krajowego konsultanta w danej dziedzinie medycyny, lub

4) zgodna z zaleceniami producentow wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, lub

5) opracowana i opisana dla potrzeb danego laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego przez
laboratorium procesu walidacji,

6) Zwalidowana.

Ministerstwo Zdrowia nie wykazalo, ze ktorekolwiek z powyzszych kryteriow zostato spetnione.



Odnoszac si¢ do powyzszego nalezy stwierdzi¢, ze osrodkiem referencyjnym w Polsce w powyzszym
zakresie jest PZH-NIZP, ktory nie rekomenduje proponowanego rozwigzania, jak juz wskazano
powyzej. Rowniez Konsultant Krajowy w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej prof. dr hab. n. med.
Katarzyna Dzierzanowska — Fangrat nie wydata takich rekomendac;ji.

Narzucanie metody ,,pulowania” nie jest w zaden sposob uzasadnione merytorycznie, ani nie spowoduje
lepszego zabezpieczenia zdrowotnego. Aktualna sie¢ laboratoriow COVID oraz ich mozliwos$ci
diagnostyczne w pelni wystarczaja na zabezpieczenie potencjalu laboratoryjnego. Nie ma aktualnie
przestanek do twierdzenia, ze liczba laboratoriow oraz zatrudnionego w nich personelu bylaby
niewystarczajaca. Laboratoria te s3 w stanie z powodzeniem wykonywa¢ znacznie wigcej oznaczen niz
wykonuja w chwili obecnej. Aktualna sytuacja epidemiczna nie stanowi uzasadnienia dla dopuszczania
metody, ktora cechuje si¢ obnizong czuloscig i wiarygodnoscia (w szczegdlno$ci moze powodowac
wydawanie wynikéw falszywie ujemnych, ktére sa bardziej niebezpieczne pod wzglgdem

epidemicznym niz wyniki falszywie dodatnie).

Narzucane przez Ministerstwo Zdrowia rozwigzanie stanowi pozorng oszczednos¢. Znaczna czes¢

odczynnikow zuzyta zostanie bowiem na walidacj¢ metody, ktorej koszty musza ponies$¢ laboratoria.

Nie jest rowniez prawdziwe uzasadnienie projektu rozporzadzenia w zakresie w jakim wskazuje, Ze nie
istniejg alternatywne $rodki w stosunku do proponowanego w projekcie rozporzadzenia, gdyz aktualnie

funkcjonujacy system jest dziatajaca alternatywa.

Przedmiotowa metoda jest chybiona réwniez z ekonomicznego punktu widzenia. Przyzwolenie na
»pulowanie” prébek nie przyniesie zadnych oszcz¢dno$ci, a wrgcz doprowadzi¢ moze do wzrostu
kosztow testowania. W okresie pazdziernikowo-grudniowe;j fali zakazen, kiedy laboratoria COVID byty
obcigzone w pelni lub prawie w pelni, notowano odsetek wynikéw pozytywnych na poziomie 30-35%, a
w niektorych wojewddztwach dochodzacy nawet do 50%. Oznacza to, ze w razie ,,kolejnej fali” mozna
si¢ spodziewac, ze nawet ,,pulowanie” probek po 2-3, spowoduje koniecznos¢ wykonywania wiekszej
liczby oznaczen niz przy indywidualnym oznaczaniu kazdej probki. W takiej sytuacji bowiem
niezbednym bedzie przetestowanie materialu pulowanego, a nastgpnie kazdej probki z osobna.

Celowosc¢ takiego dziatania wydaje si¢ mocno watpliwa.

Podsumowujac, proponowane rozwigzanie jest nie tylko sprzeczne z dobrem pacjenta, ktory w miejsce
badania o pewnym wyniku, otrzymalby niewiarygodne wyniki. Bedzie wiec to de facto ,,badanie”
grozne z punktu widzenia bezpieczenstwa epidemiologicznego z uwagi na ryzyko uzyskania wynikéw
falszywie negatywnych i braku poddania izolacji osob, ktore zostaty zakazone oraz niezgodne z wiedza

medyczna.

W zwigzku z powyzszym Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych wyraza jednoznacznie
negatywna opini¢ o przedstawionym projekcie rozporzadzenia wobec propozycji wprowadzenia
mozliwosci taczenia materiatu do badan laboratoryjnych pobranych od r6znych osob.



Zalaczniki:
1. Opinia Krajowego Konsultanta ds. Epidemiologii z dnia 01 lutego 2021 r.,
2. Stanowisko Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych z dnia 01 lutego 2021 r.,
3. Stanowisko Krajowego Zwigzku Zawodowego Pracownikow Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych,
4. Stanowisko Ogolnopolskiego Stowarzyszenia Kierownikéw Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych z dnia 08 lutego 2021 r.



