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Uribus vinitis
— Wsp6lnymi sitami...

statnie miesigce dzialalnosci sejmu VII kadencji obfituja
O w prace nad nowymi projektami ustaw, ktore, czesto pi-

sane w pospiechu, nie s3 wolne od wielu uchybien. Tak
tez bylo z ustawa o leczeniu nieplodnosci, ktdrej autorzy zapo-
mnieli o regulacjach, jakie niesie ustawa o diagnostyce laborato-
ryjnej i umozliwiali wykonywanie badan na komérkach rozrod-
czych oraz zarodkach osobom z wyksztalceniem biologicznym
i biotechnologicznym. Dla tworcow rzadowego projektu ostrze-
zeniem nie staly sie nieprawidlowosci skutkujace pomyleniem
probowek w szczecinskiej klinice andrologicznej. W projektowa-
nej ustawie o leczeniu nieplodnosci takze badania genetyczne po-
wierzone byly osobom nieposiadajagcym statusu osoby wykonu-
jacej zawod zaufania publicznego —zawdd medyczny. Diagnosci
laboratoryjni, ktorzy pracujg w laboratoriach dziatajacych przy
osrodkach rozrodu, tracili prawo wykonywania zawodu, ponie-
waz wedlug powstajacej ustawy nie wykonuja czynnoéci diagno-
stycznych i nie pracujg w medycznych laboratoriach diagnostycz-
nych. Przy duzym zaangazowaniu postéw Joanny Muchy, Piotra
Chmielowskiego i Stefana Niesiotowskiego oraz po licznych spo-
tkaniach w Ministerstwie Zdrowia udalo nam si¢ wprowadzi¢
zmiany, ktore powoduja, Ze prace na komorkach rozrodczych i za-
rodkach beda czynnosciami diagnostycznymi, a diagnoéci pra-
cujacy w osrodkach leczenia niepfodnosci nie utracg prawa wy-
konywania zawodu. Badania komérek rozrodczych beda mogly
odbywac sie tylko w diagnostycznym laboratorium medycznym.
Weszystkie te rozwigzania chronia diagnostéw laboratoryjnych
przed nieuzasadniong utratg pracy oraz wprowadzaja zasady ja-
kosci, ktore obowigzuja medyczne laboratoria diagnostyczne.

Spotkanie z Minister Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego prof. Darig Kolarska-Bobiriska
Mimo ze uptynal juz blisko rok od przyjecia przez Sejm RP nowej
ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i przywrdceniu w niej stan-

dardow ksztalcenia dla kierunku analityka medyczna/medycyna
laboratoryjna, to Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego nie
wydalo rozporzadzenia opisujacego standardy. Mimo interwen-
¢ji Ministerstwa Zdrowia oraz dziekandéw poszczegolnych uczel-
ni medycznych, ktore ksztalcg przysziych diagnostow laborato-
ryjnych, minister Nafecz wstrzymala prace nad rozporzadzeniem
w sprawie standardéw, usprawiedliwiajac to koniecznoscig zmiany
ustawy o diagnostyce laboratoryjnej i wprowadzeniu w niej zmiany
nazwy kierunku ksztalcenia diagnostow na analityka medyczna/
medycyna laboratoryjna. Po wielu prosbach doszlo do spotkania
w tej sprawie z minister Kolarskg-Bobiniskg. W spotkaniu uczest-
niczyli ze strony samorzadu: prezes Elzbieta Puacz, sekretarz Anna
Lipnicka i prof. Milena Dabrowska, oprocz Pani Minister obecny
byt dyrektor Marcin Czaja. Pani Minister po wysluchaniu stron
i naszych argumentow, ukazujacych bezzasadno§¢ wstrzymania
wydania standardéw, obiecala zajac si¢ osobiscie sprawg i zorga-
nizowa¢ spotkanie z Departamentem Nauki Ministerstwa Zdro-
wia. Pragne bardzo serdecznie podzigkowaé Pani prof. Milenie
Dabrowskiej za wielka pomoc we wszystkich negocjacjach z Mini-
sterstwem Nauki i Szkolnictwa Wyzszego.

Nowe rekomendacje
Zostaly juz wydane nowe rekomendacje

Mikrobiologiczna diagnostyka gruzlicy
oraz zasady ochrony pacier counikon
przed zak:

nt6u | prac
@zeniami wywolanymi
pratkami gruzlicy

opracowane przez Polskie Towarzystwo
Chordb Phuc i Krajowa Izb¢ Diagnostow La-
boratoryjnych Mikrobiologiczna diagnosty-
ka gruZlicy oraz zasady ochrony pacjentéw
i pracownikow przed zakazeniami wywola-
nymi prgtkami gruzlicy, ktérych fragmen-
ty zamieszczamy w tym numerze gazety.
Obecnie w druku s3 Rekomendacje labora-
toryjnej diagnostyki zakazeri przewodu pokarmowe-

go bakteriami rosngcymi w warunkach tlenowych oraz
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» mikroaerofilnych, a takze Laboratoryjne oznaczanie alkoholi nie-
spozywczych oraz metabolitéw alkoholi we krwi i moczu pacjentéw
w laboratorium medycznym.

Il Forum Kierownikéw Medycznzch

Laboratoriéw Diagnostycznyc
Spotkanie kierownikéw mialo na celu zaprezentowanie aktow
prawnych oraz sposobow prowadzenia kontroli jakosci w labora-
toriach medycznych roznych profili, a takze umozliwilo poszuki-
wanie odpowiedzi na wszelkie pytania, stawiane szefom laborato-
riow. Bardzo dzigkuje za liczne przybycie i aktywny udzial w forum
dyskusyjnym. Widzac duze zainteresowanie i liczne pytania w ko-
lejnych numerach DIAGNOSTY LABORATORYJNEGO, W NOWYm r0Zz-
dziale poswieconym kontroli jakosci bedziemy publikowaé artyku-
ty o przyblizonej tematyce. Ciesze si¢ takze, Ze wspolnie spedzony
czas stuzyt integracji Naszego srodowiska. Relacje zdjeciowa z Fo-
rum publikujemy oczywiscie na stronach D1IAGNOSTY oraz na stro-
nie internetowej KIDL-u.

Nowe szkolenia

W miesigcach wakacyjnych w pomieszczeniach naszego budyn-
ku wykonana zostanie profesjonalna pracownia mikroskopowa
do szkolenia grup 20-osobowych. W pracowni znajdowac¢ sie beda
stoly laboratoryjne oraz zainstalowanych bedzie 11 mikroskopow
w tym konsultacyjne, monitory telewizyjne etc. Dzieki posiadaniu
tej pracowni wprowadzamy do katalogu nowe szkolenia z diagno-
styki mikroskopowej choréb infekcyjnych krwi oraz hematologii,
diagnostyki plynéw, parazytologii. Zachgcamy do przegladania
linku szkolenia. Tematyka ostatniego Forum Kierownikéow wyka-
zala potrzebe wprowadzenia szkolen dotyczacych sposobow pro-
wadzenia kontroli jako$ci w réznych profilach medycyny labora-
toryjnej, stad postanowilismy otworzy¢ kolejny rozdzial w naszej
gazecie po$wiecony tej tematyce, za$ od wrzesnia rozpoczynamy
serie szkolen w siedzibie KIDL oraz poszczegolnych wojewodz-
twach.

Obchody Dnia Diagnosty Laboratoryjnego
Idea przys$wiecajaca ustanowieniu 27 maja Dniem Diagnosty La-
boratoryjnego byla promocja zawodu diagnosty, popularyzacja
znaczenia podstawowych badan diagnostycznych oraz integracja
srodowiska diagnostow laboratoryjnych. W tym roku wielu dia-
gnostow zorganizowalo obchody naszego swigta w swoich miastach
i zakladach pracy. Centralne obchody wraz z wreczeniem nagrod
diagnostom laboratoryjnym odbyly sie w Zabrzu. Zapraszam do za-
poznania si¢ z relacjami obchodéw w poszczegolnych miastach.

Przyznanie pomocy materialnej rodzinie

zmarlego diagnosty laboratoryjnego
17 kwietnia 2015 roku Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych
przeglosowala Uchwate Nr 19/IV/2015 KRDL w sprawie przyjecia
Regulaminu przyznawania rodzinie zmarlego diagnosty laborato-
ryjnego pomocy materialnej. W przypadku $mierci diagnosty la-
boratoryjnego rodzinie wyplacana jest jednorazowa pomoc ma-
terialna w wysokosci 1000 zt. Wnioski o pomoc materialng wraz
z kopia aktu zgonu nalezy sktfada¢ do Prezesa KRDL-u do 6 miesie-
cy od $mierci diagnosty laboratoryjnego.

Poselski projekt ustawy o zmianie ustawy
o diagnostyce laboratoryjnej
Na poczatku czerwca Klub Platformy Obywatelskiej skierowal do
sejmu projekt ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryj-
nej oraz ustawy o dzialalnosci leczniczej.

Proponowane zmiany obejmuja bardzo wazne aspekty podno-
szace znaczenie i prestiz zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz
warunki jego ksztalcenia podyplomowego i pracy.

Projekt jest bardzo korzystny dla diagnostow laboratoryjnych
oraz funkcjonowania medycznej diagnostyki laboratoryjnej w Pol-
sce. Na stronie KIDL przedstawiatam najwazniejsze proponowa-
ne zmiany. (pelny druk projektu znajduje si¢ na stronie Sejmu RP)

Lato, lato wreszcie

W pierwszych dniach lata zycze Panstwu wielu pieknych, pogod-
nych dni oraz odpoczynku od codziennych trudéw zawodowych
w gronie rodziny, przyjaciol i zyczliwych ludzi. Zapraszamy dia-
gnostow do spedzenia cho¢ kilku dni z rodzing w siedzibie KIDL-u
w Warszawie. Czekaja na Panstwa 1, 2 1 3-osobowe pokoje z fazien-
kami, kuchnia z jadalnig oraz pobliskie pigkne Stare Miasto, ktére
mozna zwiedza¢ podczas relaksujacego spaceru.
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Obchody Dnia
Diagnosty
Laboratoryjnego
w Polsce

Wzorem lat ubiegtych, réwniez i w tym roku
w miesiacu maju i czerwcu, w réznych miastach Polski
odbywaty sie obchody IV Ogélnopolskiego
Dnia Diagnosty Laboratoryjnego.

du diagnosty laboratoryjnego oraz przekazanie wiedzy dotyczacej

waznej roli naszego zawodu w procesie diagnostyczno-leczniczym.
Podczas happeningéw diagnosci laboratoryjni informowali pacjentéw m.in.
jak prawidtowo przygotowac si¢ do badan laboratoryjnych, kto moze wyko-
nywac¢ badania oraz podkreslali istotna rolg badan we wezesnej diagnostyce
chorob i profilaktyce zdrowia.

W ramach obchodow naszego $wigta w wielu miastach diagnosci zorga-
nizowali bezptatne badania diagnostyczne dla mieszkancow. Rozdawano ma-
teriaty informacyjne o zawodzie diagnosty laboratoryjnego i podstawowych
zasadach prawidtowego przygotowania si¢ do badan. Wielka popularnoscia
cieszyly si¢ balony z logo KIDL oraz stodkie upominki dla najmtodszych.

Obchody swieta 27 maja byty takze okazja do uhonorowania pracy wyrdz-
niajacych sie diagnostow laboratoryjnych oraz 0sob szczegolnie zastuzonych
dla diagnostyki laboratoryjnej.

Ponizej fotorelacje z poszczegdlnych miast.

nasy
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Gh')wnym celem przys$wiecajacym obchodom byto promowanie zawo-
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Il Ogodlnopolskie Forum
Kierownikéw MLD

Il Ogéinopolskie Forum Kierownikéw MLD z tematem przewodnim: “Kontrola jakosci w medycznym
laboratorium diagnostycznym” cieszyto si¢ duzym zainteresowaniem. Obecnos¢ ponad 500 diagnostéw
$wiadczy o potrzebie cyklicznego organizowania takich spotkan.

( :iekawe wyktady pozwolity uczest-

nikom poglebi¢ swoja wiedze

i uzyska¢ odpowiedzi na najbar-
dziej nurtujace pytania, a zaproszenie go-
$ci z Republiki Czeskiej umozliwilo za-
poznanie si¢ z zasadami funkcjonowania
i kontrolg jakosci w laboratoriach w tym
kraju. Mojq uwage zwrdcila rowniez wigk-
sza niz w roku ubiegtym liczba ,,mlodych”
diagnostow. Waznymi punktami w pro-
gramie byly dyskusje, ktére podobnie jak
na poprzednim Forum byly ,burzliwe”, ale

merytoryczne. Pozwolily one na bezpo-
$rednig wymiane doswiadczen i pogladow
pomiedzy uczestnikami. Ciekawg innowa-
cja byly tematyczne warsztaty panelowe
realizowane drugiego dnia. Umozliwilo
to przedstawienie probleméw nurtujacych
diagnostow  poszczegolnych  specjalno-
$ci zaproszonym gosciom - osobom ma-
jacym wplyw na funkcjonowanie diagno-
styki laboratoryjnej w Polsce. Sadze, ze
takie wydarzenie jak Ogodlnopolskie Fo-
rum Kierownikéw MLD na stale wpisze

sie w kalendarz corocznych spotkan naszej
grupy zawodowe;.
Elzbieta Borowiec-Domka

* % %

Forum bylo dla mnie waznym dniem
w mojej pracy zawodowej. Dzieki wielu
spotkaniom w trakcie konferencji z ko-
lezankami i kolegami moglam uslysze¢
o wielu rzeczach nad ktérymi codziennie
sie nie zastanawiam, pozwolilo mi to do-
strzec sprawy wazne zanim stang si¢ pilne.

F




Dzigki takim spotkaniom mozna zdo-
by¢ nowa wiedze, zaktualizowac te juz po-
siadang, a takze dzieli¢ si¢ swoimi spo-
strzezeniami w gronie specjalistow, by
w efekcie by¢ na biezaco ze zmianami za-
chodzacymi w diagnostyce laboratoryjne;j.
Z mojej perspektywy wiem, ze dobrze jest
spotka¢ sie z ludZmi z branzy, ktérzy na co
dzien borykajg si¢ z tymi samymi proble-
mami i wymieni¢ si¢ doswiadczeniami.

Ciekawe wyklady i prezentacje pozwolity
wzbogaci¢ warsztat pracy o nowe pomysty!

Forum jest dla mnie spotkaniem
wskazujacym nie tylko kierunki rozwo-
ju w diagnostyce laboratoryjnej, ale takze
plynace z wielu stron zagrozenia.

Nieoceniona wydaje si¢ takze inte-
gracja Srodowiska Diagnostéw Labora-
toryjnych podczas spotkan towarzyskich
w trakcie Forum. Dziekuje organizatorom
za ogromne zaangazowanie i profesjona-
lizm. Do zobaczenia za rok!

Beata Olesiejuk
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Na II Ogolnopolskie Forum Kierownikéw
Medycznych Laboratoriow Diagnostycz-
nych, poruszane byly wazne tematy doty-
czace kontroli jakosci w medycznym la-
boratorium diagnostycznym oraz aktow
prawnych okreslajacych sposoby kontro-
li. Otrzymalismy wiele cennych uwag do-
tyczacych jakosci w zakresie biochemii,
hematologii, immunochemii, serologii
grup krwi. Ciekawe réwniez byly zagad-
nienia kontroli jako$ci w diagnostyce pa-
razytologicznej, cytologicznej oraz gene-
tycznej.

Warsztaty zakonczyly si¢ dyskusjg na
tematy wazne dla diagnostow. Dyskusja
byla burzliwa, petna réznych, czesto kon-
trowersyjnych wypowiedzi, ale jakze po-
trzebna.

Moglismy sie przekonac o réznorodno-
$ci naszej grupy zawodowej. Wnioski z tej
debaty nasuwajg sie same: wszak wszy-
scy jestesmy zrzeszeni w Izbie Diagnostow

i wazne nie s roznice, lecz wspolne inte-
resy. Istotne jest, aby diagnosci pracowali
w godnych warunkach, za odpowiednie do
wiedzy wynagrodzenie, wedlug jasnych re-
gul i aby mieli wsparcie swojej korporacji
zawodowej.

Kierownicy chetnie
uczestnicza w tego rodzaju spotkaniach ze
wzgledu na mozliwos¢ wymiany informa-
cji, doswiadczen, jak réwniez poszerzenia
wiedzy na temat produktéw, odczynnikéw
i nowych mozliwosci w diagnostyce labo-
ratoryjnej.

Na forum nikt sie zatem nie nudzit,
a kolacja i wspdlna integracja byty uwien-
czeniem tego wydarzenia.

Profesjonalna organizacja, wspaniate
miejsce i sympatyczna atmosfera pozosta-
wily w nas mile wspomnienia oraz nadzieje
na spotkanie w przysztym roku.

Renata Staniec

laboratoriow
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| ogdlnopolskie symulacje
diagnostyczne

Lubelskie Towarzystwo Studentéw Analityki Medycznej to organizacja studencka, dziatajaca przy
Uniwersytecie Medycznym w Lublinie juz od 5 lat. Powstata jako pierwsza w Polsce,
zrzeszajac studentéw kierunku analityka medyczna.

-31.05.2015 to czas waznych wy-
Z 9darzel’1 zorganizowanych przez
studentow dziatajacych w lubel-

skiej organizacji tj: Jubileusz 20-lecia po-
wstania Oddzialu Analityki Medycznej na
Uniwersytecie Medycznym w Lublinie, IIT
Ogolnopolska Konferencja LTSAM oraz
I Ogdlnopolskie Symulacje Diagnostyczne.

W Obchodach Jubileuszu uczestniczy-
ty : wladze uczelni, Prezes Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych, spotecz-
no$¢ akademicka oraz zaproszeni goscie.
Gospodarzami Jubileuszu byli Przewod-

]
il

i

niczgca Lubelskiego Towarzystwa Studen-
tow Analityki Medycznej Anna Makuch
oraz Dziekan Wydzialu Farmaceutycz-
nego z Oddziatem Analityki Medycznej
prof. dr hab. Ryszard Kocjan.

W III Ogolnopolskiej Konferencji
LTSAM uczestniczylo ponad 150 studen-
tow z calej Polski, wygloszono 32 referaty
zwigzane z diagnostyka laboratoryjng oraz
naukami pokrewnymi. Uczestnicy prezen-
towal wyniki swoich projektéw badaw-
czych. Mlodzi naukowcy odpowiadali row-
niez na pytania zwigzane ze swoja praca

zadawane przez Komisje Oceniajacg oraz
osoby zainteresowane zasiadajace w auli.
Za najlepsza uznano prace Aleksandry
Charchut z Uniwersytetu Jagiellonskiego

Punktem centralnym wsréd wydarzen
I Ogolnopolskie Symulacje Diagnostycz-
ne. Symulacje diagnostyczne to pionier-
ski projekt LTSAM, majacy na celu po-
stawienie studentéw kierunku analityka
medyczna/medycyna laboratoryjna przed
szeregiem przypadkéw diagnostycznych,
z ktérymi bedg mieli do czynienia w trak-
cie pracy zawodowej. Zadania uczestni-
kow to:

« analiza przypadku na podstawie
dostepnych danych i wlasnej wiedzy,

« przeprowadzenie odpowiedniej
procedury diagnostycznej

« interpretacja uzyskanych wynikow,

« wykrycie nieprawidtowosci i patologii,

« zaprezentowanie wynikéw komisji
oceniajgcej.

W Symulacja wziely udzial druzyny z:
Bydgoszczy, Krakowa, Wroctawia, Szcze-
cina, Katowic, Poznania, Lublina. Przy-
padki diagnostyczne dotyczyly dziedzin:
hematologia, chemia kliniczna, parazyto-
logia, mikrobiologia, biologia molekular-
na, analityka ogolna z diagnostyka labo-
ratoryjna.

W I Ogélnopolskich Symulacjach Dia-
gnostycznych najlepsza okazala sie dru-
zyna z Wroclawia w skladzie Magdalena
Wybieralska, Anna Markiewicz, Wero-
nika Szecel. II miejsce przydzielono: ex
aequo Slaski Uniwersytet Medyczny
w Katowicach (Anna Holda, Renata Ba-
czyniska, Agnieszka Pajgk) oraz Uniwer-
sytet Medyczny w Lublinie (Tomasz Flis,
Agnieszka Kocia, Elzbieta Kulec).

Wszystkim uczestnikom dziekujemy
za udziat i trud rywalizacji, zwycieskim
druzynom serdecznie gratulujemy a or-
ganizatorom winszujemy wspanialego po-
mystu i pieknej organizacji. B
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Mikrobiologiczna
diagnostyka gruzlicy cz. |

Fragment Rekomendacji Polskiego Towarzystwa Choréb Pluc i Krajowej Izby Diagnostéw
Laboratoryjnych pt. ,Mikrobiologiczna diagnostyka gruZlicy oraz zasady ochrony pacjentéw
i pracownikéw przed zakazeniami wywotanymi pratkami gruzlicy”.

Biologia pratkéw gruZzlicy
Mykobakterie tacza w sobie cechy bakterii
i grzybow. Nalezg do grzybobakterii - ro-
dzina Mycobacteriaceae (z greckiego myces
- grzyb, bacterium - paleczka). Sg one spo-
krewnione z promieniowcami (Actinomy-
ces) i maczugowcami (Corynebacterium).
W jezyku polskim przyjeto nazywac je prat-
kami. Sa to bakterie tlenowe, wolno rosna-
ce, nie maja zdolnosci do poruszania si¢ i nie
wytwarzaja przetrwalnikow. Pratki s boga-
te w substancje tluszczowe, wykazuja ce-
che kwasooporno$ci w barwieniu fuksyna
karbolows, barwig sie réwniez fluorochro-
mami, ale nie barwig si¢ metoda Grama.
Charakteryzuja sie polimorfizmem i maja
duze wymagania wzrostowe. W zakazo-
nych tkankach ludzi i zwierzat wystepuja
w postaci cienkich laseczek, a na pozywkach
przybieraja formy kokoidalne, rozgalezione
lub w postaci sznuréw. Nie s3 wyposazone
w rzeski ani otoczki, nie wytwarzajg toksyn.
W $rodowisku zewnetrznym, a takze w or-
ganizmie czlowieka lub zwierzecia, pratki
gruzlicy moga przezywaé w postaci latent-
nej przez wiele miesiecy a nawet lat. Prat-
ki patogenne dla ludzi i zwierzat okresla sie
jako Mycobacterium tuberculosis complex.
W sklad tej grupy pratkow wchodzi 6 gatun-
kow pratkow: Mycobacterium tuberculosis,
Mpycobacterium africanum, Mycobacterium
bovis, atenuowany szczep Mycobacterium
bovis BCG, Mycobacterium microti, Myco-
bacterium canettii i Mycobacterium caprae.
Pratki te wywoluja gruzlice nie tylko u lu-
dzi, ale tez u wielu gatunkow zwierzat ho-
dowlanych i dziko Zyjacych. Stanowia one
niejednorodng grupe pod wzgledem mor-
fologicznym, biochemicznym, réznig sie ce-

chami lekoopornosci, zjadliwoscia i réznym
powinowactwem do rodzaju gospodarza
(ludzie, zwierzeta).

Charakterystyczng cechg pratkow jest ich
wolny wzrost. Czas generagji pratkow gruzlicy
w optymalnych warunkach hodowlanych wy-
nosi okolo 24 godzin. Pratki hodowane z ma-
terialéw diagnostycznych rosng bardzo wol-
no (6-10 tygodni). Kolonie moga by¢ widoczne

gotym okiem po okolo 2-4 tygodniach. Prat-
ki patogenne rosng tylko na pozywkach wzbo-
gaconych biatkiem zwierzecym. W barwieniu
metoda Ziehl-Neelsona (Z-N) pratki wyka-
zujg ceche kwasoopornosci. Nazwa ,,pratki
kwasooporne” (ang. acid fast bacilli, w skrécie
AFB) dla catego rodzaju Mycobacterium jest
$cisle zwigzana z brakiem reakeji odbarwia-
nia przy pomocy kwasnego alkoholu komérek
zabarwionych uprzednio fuksyng. Pratki wy-
kazujg rowniez szczegolng oporno$¢ na wiele
powszechnie stosowanych inhibitorow, srod-
kow dezynfekeyjnych, antybiotykow i innych
lekéw. W' poréwnaniu z innymi gatunkami
bakterii odznaczaja si¢ opornoscia na szereg
czynnikow destrukeyjnie wptywajacych na

komérki zywych organizmoéw, takie jak kwa-
sy, zasady lub detergenty. Sg one oporne na wy-
suszanie 1 moga bez aktywnego metabolizmu
przezywac wiele lat. Przyczyna tej duzej opor-
nosci jest wysoka zawartos¢ lipidow w komor-
ce, co powoduje hydrofobowy charakter ich
sciany komorkowej. Ogranicza to penetra-
cje wodnych roztwordw inhibitoréw do wne-
trza komorki. Pratki wykazuja wrazliwos¢ na
dzialanie niektérych czynnikéw chemicznych
i fizycznych, takich jak wysoka temperatura
i promieniowanie ultrafioletowe.

Niektére dane
epidemiologiczne o gruzlicy
w Polsce
Wedlug szacunkéw WHO w2012 r. na $wiecie
zachorowalo na gruzlice 8,7 mIn osob i zmar-
fo z tego powodu 1,4 mIn. W Europie sytuacja
epidemiologiczna jest zroznicowana, od bar-
dzo dobrej w krajach zachodnich (5-15/100
tys.), dobrej w krajach Europy Srodkowej (15-
30/100 tys.), do zlej na Wschodzie (>60/100
tys.). Polska ze wskaznikiem zapadalnoéci na
gruzlice wynoszacym w 2013 roku 18,8/100
tys. nalezy do krajow o $redniej zapadalnosci,
ale powoli zbliza sie do grupy z dobrg sytuacja
epidemiologiczng. Aktualnie stwierdza sie
w Polsce okoto 8 tysiecy przypadkow gruzli-
cy rocznie. Sytuacja epidemiologiczna w 2013
1. byla regionalnie zréznicowana od 23,9/100
tys. w wojewddztwie lubelskim do 9,1/100 tys.
w wojewodztwie wielkopolskim. Zapadal-
no$¢ na gruzlice w Polsce wzrasta z wiekiem
i blisko potowa chorych jest obecnie w wie-
ku 45-64 lat. Gruzlica u dzieci stanowita 1,6%

(116) ogdtu zachorowan.
Ogolno$wiatowe badania wykazuja,
ze czesciej na gruzlice chorujg mezezyzni ‘
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i) Wporwnaniuz kobietami. W Polsce prze-
waga chorych mezczyzn nad kobietami
w grupie 50-59 roku zycia jest prawie czte-
rokrotna, a w calej populacji ponad dwu-
krotna (26, 8 vs 11/100 tys. w 2013 roku).

Organizacja sieci laboratoriéw
pratka w Polsce

Zgodnie z wytycznymi WHO laborato-

ria pratka dzielg sie na 3 gtowne kategorie,

ktdre réznig sie od siebie zakresem wyko-

nywanych badan, liczbg personelu specja-

listycznego i wyposazeniem.

Laboratoria I rzedu.

Do zadan laboratoriow nalezy:

o Zbieranie do badan mikrobiologicznych
materialéw od chorych i ich rejestrowanie

« Wykonywanie rozmazéw i barwienie ich
na obecno$¢ pratkéw kwasoopornych
(AFB acid-fast bacilli)

o Przesylanie materiatéw od chorych wraz
z dokumentacja i wynikami AFB do la-
boratoriow wyzszego rzedu w celu zalo-
zenia hodowli i wykonania dalszych ba-
dan diagnostycznych

o Aktywne uczestniczenie w testach kon-
troli jakosci badan mikroskopowych

Uwaga : W Polsce nie ma i nie planuje si¢

otwierania laboratoriow I rzedu.

Laboratoria II rzedu.

Do zadan laboratoriow nalezy:

« Wykonywanie badan, ktore stanowig
zadania laboratoriéw I rzedu

o Zakladanie hodowli i izolowanie
szczepow pratkow

« Identyfikacja szczepow M.tuberculosis
complex i wykonanie testow
lekowrazliwosci na leki podstawowe
(INH, RMP, SM, EMB i wg mozliwosci
na PZA)

o Wstepna identyfikacja (do IV Grup
Runyona) pratkow MOTT

o Przechowywanie szczepow pratkow
do pozniejszych badan, molekularnych
dochodzen epidemiologicznych
i weryfikacji wynikow

« Regularne poddawanie si¢ kontroli
jakosci badan mikroskopowych,
lekoopornosci oraz zyznosci
przygotowanych pozywek jajowych

Laboratoria Il rzedu.

Do zadan laboratoriéw nalezy:

« Wykonywanie badan, ktére stanowia

zadania laboratoriéw I i Il rzedu

« Identyfikacja wazniejszych

(w patogenezie) gatunkow mykobakterii

« Wykonywanie testéw lekowrazliwosci

dla pratkéow MOTT

o Zdobywanie akredytacji na podstawie

jakosci i wachlarza badan
Liczba, kompetencje i zakres pracy la-
boratoriéw powinny by¢ dostosowane do
populacji wlasnego kraju. WHO rekomen-
duje otwieranie jednego laboratorium:

o [Trzedu na 1 mln mieszkancow

o [TI rzedu na 3-4 mln mieszkancow
Krajowe referencyjne Laboratorium

Pratka (KRLP) pelni nadrzedng role w sieci

laboratoriow pratka w kraju i jego praca jest

weryfikowana przez Ponadnarodowe Labo-
ratorium Pratka wyznaczone przez WHO.
Do gléwnych zadan KRLP nalezy:

1. Nadzér nad odpowiednim do potrzeb
poziomem badan i prowadzenie kon-
troli jakosci badan wykonywanych
w sieci laboratoriéw w kraju.

Tabela 1. Wartos¢ metod mikrobiologicznych stosowanych w diagnostyce gruZlicy

Metoda Czas

Mikroskopowe badanie rozmazu barwio- 1-2 dni
nego metoda Ziehl-Neelsena
(AFB acid fast bacilli)

Czutos¢ Swoistos¢

Ograniczenia

55-90% wzrasta

90-98% wysoka przy bar-

Wymaga potwierdzenia w hodowli.
Nie odréznia pratkdw gruzlicy od gatunkéw
saprofitycznych i Srodowiskowych.

Posiew konwencjonalny: 3-10tyg.
A*-pozywka L-J z glicerolem

B*-pozywka L-J z pirogronianem

Posiew w systemach automatycznych 2 dni-6

BACTEC MIGT 960 itp. tyg.

Wyizolowane DNA powinno by¢ oczyszcza-
ne z inhibitoréw reakgji. Wykrywa wszystkie
gatunki MTC. PCR nie jest polecany.

0Odréznia tylko M. tuberculosis od M.bovis
iMOTT
Konieczna hodowla

Nie rozréznia niektdrych gatunkow pratkéw
Konieczna hodowla

Wykrywanie DNA lub RNA M.tuberc. 1 dzien
complex bezposrednio w materiale od

chorego*

Typowanie M. tbciinnych gatunkéw te- 1 dzien
stem niacynowym

Typowanie gatunkéw metoda HPLC 1dzien
Molekularne typowanie podgatunkéw 3 dni
MOTT**

Molekularne dochodzenie epidemiolo- 3 dni
giczne***

Identyfikacja nop po szczepieniu BCG 3dni

w dobrze wyposazo-  wieniu metoda typowa dla
nym laboratorium  pratkéw
65-80% >95%
duza Ztoty standard w diagnostyce
70-85% >95%
duza zhoty standard w diagnostyce
85-90% 85-95%
wzrasta przy AFB+

>80%

test jakosciowy

>95%

> 80%

>95%

wysoka

95%

A*iB* pozywki wykorzystywane do hodowli i réznicowania gatunkéw Mycobacterium spp.
* Nalezy wykonywac tylko w zamknietych systemach genetycznych.

** Test zalecany przy leczeniu mykobakterioz.

*#* Zalecane przy kontaktach z chorymi pratkujacymi.



2. Regularne prowadzenie badan dotycza-
cych czestosci wystepowania gruzlicy
lekoopornej. Weryfikacje testow leko-
opornosci u szczepéw MDR i XDR.

3. Identyfikacja gatunkowa w obrebie Myco-
bacterium tuberculosis complex i MOTT.

4. Prowadzenie badan weryfikujacych
transmisje w zakladach opieki zdrowot-
nej, krzyzowe kontaminacje w labora-
toriach i wspdlpraca miedzynarodowa.
Badanie mikrobiologiczne w kierunku

gruzlicy mozna wykona¢ wytacznie w labora-

toriach pratka nadzorowanych przez Krajowe

Referencyjne Laboratorium Pratka (KRLP).
Informacje o mozliwosciach diagno-

stycznych polskich laboratoriéw mozna uzy-

ska¢ w Krajowym Referencyjnym Laborato-
rium Pratka w Instytucie Gruzlicy i Choréb

Pluc, 01-138 Warszawa, ul. Plocka 26.

Metody mikrobiologiczne

stosowane

w diagnozowaniu chorych
Metody mikrobiologiczne stanowia zlo-
ty standard w rozpoznawaniu gruzlicy.
W kazdym przypadku podejrzenia gruzlicy
nalezy dazy¢ do otrzymania wyniku bakte-
riologicznego, wraz z identyfikacja wyhodo-
wywanych pratkéw i testem lekoopornosci.

W laboratoriach pratka prowadzi si¢
rowniez diagnostyke mykobakterioz wy-
wolanych przez pratki MOTT (pratki nie-
gruzlicze). Poniewaz wyrastaja one na
pozywka do hodowli pratkéw gruzlicy
w kazdym przypadku otrzymania hodow-
li nalezy wykona¢ identyfikacje, aby od-
r6zni¢ pratki Mycobacterium tuberculosis
complex od pratkow MOTT.

W diagnostyce mikrobiologicznej wyko-
rzystuje sie szereg metod, ktore charaktery-
zujg sie r6zng czuloscig i swoistoscig w wy-
krywaniu pratkow gruzlicy oraz czasem
niezbednym do uzyskania wyniku. (Tab. 1).

REKOMENDACJE | 13

Wynik badania bakterioskopowego wpty-
wa na wybor dalszych metod diagnostycz-
nych.

U chorych po raz pierwszy diagnozo-
wanych w kierunku gruzlicy nalezy wy-
kona¢ badanie bakterioskopowe, mole-
kularne, posiew na pozywkach ptynnych
i stalych, identyfikacje oraz test lekoopor-
noéci. U chorych ze wznowa gruzlicy na-
lezy uwzgledni¢ mozliwos¢ wystapienia
lekoopornosci pratkéw i poza wymienio-
nymi badaniami wykona¢ molekularny
test w kierunku lekoopornosci.

Ocene mikrobiologiczng rozpoczyna
sie od rozmazu barwionego metoda Ziehl-
-Neelsena (Z-N). Nie wykonuje si¢ tego ba-
dania z moczu, w ktérym czesto wystepu-
ja pratki saprofityczne. Obecno$¢ pratkéw
w rozmazach mikroskopowych narzuca
dalszy tok postepowania. Dodatni wynik
bakterioskopii wykrywa chorego obficie
pratkujacego i wymaga wykonania identy-
fikacji metoda genetyczng pratkéw widocz-
nych w rozmazie.

Na podstawie wyniku bakterioskopii
nie mozna ani potwierdzi¢ ani wykluczy¢

Tabela 2. Interpretacja wynikéw badari genetycznych

rozpoznania gruzlicy, poniewaz w dodat-

nim rozmazie mogg by¢ obecne pratki $ro-
dowiskowe. Przy dodatnim rozmazie nale-
zy wykona¢ badanie genetyczne.

Testy genetyczne nie moga by¢ wyko-
nywane jako jedyna metoda w diagnosty-
ce gruzlicy, poniewaz nie zastgpuja innych
metod bakteriologicznych, a s3 jedynie ich
uzupelnieniem. W przypadku dodatnie-
go wyniku badania genetycznego musi by¢
zawsze wykonany posiew na pozywki ho-
dowlane ptynne i stale.

Badanie mikroskopowe i posiew na po-
zywkach hodowlanych (ptynnych i stalych)
muszg by¢ wykonane w kazdym przypad-
ku podejrzenia gruzlicy, réwniez przy do-
datnim wyniku badania genetycznego.

Badania genetyczne w  diagnosty-
ce gruzlicy nalezy wykonywaé wylacznie
w zamknigtych systemach, wyposazonych
w kontrole procesow amplifikacji.

Czas wykonania badania genetycznego
i rozmazu po uzyskaniu materiatu od cho-
rego wynosi 1-2 dni. Metody genetyczne nie
s3 pozbawione wad i maja tez swoje ograni-
czenia. WHO zaleca wykonywanie badan

Badanie genetyczne

Bakterioskopia
AFB ) )
Aktywna gruZlica Nalezy powtérzy¢ badanie genetyczne (mozliwa obecnos¢ w materiale inhibitoréw). Jezeli dwa
(+) chory pratkujacy kolejne badania genetyczne nie wykryja inhibitoréw a kolejny wynik badan AFB bedzie ujemny to

znaczy, ze materiale nie ma pratkow gruzlicy i prawdopodobnie wykryto obecnos¢ pratkéw MOTT.

nie gruzlicy

Nalezy powtdrzy¢ badanie genetyczne.
Ponowne otrzymanie dodatniego wy-
niku badania potwierdza rozpozna-

Nalezy powtérzy¢ badanie genetyczne. Powtérnie ujemny wynik $wiadczy przeciwko rozpo-
znaniu gruzlicy, o dalszym leczeniu decyduje obraz kliniczno-radiologiczny.
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Rys. 2. Barwienie pratkéw metoda Ziehl-Neelsena (A)
i metoda fluorescencyjng (B).

genetycznych wylacznie w zamknietych,
komercyjnych systemach, wyposazonych
w kontrole proceséw amplifikacji. Gdy
w badanym materiale od chorego obecne sg
inhibitory reakeji amplifikacji mozna uzy-
ska¢ wyniki falszywie ujemne. Jezeli kli-
niczne podejrzenie gruzlicy u chorego jest
bardzo duze, a wynik badania genetyczne-
go ujemny, nalezy rozwazy¢ koniecznos¢
dodatkowego oczyszczenia materiatu z in-
hibitoréw. Falszywie dodatnie wyniki sa
stwierdzane gléwnie przy stosowaniu te-
stow opracowanych samodzielnie w labo-
ratoriach badawczych (tzw. in-house PCR
tests), ktore nie majg odpowiedniej standa-
ryzacji do pracy z pratkiem gruzlicy.

W przypadku niezgodnosci wynikow
otrzymanych z réznych metod wskazane
jest powtdrzenie badania genetycznego.
Uzyskane wyniki badania bakterioskopo-
wego i genetycznego okresla dalsze poste-
powanie w laboratorium .

Uzyskane wyniki badania bakteriosko-
powego i genetycznego okreslaja dalsze po-
stepowanie w laboratorium.

Jezeli wynik testu genetycznego nie od-
powiada wynikom innych badan i obja-

Tabela 3. Definicje lekoopornosci:

wom klinicznym chorego, nalezy powto-
rzy¢ badanie.

Wstepna diagnostyke gruzlicy nale-
zy zakonczy¢ po 2 dniach (bakterioskopia
ibadanie genetyczne), pelng w 21 dni (iden-
tyfikacja gatunkowa i test lekoopornosci).

Wyhodowanie pratkéw gruzlicy na
pozywkach bakteriologicznych z mate-
rialu pobranego od chorego jest najbar-
dziej pewnym i obiektywnym dowodem
na rozpoznanie gruzlicy. Posiewy wyko-
nuje sie na pozywkach jajowych (Loewen-

steina-Jensena, L-J) i pozywkach ptynnych

Ryc. 3. Hodowla pratkéw na po.

A)

(np. Middlebrooka). Pozywki te maja swo-
je wady i zalety. Gléwnym ograniczeniem
stalych pozywek jest diugi czas oczeki-
wania na wynik. Pozywki plynne sg bar-
dziej odpowiednie do hodowania prat-
kow z uszkodzonym metabolizmem (np.
w trakcie leczenia) oraz materialow w kie-
runku diagnostyki gruzlicy pozaptucne;.
Pozywki ptynne sq takze pomocne w dia-
gnostyce gruzlicy u osob zakazonych HIV
oraz w diagnostyce i monitorowaniu gruz-
licy o opornosci na leki typu MDR i XDR.
Wykonanie testu lekowrazliwosci na leki
glowne jest zalecane u wszystkich nowo
wykrytych chorych na gruzlice, u ktérych
wyhodowano pratki. Testy na leki dodatko-
we s3 wymagane w przypadkach stwierdzo-
nej wezesniej u chorych lekoopornosci typu
MDR lub XDR oraz gdy chory w przeszlo-
$ci przyjmowat jakikolwiek lek dodatkowy.
Szczepy pratkow gruzlicy zdiagnozowa-
ne w laboratoriach regionalnych jako MDR
lub XDR powinny by¢ przed wiczeniem le-
czenia choremu zweryfikowane przez KRLP.
Wykonanie testu lekowrazliwosci na
glowne leki przeciwpratkowe: SM, INH,

zywce L) (A) probéwki do posiewu
w automatycznym systemie Bactec MGIT 960 (B).

Typ lekoopornosci
Mycobacterium tuberculosis

Definicja

Lekoopornos¢ pierwotna

GruZlica wywotana pratkami gruzlicy z kompleksu tuberculosis opornymi na leki przeciwpratkowe.

Lekoopornos¢ nabyta

Opornos¢ pratkéw na jeden lub wiecej lekéw, ktdra powstata w trakcie leczenia.

Lekoopornos¢ na jeden lek

Opornos¢ pierwotna lub nabyta na jakikolwiek jeden lek.

Lekoopornos¢ polilekowa

Opornos¢ pierwotna lub nabyta na wiecej niz jeden lek, ale ze wzorami innymi niz MDR.

Lekoopornos¢ catkowita

Opornos¢ na leki bedaca suma opornosci wszystkich wzoréw opornosci.

Lekoopornos¢ MDR

Opornos¢ na INH+-RMP, takze w potaczeniu z opornoscia na inne leki.

Lekoopornos¢ XDR

Oporno$¢ MDR + opornos¢ na fluorochinolon + amikacyne lub kanamycyne.
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Tabela 3. Kryteria rozpoznania gruZlicy stosowane po zakoriczeniu badar
diagnostycznych klinicznych i laboratoryjnych wg WHO.

Potwierdzenie gruzlicy u chorego

Wyniki badan

Pewna gruzlica u chorego

Wyhodowanie szczepu pratkdw gruzlicy lub

Dodatni wynik badania bakterioskopowego i wykrycie DNA/
RNA pratkéw lub

Stwierdzenie ziarniniakdw w badaniu histologicznym i wy-
krycie DNA/ RNA pratkéw

Prawdopodobna gruZlica u chorego

Dodatni wynik badania bakterioskopowego lub

Wykrycie DNA/ RNA w materiale klinicznym lub
Stwierdzenie ziarniniakdw w badaniu histologicznym i obec-
no$¢ pratkdw w barwionych wycinkach tkanek

Mozliwa gruzlica u chorego

Objawy kliniczne odpowiadajace gruzlicy i badania obrazo-
we sugerujace gruzlice. Brak potwierdzen laboratoryjnych.

RMP, EMB i PZA jest wymagane we
wszystkich nowych przypadkach zachoro-
wania na gruzlice, w ktorych pratkowanie
potwierdzono metodg hodowli.
Lekooporno$¢ powstaje w wyniku se-
lekcji mutantéw opornych wystepujacych
w kazdej populacji pratkow, ktora nigdy
nie miata kontaktu z lekami. Lekoopornos¢
dzieli si¢ na pierwotng i nabyta (Tabela 3.).
Testy lekoopornosci wykonywane bez
zachowania nalezytej kontroli jakoéci
moga dawacé bledne wyniki. W Polsce, po-

dobnie jak i w innych krajach europejskich,
najwiecej blednych wynikow lekooporno-
$ci dotyczy streptomycyny i etambutolu.

Testy lekoopornosci musza by¢ wyko-
nywane w komorach laminarnych zapew-
niajacych trzeci poziom bezpieczenstwa
biologicznego.

Testy lekoopornosci wykonuje sie z ge-
stych zawiesin pratkow, uzywajac duzej
masy bakteryjnej. Przy przygotowaniu za-
wiesin i posiewie wytwarza si¢ zakazny
aerozol, ktory zagraza zdrowiu persone-

Ryc. 4. Komora laminarna [l poziom
...... bezpieczeristwa biologicznego.
lu. Ponadto, w takich warunkach istnieje
zwiekszone ryzyko krzyzowej kontamina-
cji pomiedzy probkami, co generuje wyni-
ki falszywie dodatnie.

Potwierdzenie gruzlicy jest procesem
trudnym. Lekarz, analizujac wszystkie wy-
niki badan opiera si¢ na kryteriach opisa-
nych przez WHO. B
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PROF. DR. HAB. N. MED. URSZULA DEMKOW
ZAKLAD DIAGNOSTYKI LABORATORY]JNE]
I IMMUNOLOGII KLINICZNE]

WIEKU ROZWOJOWEGO

WARSZAWSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY

Nowoczesne metody
badania genomu

Ogromny postep wiedzy w zakresie medycyny molekularnej, jaki dokonat sie w ostatnich latach
umozliwit bezposrednie wprowadzenie diagnostyki genetycznej do rutynowej praktyki lekarskiej. Badania
genetyczne to jeden z najbardziej obiecujacych kierunkéw rozwoju diagnostyki medycznej. Mozliwos¢
precyzyjnego potwierdzenia badZ wykluczenia zaburzen genetycznych lezacych u podtoza choroby
i/lub predyspozycji do zachorowania na okreslone choroby oraz terapia spersonalizowana, dobrana dla
potrzeb konkretnego pacjenta, to tylko niektére mozliwosci wykorzystania wynikéw badari genetycznych.

koo 99,9% genomu jest iden-
Otyczna u wszystkich ludzi. Roz-

nimy si¢ jedynie 0,1% genomu
i ta wlasnie niewielka czes¢ odpowiada
za roznice w podatnosci na rézne cho-
roby. U podloza zmiennoséci genetycznej
lezy polimorfizm pojedynczych par za-
sad/mutacje punktowe, delecje i insercje
fragmentow DNA, a takze segmentalne
kopie sekwencji DNA (CNV - copy-num-
ber variation). Okolo 90% zmiennosci
ludzkiego genomu zalezy od polimorfi-
zmow pojedynczych nukleotydéw/muta-
cji punktowych. CNV réwniez sg bardzo
liczne (okolo 12% genomu), czesto nie ma-
nifestuja sie fenotypowo, moga jednak za-
wiera¢ w swojej sekwencji wazne geny,
a zatem odpowiada¢ za podatnos¢ i/lub
rozwdj chordb.

Wybrane metody genetyczne stosowa-
ne w diagnostyce laboratoryjnej chordb
o podlozu genetycznym sg przedstawione
wtabeli 1.

Poczatkowo techniki stosowane w dia-
gnostyce genetycznej wykorzystywaly kla-
syczne metody badania DNA i polegaly na
wykrywaniu produktu PCR, po elektro-
foretycznym rozdziale na zelu bezposred-
nio lub po trawieniu swoistym enzymem
restrykcyjnym. Ze wzgledu na mozliwos¢
identyfikacji jedynie pojedynczych poli-
morfizmoéw i pracochfonnos¢ te metody sa
obecnie rzadko stosowane.

Metody genetyczne moga stuzy¢ do
potwierdzenia mutacji znanych genow
oraz do wykrycia nieznanych wczesniej
zaburzen genetycznych. Obecnie wstep-
nie poszukuje si¢ mutacji w zakresie zna-

1 M

nych genéw technikami przesiewowymi,
jak na przyklad sondy fluorescencyjne
typu TagMan. Oferowane s3 gotowe ze-
stawy sond dla najwazniejszych znanych
gendw, na przyklad do wykrywania mu-
tacji silnie predysponujacych do niekto-
rych nowotworéw. Podobnie, za pomoca
sekwencjonowania sangerowskiego, je-
steSmy w stanie potwierdzi¢ wyniki te-
stow przesiewowych oraz wykry¢ tyl-
ko najczestsze znane defekty genetyczne.
W ostatnich latach obserwuje si¢ dyna-
miczny rozw6j metod molekularnych stu-
zacych do analizy zaréwno pojedynczych
genow, fragmentow genomu, a nawet ca-
tego genomu. Kilkanascie lat temu ludzki
genom zostal calkowicie zsekwencjono-
wany w ramach Human Genome Project.
Od tego czasu wprowadzone nowe meto-
dy sekwencjonowania nowej generacji po-
zwolily na radykalne obnizenie kosztow
badania genomu czlowieka, co uczyni-
fo to badanie szeroko dostepnym. Obec-
nie stosowane metody sekwencjonowania
umozliwiaja odczytanie pelnej sekwen-
cji genomu za okolo 2500 USD. Zatem
caly genom mozna juz tatwo zbada¢, cho¢
rzadko jest to konieczne i z reguly badania
genetyczne sa celowane. Na potrzeby co-
dziennej praktyki medycznej wystarcza-
jace jest badanie eksomu (czesci genomu
kodujacej biatka) zamiast calego genomu.
Eksom stanowi jedynie ok. 2% sekwencji
cafego genomu, jednak wiasnie w obre-
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Tab. 1 Metody genetyczne najczesciej stosowane w diagnostyce laboratoryjnej.

Metoda
Analiza kariotypu Okreslenie liczby i struktury chromosoméw;
mozliwos¢ identyfikacji zmian liczbowe i strukturalne aberracje chromosomowe (delecje, duplikacje, inwersje, transloka-
o wielkoci nie mniejszej niz5  cje, chromosomy pierscieniowe)
min par zasad (Mpz)
Hybrydyzacja in situ 0,04-0,25 Mb niewidoczne w rutynowym badaniu cytogenetycznym submikroskopowe aberracje, takie
(FISH) jak mikrodelecje lub mikroduplikacje.
Nie jest mozliwe okrelenie liczby kopii badanej sekwencji DNA
Zalezna od ligacji multiplek- ~ >0,04 Mb diagnostyka znanych zespotéw mikrodelecyjnych (w tym mikrodelecji/mikroduplikacji
sowa amplifikacja sond Multi- w regionach subtelomerowych) ograniczona jedynie liczba zastosowanych sond w jednym
plex Ligation-Dependent Pro- badaniu
be Amplification (MLPA)
Pordwnawcza hybrydyzaca ~ >0,001 Mb Umozliwia jednoczesng identyfikacje aneuploidii, duplikagji, delecji kazdego z reprezento-
genomowa z uzyciem mikro- wanych na mikromacierzy loci genowych, z rozdzielczoscia limitowana wytacznie liczba
macierzy (array-CGH, a(GH) oraz wielkoscig sond uzytych do konstrukcji mikromacierzy.
Stuzy do badania pojedynczych chromosoméw, specyficznych regiondw chromosomowych
lub catego genomu
Jest wykorzystywana w diagnostyce klinicznej chorych z niepetnosprawnoscig intelektual-
na, wadami rozwojowymi i dysmorfia
Sekwencjonowanie DNA Sekwencjonowanie pojedyn-  Technika z wyboru umozliwiajaca znalezienie nieznanej mutacji we wskazanym genie
czych gendw
metoda Sangera
Sekwencjonowanie nieograniczona Mozliwo$¢ zbadania wybranych paneli gendw, catego eksomu lub nawet catego genomu
nowej generacji (next gene-
ration sequencing — NGS)
bie eksomu znajduje si¢ wigkszo$ci muta- pewnia odpowiednie leczenie i ewentu- o dobér odpowiedniej, spersonalizowanej
cji patogennych i wariantow polimorficz- alng profilaktyke powiklan (na przykiad terapii (mozliwe w przypadku niektérych
nych o istotnym znaczeniu klinicznym. zapobieganie naglej $mierci lozeczko- nowotworéw, choréb metabolicznych,
Badanie eksomu umozliwia sekwencjo- wej u dzieci z Zespolem Ondyny, czy na- neurologicznych)
nowanie nowej generacji (NGS) - techni- glemu zatrzymaniu krazenia poprzez e ocena zaleznosci pomiedzy genomem
ka, ktéra pozwala na zbadanie wszystkich wszczepienie defibrylatora/kardiowerte- a dziataniem lekow (dobér odpowiednie-
najwazniejszych genow kodujacych biatka ra u osob z genetycznie uwarunkowany- go leku, odpowiedniej dawki lekéw, prze-
za okolo 4000 zt. Powszechnie dostepny mi wadami miokardium) widywanie dzialan niepozadanych lub
test TrueSight firmy Illumina umozliwia e ocena cigzkosci przebiegu choroby i moz- nieskutecznosci terapii)
réwnoczesne zbadanie okolo 5000 gendw. liwosci wystapienia powiklan eocena ryzyka wystapienia choroby
Klasyczna metoda sekwencjonowania e diagnostyka choréb o niewyja$nionym w przysziosci, w tym nowotworéw zlo-
(czyli odczytywania sekwencji informacji podlozu (mozliwym genetycznym) $liwych i innych (choroba Alzheimera),

genetycznej) opracowana przez Sangera.
réwniez jest nadal powszechnie wykorzy-
stywana w rutynowej diagnostyce gene-
tycznej, ale cechuje sie matg wydajnoscia.
Jest to najbardziej czuta technika, nadaje
si¢ do analizy pojedynczych gendw oraz
jako test potwierdzenia zmian wykrytych

metoda NGS, ale jest droga i malo wydaj-
na i dlatego nie nadaje si¢ do badania wie-

<u A Y B RE

lu genéw réwnoczesnie. W praktyce me-

dycznej sekwencjonowanie sangerowskie o A
jest bardzo przydatne do weryfikacji roz- - |
poznania klinicznego ustalonego na pod- %‘f;

stawie charakterystycznych objawow.

Wskazania do diagnostyki genetycznej:

o potwierdzenie wstepnego rozpoznania U
choroby o podlozu genetycznym, co za- | - —
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ustalenie genetycznego podloza nowo-
tworéw w przypadku rodzinnej predys-
pozycji do wystgpowania nowotworow
lub gdy u tej samej osoby wystepuja no-
wotwory réznych narzadéw lub wezesny
wiek zachorowania. Ustalenie dotyczace
sposobu leczenia i opieki po leczeniu:

przebadane powinno by¢ kazde dziecko
idorosty z wiecej niz jedng wada rozwojowa

ocena ryzyka wystapienia choroby gene-
tycznej u zdrowych czlonkow obcigzonej
rodziny oraz ocena ryzyka wystapienia
choroby u planowanych dzieci

diagnostyka przyczyn niepowodzen roz-

rodu, w tym poronien samoistnych, uro-
dzenia martwego plodu lub nieplodnosci,
zaburzen rozwoju plciowego, pierwotny
brak miesigczki lub nieprawidlowy wy-
nik badania nasienia, w przypadku spo-
krewnienia malzonkow
U kobiet w ciazy, gdy zaistnialo ryzy-
ko, ze dziecko jest obciazone choroba ge-
netyczng
Badania genetyczne wykonuje si¢
tylko raz w zyciu, gdyz nie ma mozli-
wosci zeby genom zmienil si¢ w trakcie
zycia czlowieka. Wynik badan genetycz-
ny musi zosta¢ opatrzony szczegélowym
komentarzem i przedyskutowany z pa-
cjentem. Informacja uzyskana w Porad-

ni Genetycznej ulatwia rodzinie podej-
mowanie dalszych zyciowych decyzji,
w tym dotyczacych planowania potom-
stwa.

W chwili obecnej zidentyfikowa-
no i opisano kilkanascie tysiecy chordb
o podlozu genetycznym, bedacych wska-
zaniem do wykonania diagnostyki gene-
tycznej (przyklady - tab. 2).

Jesli a priori nie jesteSmy w stanie
z duzym prawdopodobienstwem wskaza¢
defektu konkretnego genu, jedyna meto-
da warto$ciowa klinicznie, ktéra z wybo-
ru powinna by¢ stosowana w diagnostyce
chorob genetycznych o nieznanym pod-
ozu jest sekwencjonowanie nowej ge-
neracji (NGS). Niecelowe i ekonomicznie
nieuzasadnione jest klasyczne sekwencjo-
nowanie kolejnych genéw. Waznym ogra-
niczeniem w powszechnym zastosowaniu
sekwencjonowania genomowego w dia-
gnostyce genetycznej jest analiza otrzy-
manych wynikéw, identyfikacja patogen-
nych zmian w genomie i odréznienie ich
od zmian przypadkowych. Sekwencjono-
wanie genomowe dostarcza olbrzymiej ilo-
$ci danych, wymagajacych bardzo praco-
chlonnej analizy bioinformatycznej.

NGS nie jest metoda pozwalajaca na
analize liczby kopii genéw. Takg analize

Tab. 2 Wybrane zaburzenia bedace wskazaniem do badar genetycznych

w obrebie calego genomu umozliwia ana-
liza poréwnawczej hybrydyzacji genomo-
wej z zastosowaniem mikromacierzy du-
zej gestosci (aCGH), zawierajacych sondy
odpowiadajace poszczegdlnym fragmen-
tom kazdego z chromosomow, ciasno upa-
kowane na powierzchni mikromacierzy.
aCGH wykorzystuje zasade komplemen-
tarno$ci odpowiedniego fragmentu DNA
do sondy genetycznej. Mikromacierze po-
zwalajg zidentyfikowa¢ niewykrywalne
metodg sekwencjonowania delecje i du-
plikacje o wielkosci nawet kilkudziesieciu
par zasad. Wyniki badan mikromacierzo-
wych generujg réwniez bardzo duze ilosci
danych, ktore musza by¢ opracowane przy
pomocy metod bioinformatycznych.
Choroby o podlozu genetycznym bar-
dzo czesto ujawniaja sie juz w najwczesniej-
szym okresie zycia i dlatego badania gene-
tyczne sg zlecane przede wszystkim u dzieci
i mlodziezy. Tego typu diagnostyka powin-
na sie sta¢ narzedziem niemal rutynowym.
W naszym kraju istnieje szereg laborato-
riéw na bardzo dobrym poziomie zarow-
no publicznych, jak i niepublicznych, spe-
cjalizujacych sie w tego typu badaniach,
posiadajacych wysokiej klasy sprzet oraz
do$wiadczona kadre. Krokiem milowym,
ktory moze si¢ przyczyni¢ do uporzadko-

Rodzinne wystepowanie nowotwordw, rak piersi, jajnika, jelita grubeqo, siatkéwczak.

Molekularna diagnostyka nowotworu (w tym biataczek) potaczona ze spersonalizowang terapia, monitorowanie leczenia

Neurologia dziecigca i niektdre
neurologiczne choroby u doro-
stych

Zaburzenia anatomiczne rozwoju uktadu nerwowego, padaczka oporna na leki, opéznienie rozwoju psychoruchowego,
ataksja, przewlekte polineuropatie, dystrofie mie$niowe, wrodzona spastyczna paraplegia, dystonia, choroba Parkinso-
mtodych, choroby nerwowo-migesniowe

Kardiomiopatie szczegdlnie wystepujace rodzinnie, niektdre zaburzenia rytmu i przewodzenia, tetniaki rozwarstwiaja-
ce, nagta smier¢ sercowa w rodzinie z niewyjasnionych przyczyn

dziecka lub dziecka z wadami wrodzonymi

Diagnostyka przyczyn nieptodnosci u kobiet i mezczyzn, diagnostyka przyczyn utraty ciazy, urodzenia martwego



wania diagnostyki genetycznej jest przy-
gotowywana przez Ministerstwo Zdrowia
ustawa o testach genetycznych. Ustawa ta
ograniczy wykonywanie tego typu badan
przez nieuprawnione podmioty. Dzi§ te-
sty genetyczne sa oferowane przez inter-
net. Istnieja spotki dzialajace na zasadzie
prawa handlowego, ktére wykonuja testy
genetyczne nie podlegajac zadnej kontro-
li. Mozna réwniez zamowic test genetyczny
do wykonania we wlasnym zakresie. Oczy-
wiscie skutki takiej diagnostyki moga by¢
tragiczne. Przydatnos¢ wynikow jest zad-
na bez wlasciwej ich interpretacji i porady
genetycznej. W wielu krajach przestrzega
siec rowniez przed wykorzystywaniem wy-
nikéw przez towarzystwa ubezpieczeniowe
i pracodawcow, a takze brakiem zapewnie-
nia wysokich standardéw ochrony danych
genetycznych dla pacjentéw i ich krew-
nych. Gazeta Wyborcza w artykule ,Raka
szybko przepowiem” przedstawiata pro-
blem wykonywania testow genetycznych
poza publiczng stuzbg zdrowia. Taka for-
ma ustugi medycznej rodzi wiele zagrozen
dla zdrowia, jak i godnosci pacjenta, ktory
moze by¢ narazony na stres oraz stygmaty-
zacje. Planowana ustawa, poddawana ak-
tualnie konsultacjom przez $rodowiska do
tego upowaznione, przygotowuje podstawy
prawnego uregulowania zasad wykonywa-
nia diagnostyki genetycznej. Ten niezwy-
kle potrzebny akt prawny stworzy pod-
waliny pod dzialania systemowe na rzecz
zharmonizowania wykonywania diagno-
stycznych testow genetycznych Niezbedne
jest promowanie standardow miedzynaro-
dowych zapewniajacych jakos¢ oraz dobra
praktyke laboratoryjnag w badaniach gene-
tycznych. Warunkiem uzyskania zgody na
wykonywanie testow genetycznych powin-
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no by¢ przede wszystkim
posiadanie procedur we-
wnetrznych — gwarantuja-
cych, ze wszelkie badania
prowadzone beda zgodnie
ze standardami. Konieczne
jest rowniez udokumento-
| wanie udzialu w zewnetrz-
. | nych programach zapew-
niania jako$ci. Ponadto
badania genetyczne powin-
ny by¢ wykonywane przez
pracownikéw  posiadaja-
cych odpowiednie kwalifi-
kacje, a laboratorium musi
przestrzega¢ okreslonych wymogéw doty-
czacych przechowywania oraz niszczenia
wynikéw badan genetycznych, jak réwniez
niszczenia materiatu genetycznego.

Bardzo istotny problemem w na-
szym kraju jest bardzo niska dostepnos¢
$wiadczen refundowanych w zakresie
diagnostyki genetycznej, co przy stosun-
kowo wysokim koszcie badan, ograni-
cza dostep do niewielkiej grupy potrze-
bujacych oséb, ktorych sta¢ na pokrycie
kosztu badania lub uda im sie przebié
przez system i doczeka¢ w kolejce. Cho-
roby i inne zaburzenia o podlozu gene-
tycznym s3 w Polsce nadal niedocenia-
ne. Genetyke traktuje sie jako badania
naukowe jest to czasem badanie podsta-
wowe - pierwsze badanie ratujace zycie.
Dodatkowo wczesnie wykonane bada-
nie genetyczne moze przyczynic¢ sie do
znacznych oszczednosci - tj. ogranicze-
nie konieczno$ci wykonania innych ba-
dan, rezygnacji z wieloletniego leczenia

bez efektéw, inwalidztwa, a nawet przed-
wczesnej $mierci. Problemem jest tez
sposob finansowania badan przez NFZ.
Jezeli NFZ ptaci 1000 zt za porade lekar-
ska oraz badania, w praktyce oznacza to
dostep tylko do najtanszych badan prze-
siewowych. Sekwencjonowanie nowej
generacji oraz testy mikromacierzowe
sa dla polskich pacjentéw praktycznie
niedostepne. Dodatkowo niski poziom
kontraktowania poradni genetycznych
generuje kolejki. Pacjenci wymagajacy
skomplikowanej diagnostyki przy po-
mocy metod genetycznych sg pozosta-
wieni bez pomocy. Dlatego konieczna
jest rzetelna wycena badan genetycz-
nych i urealnienie wyceny $§wiadczen.

Istotny jest rowniez problem ksztal-
cenia diagnostow i przygotowywania do
pracy w laboratoriach diagnostyki gene-
tycznej. Studenci Wydzialéw Anality-
ki nie sg przygotowywani do pracy w la-
boratoriach genetycznych. Na studiach
nie nabywaja nawet podstawowej wiedzy
praktycznej w tym zakresie. Programy na-
uczania nie nadgzaja zatem za postepem
w medycynie i nie pomagaja przysziym
diagnostom odnalez¢ sie na dynamicz-
nie zmieniajacym sie rynku pracy. Bardzo
wazne jest rowniez wlaczenie genetyki la-
boratoryjnej do programéw specjalizacji
dla diagnostow. W najblizszej przysztosci
mozna oczekiwaé, ze w zwigzku z poste-
pem automatyzacji i konsolidacji badan,
potrzeby rynkowe przesuna sie z labora-
toriow ogolnych, do laboratoriéw mole-
kularnych. To jest przyszto$¢ medycyny
i przysztos¢ diagnostyki. B

—
—
—
—_—
——
e —~
‘___ —
T ——
'ﬁ‘
= e =
—_— S — — i
—-.ﬁ,\ — — __‘." —
ﬁ\ —— == - —_— _—
-& —~— -y
i %- — — — —
“\' — e — = —
— —— —
— — —
Sy B 8
B — — —_—— —



20 DIAGNOSTYKA

MGR INZ. KATARZYNA BUSKA-PISAREK,
DR N. FARM. INZ. PATRYK MATUSZEK,
MGR MICHAL PODKALICKI,

MGR MARTA JANIK,

DR N. MED. MALGORZATA KLIMCZAK
EUROIMMUN POLSKA Sp. z o.0.

Diagnostyka chorob uktadu
nerwowego przebiegajacych
z przeciwciatami
antyneuronalnymi

rzeciwciala antyneuronalne (skie-
Prowane przeciwko  strukturom

ukladu nerwowego)  wystepuja
w chorobach neurologicznych, neuropsy-
chiatrycznych i nowotworowych, dlatego
s3 one waznym elementem diagnostyki
réznicowej.

Neurologiczne zespoly paranowo-
tworowe (NZP) to neurologiczne powi-
kfania choréb nowotworowych, ktore
nie s bezposrednio wywotane przez na-
ciek nowotworowy, ani nie sg skutkiem
zaburzen metabolicznych, naczynio-
wych, powiktan infekcyjnych lub jatro-
gennych. Czesto objawy neurologiczne
wyprzedzaja manifestacje kliniczna ty-
powg dla danego guza i stanowig jedyne
dolegliwosci pacjenta, dlatego sa powo-
dem poszukiwania pomocy medycznej.

Choroby neuropsychiatryczne o cha-
rakterze autoimmunologicznym, w kto-
rych nie stwierdza si¢ nowotworu bedacego

przyczyna pobudzenia ukladu immunolo-
gicznego, rowniez przebiegaja z przeciw-
cialami antyneuronalnymi. Przykladami
s : zespot Guillaina-Barrégo, zespot Mille-
ra Fishera, neuropatie, Myasthenia gravis,
zespot Devica, zespol sztywnego czlowie-
ka, autoimmunologiczne zapalenie mozgu.
Jedna z postaci klinicznych autoimmu-
ne encephalitis jest zapalenie uktadu lim-
bicznego (przebiegajace z wybitnymi zabu-
rzeniami psychicznymi), ktére moze miec
charakter paranowotworowy, badz ,.czy-
sto” autoimmunologiczny.

Z uwagi na zlozone i niejednoznaczne
objawy (Tabela 1) oraz specjalistyczne ba-
dania laboratoryjne do rozpoznania nie-
zbedna jest wspolpraca psychiatrow, neu-
rologéw, onkologow oraz diagnostow.

Patogeneza
Najprawdopodobniej w etiologii NZP kluczo-
wa role odgrywaja mechanizmy immunolo-

Tabela 1. Objawy zwigzane z wystepowaniem przeciwciat antyneuronalnych

Neurologiczne

Psychiatryczne

giczne. U pacjentéw wystepuje krzyzowa re-
akcja ukladu odpornosciowego wyzwolona
poczatkowo przez antygeny pierwotnego
nowotworu, a nastepnie skierowana prze-
ciw antygenom o$rodkowego i obwodowe-
go ukladu nerwowego. Istotng role w rozwo-
ju neurodegeneracji odgrywaja produkowane
przeciwciata onkoneuronalne (antyneuronal-
ne powigzane z obecnoscig nowotworu) oraz
cytotoksyczne limfocyty T. Punktem docelo-
wym odpowiedzi immunologicznej sa neuro-
ny i komorki gleju wigkszosci struktur ukladu
nerwowego, w tym mozdzku i pnia mozgu,
ukladu limbicznego, rdzenia kregowego,
zwojow korzeni grzbietowych i siatkowki.
Sposrod pacjentéw z nowotworami, wspol-
wystepowanie neurologicznych zespolow pa-
ranowotworowych dotyczy od 1% do 10-15%
chorych w zaleznosci od analizowanej grupy.

Whasciwe i szybkie rozpoznanie NZP
jest kluczowe dla zdrowia, a czesto i Zycia
chorego. Objawy neurologiczne u 70-80%

zaburzenia ruchowe: trudnosci z chodzeniem, trudnosc z podniesieniem jakiegos  postepujace zaburzenia funkgji poznawczych
chwiejnos¢ emocjonalna
zaburzenia nastroju i snu

przedmiotu

dyskinezy: ruchy mimowolne, plasawica, mioklonie

ostabienie sity miesniowej, niedowtady, porazenia

niezbornos¢ ruchéw, trudnosci z utrzymaniem réwnowagi

zaburzenia czucia

uogdlnione lub czesciowe napady padaczkowe
niewyrazna mowa, trudnosci z potykaniem
problemy ze wzrokiem, nagte niewyrazne widzenie
zaburzenie widzenia barw, percepdji Swiatta
zaburzenia ruchéw oczu, twarzy

zaburzenia rytmu serca i oddychania

zaburzenia pamieci

dezorientacja
depresja
stany lekowe

zaburzenia psychosensoryczne

objawy psychotyczne (omamy wzrokowe i stuchowe)
urojenia przesladowcze

zaburzenia osobowosci

zaburzenia Swiadomosci



pacjentow wyprzedzaja wykrycie nowo-
tworu zloéliwego. Stwierdzenie obec-
nosci przeciwcial onkoneuronalnych
wskazuje na paraneoplastyczny cha-
rakter dolegliwosci i pozwala ukierun-
kowa¢ dalsze badania na poszukiwanie
nowotworu, co daje szanse¢ na szybkie
wykrycie guza i catkowite wyleczenie.

Kryteria diagnostyczne

W 2004 roku europejska grupa eksper-

tow zaprezentowala kryteria diagnostycz-

ne rozpoznania neurologicznych zespolow
paranowotworowych [1]. Zaproponowany
algorytm opiera si¢ na:

« obecnoéci klinicznych objawow zespo-
16w neurologicznych (klasycznych lub
nieklasycznych),

« obecnosci przeciwcial onkoneuronal-
nych (doktadnie okreslonych lub czescio-
wo scharakteryzowanych),

« wykryciu nowotworu w zwiazku cza-
sowym z manifestacjg neurologiczna
(w ciagu 5 lat).

Nowe wytyczne wprowadzajg ujed-
nolicona nomenklature: neurologicznych
zespolow paranowotworowych (podziat
na klasyczne i nieklasyczne NZP) oraz po-
dzial przeciwcial onkoneuronalnych (na
doktadnie okreslone i czes$ciowo scha-
rakteryzowane). Kryteria pozwalaja na
klasyfikacje chorych do grupy pacjentéw
z pewnym lub mozliwym NZP.

Klasyczne zespoly paranowotwo-
rowe to: zapalenie ukladu limbicznego, pa-
ranowotworowe zwyrodnienie mozdzku,
zapalenie pnia mozgu, opsoklonie/mioklo-
nie, podostra neuropatia czuciowa, zespot
Lamberta-Eatona, zapalenie skorno-mie-
sniowe. Pozostale (tzw. nieklasyczne)
zespoly paranowotworowe to: retino-
patia paranowotworowa, podostra martwi-
cza mielopatia, choroba neuronu ruchowe-
go, neuropatie demielinizacyjne, neuropatie
z utrata aksonow, neuromiotonia i zapalenie
wielomie$niowe.

Metody badar
Diagnostyka neurologicznych zespolow
paranowotworowych obejmuje oznacze-
nie w surowicy pacjenta (niekiedy réw-
niez w plynie moézgowo rdzeniowym)
przeciwcial onkoneuronalnych. W tym
celu zalecana jest dwutorowa procedura
analityczna.
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Rys. 1. Detekcja przeciwciat onkoneuronalnych metoda immunofluorescenc;ji
posredniej z zastosowaniem substratéw
a) tkankowych, b) komérkowych CBA.

Cerebellum®Hu Intestine: Hu

Cerebellum: Cerebellum: CV2

Pancreas:GAD Cerebellum;: amphiphysin
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Immunofluorescencja
posrednia

Klasyczne badanie metoda immunoflu-
orescencji posredniej (IIFT) wykonuje si¢
z wykorzystaniem substratow tkankowych
(Rys. 1 a). Standardowym substratem do
oceny przeciwcial onkoneuronalnych jest
skrawek moézdzku malpy zapewniajacy
podstawowe spektrum antygenéw neuro-
nalnych (detekeja przeciwcial anty-Hu, Yo,
Ri, CV2, Ma, przeciw amfifizynie). Oprocz
mozdzku stosuje si¢ rowniez inne tkanki
zwierzece w celu identyfikacji pozostatych
przeciwcial, np. nerwy rdzenne (anty-MAG,
mielina), jelito - a w nim nerwy bezrdzenne
(przeciwciata przeciwko nerwom niemieli-
nowanym), trzustke (anty-GAD), czy nerw
wzrokowy (anty-akwaporyna 4).

DIAGNOSTYKA

Modyfikacje tej metody stanowi test
IIFT wykorzystujacy ludzkie komor-
ki transfekowane plazmidem zawiera-
jacym cDNA odpowieniego antygenu,
tzw. cell based assay (CBA). Dzieki tej
metodzie mozliwa jest wysoka ekspre-
sja danego biatka w komorkach, ktére
pierwotnie go nie posiadaja. Testy CBA
umozliwiaja ocene przeciwcial prze-
ciwko biatkom powierzchniowym neu-
rondw, takich jak: NMDA rec., AMPA
rec., GABA rec., VGKC (LGI1, CASPR2,
DPPX), akwaporyna-4. Nie daja one
charakterystycznego typu $wiecenia na
substratach tkankowych oraz z powo-
du skomplikowanej struktury sa bardzo
trudne do wyprodukowania metodami
inzynierii genetycznej w postaci bialek

rekombinowanych. Duzg zaleta meto-
dy CBA jest rowniez szybka i fatwa oce-
na preparatow. Nie trzeba ocenia¢ tutaj
charakterystycznego typu fluorescencji
struktur uktadu nerwowego, jak w przy-
padku tkanek zwierzecych, a jedynie
stwierdzi¢ reakcje pozytywna lub nega-
tywna (Rys. 1b).

Immunoblot

Zgodnie z zaleceniami Niemieckiego
Towarzystwa Neurologicznego,
ciwciala onkoneuronalne powinny by¢
oznaczane dwoma réznymi metodami
jednoczesnie. Testem, ktory nalezy prze-
prowadzi¢ réwnolegle jest Immunoblot,
stanowiacy kolejna, niezalezna od im-
munofluorescencji, pélilosciowa metode
detekeji przeciwcial onkoneuronalnych.
Gwarantuje to wysoka specyficzno$é
i czutos¢ oraz umozliwia dokladne okre-
$lenie z jakimi przeciwcialami mamy
do czynienia. Obecnie metodg immu-
noblot mozliwa jest detekcja przeciwcial
przeciwko antygenom: Hu, Yo, Ri, CV2,
Ma, amfifizynie, SOXI, tytynie, Zic4,
GADG65, DNER (Tr).

Przeciwciala, ktorych wystepowanie
stwierdzono w przypadku okreslonych
zespolow neurologicznych i nowotwo-
row zloéliwych zakwalifikowano do gru-
py dokladnie okreslonych przeciwcial
onkoneuronalnych (ang.: ,well charac-
terised” onconeural antibodies). Istnieje
mozliwos¢ ich oznaczenia dwiema nieza-
leznymi metodami (IIFT oraz Immuno-
blot). Natomiast pozostale przeciwciala
(przeciwko receptorom powierzchnio-
wym lub kanalom jonowym) obserwo-

prze-

Tabela 2. Podziat przeciwciat na doktadnie okreslone i czesciowo scharakteryzowane.

Przeciwciata doktadnie okreslone

(istnieja testy Blot)

Przeciwciata czesciowo scharakteryzowane

(wykrywane tylko w testach IFA)




wane w badaniu immunofluorescencji
posredniej wyodrebnione zostaly w pod-
grupe przeciwcial onkoneuronalnych

czesciowo  scharakteryzowanych,

ze

wzgledu na brak swoistych testow im-
munoblot potwierdzajacych ich obecnosé

(Tabela 2).

Podsumowanie

Diagnostyka przeciwcial onkoneuronal-
nych stanowi wazne kryterium w diagno-

styce NZP.

Wykrycie przeciwcial onkoneuronal-
nych czesto wyprzedza objawy zwigzane
Z pierwotnym nowotworem o miesigce,
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anawet lata, dlatego uznawane sa za wcze-
sny marker nowotworowy.

Przeciwciala onkoneuronalne maja
kluczowe znaczenie dla rokowania pa-
cjenta, poniewaz ich wykrycie wskazuje
na wczesniej nie podejrzewana chorobe
nowotworowa. Dzieki temu istnieje szan-
sa na wykrycie nowotworu w poczatko-
wym stadium i catkowite wyleczenie pa-
cjenta.

Rozpoznanie nowotworu u chorego
z NZP pozwala na wprowadzenie odpo-
wiedniego leczenia przeciwnowotworo-
wego, co w konsekwencji pozwala uzyskac
poprawe stanu neurologicznego.

Poszczegdlne rodzaje przeciwcial on-
koneuronalnych towarzysza okreslonym
nowotworom, dlatego pozwalajg na ce-
lowane poszukiwanie guza. Zalezno$¢ ta
jest na tyle silna, Ze wcze$niejsze wykrycie
nowotworu w innej niz spodziewana loka-
lizacji wskazuje na koniecznos¢ poszuki-
wania pierwotnego nowotworu w innym
miejscu.

Powigzanie przeciwcial i nowotworow
mozna wyszuka¢ na stronie www.anty-
neuronalne.pl.

Przeciwciala antyneuronalne moga
wystepowaé rowniez w chorobach neuro-
logicznych bez obecnosci nowotworu.
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BLAD

»Btad” to pradawne stowo, przekleristwo, ktérego Zrédto ukryte jest w mrokach dziejéw.
Etymologiczna sciezka podana przez Briicknera prowadzi przez starocerkiewne ,,bladzi¢” uzywane na
okreslenie nierzadu. Stad wedtug Briicknera wzieto sie ruskie stowo ,blad” i okreslenia ,bledzin syn”,
»bledyniec”, blednik”, czyli ,syn nierzadnicy”, wystepujace u XVII-wiecznych pisarzy, jako wyzwiska

ruskie, odpowiadajace takim samym polskim.

towo ,blesti” u Serbow, Stowencow
Si Czechéw mialo juz lzejszy kaliber

ioznaczalo ,ples¢ od rzeczy”. Widzial
takze Briickner zwigzek stowa blad z nie-
mieckim ,,blind” (,,slepy”) oraz angielskim
,blunder” (,blad”, ,bladzi¢”).

Zagladajac do stownika synonimow
w poszukiwaniu lepszego zrozumienia
sfowa blad, mozna przekona¢ si¢ o jego
wszechstronnosci. Blad moze by¢ rozumia-
ny jako POMYLKA: potkniecie, literowka,
omytka, lapsus, przejezyczenie, przekla-
manie, qui pro quo, falszywy krok. Blad
oznacza¢ moze WADE: usterke, defekt, fe-
ler, skaze, uszkodzenie, awarie, zaburzenie,
niesprawno$¢, mankament, niepopraw-
nos¢. W innym kontekscie blad bedzie
oznaczal NIEDOSKONALOSC: ulom-
nos¢, niewystarczalnosé, niedostatecznosé,
niekompletnos¢, niepetno$¢, nieprawidlo-
wos¢, niesprawnos¢, niedokladnos¢, nie-
Scistos¢, przyblizenie, zaokraglenie, nie-
dociagniecie, niedordbke, stabos¢. Czasem
blad to BRAK: luka, opuszczenie, ubytek,
nieistnienie, absencja, nieobecno$¢, nie-
dostatek, niedosyt, gtdd, niedobor, niedo-
miar, posucha, manko, deficyt, strata, chy-
bienie, kiks, szczerba. W koncu bywa, ze
blad to WINA: grzech, sprawka, uchybie-
nie, gafa, niedopatrzenie, przeoczenie, wy-
kroczenie, faul.

W krytyce pracy laboratoryjnej,
styszanej niekiedy na korytarzach i w ga-
binetach zakfadéw opieki zdrowotnej,
niedoskonalo$¢ miesza si¢ rozmowcom
z pomylka, przybiera forme wady spowo-
dowanej brakiem prawdziwych danych
i glosi wszem i wobec wine laboratorium
za powstaly blad. Jak wida¢, jezyk polski
nie sprzyja wykonawcom badan laborato-
ryjnych, stawiajac ich na z gory przegra-
nej pozycji w zwigzku z uzywanym jezy-
kiem.

Btad trywialny

Takze sami wykonawcy badan uzywaja
stowa blad w réznym znaczeniu. Po pierw-
sze odnosza blad do niewlasciwego dziata-
nia. Blad zostaje popelniony, gdy wykony-
wana czynno$c nie spetnia akceptowanych
warunkow. Bywa, ze taki blad nazywany
jest niezgodnoscig (w domysle z przyjety-
mi warunkami granicznymi). Tak rozu-
miany biad zajmuje uwage kontroleréw,
audytorow, menadzeréw do spraw jakosci
- ludzi obserwujacych procesy realizowane
w laboratorium.

Zajmujace jest, ze blad taki nazwany
zostal w przeszlosci omylkg lub bledem
trywialnym. Napisal Sznajd w swoim mo-
numentalnym dziele: ,W toku zlozonego
postepowania analitycznego, obejmujace-
go wiele czynnosci i metod oraz znaczng
liczbe oznaczen, moze si¢ zdarzy¢, ze jeden
z etapow postepowania lub jedna sposrod
czynnosci zostanie bezwiednie wykonana
inaczej, niz wymaga tego postepowanie.
Sytuacje taka, a wiec wykonanie czynnosci
lub nawet calego oznaczenia inaczej niz za-
planowano (np. zamiana surowicy), nazy-
wamy pomylkg lub bledem trywialnym”.

Trivium to po facinie ,rozstaje”,
»(potréjne) rozdroze”. Stowo stworzo-
ne z dwoch innych: tri - trzy, via - dro-
ga. W lacinie trivialis oznaczalo ,bedacy
na rozstajach”. Stad zrodzilo si¢ dzisiej-
sze znaczenie. Trywialny to inaczej ,,po-
spolity”. Trywialno$¢ to brak istotnosci,
banalno$¢, blahos¢, termin oznaczajacy
rzecz malej wagi, nieciekawg. Ale, czy o to
chodzito autorowi nazwy? Podejrzewam,
ze Sznajd przelozyl nazwe wprost z an-
gielskiego ,trivial error”, wzigtego, by¢
moze, od Barnetta, ktorego cytuje w na-
stepnym akapicie. Mysle, ze okreslenie to
zrodzilo si¢ w umysle oddanym bez resz-
ty pomiarom, dla nazwania pewnych nie-

istotnych, z punktu widzenia metrologii,
problemoéw.

Btad pomiaru

Drugie rozumienie pojecia blad, podstawo-
we w nauce o pomiarach, jest $cisle iloscio-
we. Jak czytamy w stowniku definiujacym
pojecia metrologiczne: ,blad pomiaru jest
roznica miedzy wynikiem pomiaru a war-
toscig prawdziwg wielko$ci mierzonej; po-
niewaz warto$¢ prawdziwa jest z zalozenia
nieznang, to w praktyce stosuje si¢ przyje-
ta za nalezng warto$¢ umownie prawdzi-
wa; na blad pomiaru skladajg si¢ obcigza-
jace uzyskany wynik bledy przypadkowe
i systematyczne”.

Przed wdrozeniem racjonalnego pro-
gramu kontroli jakoéci dokonuje sie eks-
perymentalnego oszacowania wielkosci
bledu pomiaru. Na podstawie zbioru wy-
nikéw uzyskanych w laboratorium, obli-
cza sie kilka wielkosci statystycznych, aby
stwierdzi¢, czy kontrolowana metoda do-
starcza wynikéw obarczonych mozliwym
do przyjecia bledem - czy metoda ta jest
dokladna. Potem rusza kontrola jakosci.
Gromadzone wyniki pomiaréw kontro-
Inych zapewniaja badaczy, ze wszystko
dziala w sposob nalezyty. Metody pomia-
rowe s3 pod kontrolg, a wiarygodno$¢ uzy-
skiwanych wynikow jest gwarantowana.

Dwa $wiaty

Blad trywialny i blad pomiaru to pojecia
z dwoch roznych $wiatéw. Blad pomiaru
pochodzi z eleganckiego, uporzadkowane-
g0, matematycznego, poznanego, opisane-
go i przewidywalnego $wiata, jaki prezen-
tuje nauka o pomiarach, czyli metrologia.
Blad pomiaru ma swoja definicje, generu-
je przewidywalny rozklad wynikéw, moz-
na oszacowac jego rozmiary i przewidzie¢
jego konsekwencje.
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Blad trywialny, odrzucony przez me-
trologdw jako co$ niewaznego, co nie wigze
sie ani z precyzja, ani z poprawnoscia, try-
wialny weale nie jest. Cho¢ nazwany przez
naukowcow blahostka, jest dla praktyka
najwiekszym zagrozeniem.

Blad trywialny pochodzi z przerazaja-
cego, bo nieznanego, Swiata, gdzie nawet
drobny ruch skrzydel motyla wzbudzaé
moze niszczycielskie huragany. Jak zaznacza
Sznajd, ,, czestotliwos¢ bledow wynikaja-
cych z pomytki jest trudna do $cistego osza-
cowania. Nie ulega watpliwosci, ze rézni si¢
ona zaréwno w poszczegolnych dziatach
analityki, jak i poszczegdlnych laborato-
riach. Im wiekszy porzadek i staranno$¢ pa-
nuja w laboratorium, tym liczba omytek po-
winna by¢ mniejsza. Nie wydaje si¢ jednak
mozliwe, aby mogta ona by¢ zredukowana
do zera. Barnett sadzi, ze 1 omylka na 2000
oznaczen stanowi absolutne minimum”.

Nie warto sie jednak ludzi¢. To nie-
prawda, Ze ,, czestotliwos¢ bledow wyni-
kajacych z pomytki jest trudna do Scistego
oszacowania”. Czestotliwos¢ ta jest nie-
mozliwa do oszacowania. Tym, co stano-
wi podstawows, a zarazem najgrozniejsza
ceche btedu trywialnego, jest jego nieprze-
widywalnos¢. Nie znamy rzeczywistego
rozkladu bledoéw trywialnych. Bledy try-
wialne dewastujg wiarygodnos¢ laborato-
rium w kazdej jednostkowej sytuacji. Bledy
trywialne stwarzaja najwigksze zagrozenie
bezpieczenstwa pacjentow.

Mysle, ze mloda diagnostyczna dusza
w to nie uwierzy. Jednak praktyczne
uprawianie zawodu ukazuje, jak krucha
jest wiedza o bledach trywialnych. Spoty-
kane w literaturze twierdzenia o btedach
formutowane s3 na podstawie ograni-
czonej liczby informacji. Powstaja teo-
rie, wyjasnienia zjawisk, wytyczne na te-
mat postepowania, jednak, cho¢ brzmia
logicznie i spdjnie, s3 retrospektywne
i nie chronig nas przed nieznang grozba
w przyszlosci.

Badania laboratoryjne opisane s3 w ty-
sigcach zrodel. Tresci, jakie tam znajduje-
my, s3 najczesciej powierzchowne, teore-
tyczne, niepetne. Czytamy o chorobach,
ktére powoduja zmiany wynikéw badan.
Poznajemy opracowania opisujace czyn-
niki wplywajace na wyniki - leki, warunki
$rodowiska, réznice epidemiologiczne itd.
Rzadko udaje si¢ trafi¢ na pelny opis ba-
dan laboratoryjnych, w ktérym, obok pod-
staw teoretycznych i odniesien klinicznych,
znajduja sie praktycznie uzyteczne wska-
zOwki na temat tego, jak poprawnie bada-
nie wykona¢, jak uchroni¢ sie przed bfe-
dem trywialnym.

Indywidualne poszerzanie wiedzy, po-
przez lekture dostepnych publikacji, stu-
chanie sponsorowanych wyktadéw i firmo-
wych prezentacji, nie jest niestety dobrym
rozwigzaniem. Diagnostyka laboratoryj-
na jest dziedzing praktyczna, rzemiostem,
w ktérym wiedza wynika z obserwacji,

a dziatania z przemyslanego wyboru moz-
liwych rozwigzan. Dzi§, w $wiecie prze-
pelnionym  szumem  informacyjnym,
nachalnym marketingiem, walka mediéw

o przyciagniecie uwagi odbiorcéw, trudno

samodzielnie zbudowa¢ wlasny kapitat

uzytecznej wiedzy. Co jest wazne? O czym
powinienem wiedzie¢? Gdzie pojawiaja sie
bledy trywialne?

Chwila zastanowienia wystarcza, by
zrozumie(, jak wazne jest ciagle przypomi-
nanie sobie o ograniczeniach fatwo dostep-
nej wiedzy. Studiowanie opracowan akade-
mickich i przyswajanie tresci podawanych
ex cathedra, sprawia, Ze nabieramy pew-
nosci siebie, szczegdlnie wtedy, gdy nasza
bieglos¢ w dziedzinie diagnostyki labora-
toryjnej zostaje potwierdzona ozdobnym
dyplomem specjalisty. To powszechny blad
poznawczy.

Pomimo zdobytych tytulow, nalezy sta-
le pamieta¢ o wlasnych ograniczeniach.
Codzienna praktyka pelna jest okazji do
weryfikacji tego, co wiemy. Tkwimy nad
rozbieznymi wynikami badan, a szkolne
notatki pokrywa kurz.

Odrobina wyobrazni wystarcza, by
wpas¢ na to, ze:

- mozna podejrzewad, ze istnieje szereg
zjawisk, o ktérych nawet nie wiemy, ze
generuja bledy trywialne;

- s3 zjawiska, o ktérych nasza wiedza jest
zerowa; nie prowadzono badan nad od-
dziatywaniami, ktore moga wptywa¢ na
wyniki badan laboratoryjnych;

- istnieja bledy trywialne, o ktorych mamy
tylko czastkowe pojecie, a dostepne pu-
blikacje niewiele wnosza do pozna-
nia, prowadzac zwykle do sprzecznych
whnioskow; niektdre zalecenia oparte by-
waja na wnioskach z pojedynczych pu-
blikacji, pochodzacych sprzed kilku-
dziesieciu lat, cytowanych przez kolejne
pokolenia autordw;

- nawet w bardzo dobrze opisanej cze-
$ci wiedzy, istnieja bledne przekonania,
utrzymywane przy zyciu tylko dlatego,
ze nie przynosza wielkich strat indywi-
dualnych.

Wiedza, ktorej pilnie potrzebuje-
my, ktorej najbardziej nam brakuje na co
dzien, to nie ksigzkowa wiedza teoretycz-
na o badaniach laboratoryjnych, ale taka
wiedza, ktéra pozwala unika¢ bleddw,
ktore kiedy$ nieopatrznie nazwano try-
wialnymi. B
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Kontrola jakosci na co dzien
w laboratorium medycznym
— Krok pierwszy

»Kontrola Jakosci” to zwrot, ktéry nadal jeszcze wzbudza u nas niezrozumiatg rezerwe, a jeszcze
w potaczeniu z ,,na co dziei” woleliby$my nie mie¢ z nim kontaktu. Jednak nowoczesne podejscie
do pracy w laboratorium diagnostycznym narzuca nam z tym tematem bardzo bliski kontakt i przy

pozytywnym nastawieniu do zagadnienia widac¢ tylko same korzysci.

jacy podstawowych informacji do
jego prawidlowej pracy i zarzadzania. Nie
da si¢ w dzisiejszych czasach przy nowo-
czesnym wyposazeniu laboratoriéw przed-
stawi¢ obiektywnie poziomu kompetencji
dziafania jednostki bez aktualnej i bieza-
cej analizy wszystkich elementéw systemu
analitycznego. Zarzadzanie poprzez odpo-
wiednig organizacje Kontroli Jakosci na-
ktada na nas ustawodawca poprzez regu-
lacje prawne ktérymi s3: Ustawa z dnia 27
lipca 2001 roku o diagnostyce laboratoryj-
nej* oraz przez dwa Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia (1/ z dnia 23 marca 2006
roku w sprawie standardow jakosci dla me-
dycznych laboratoriow diagnostycznych
i mikrobiologicznych**, 2/ z dnia 21 stycz-
nia 2009 roku zmieniajace rozporzadze-
nie w sprawie standardow jakosci dla me-
dycznych laboratoriow diagnostycznych
i mikrobiologicznych**). Drugim aspek-
tem, réwnie istotnym jest Dobra Prakty-
ka Laboratoryjna (Good Laboratory Prac-
tice), ktorej celem jest zapewnienie jakosci
i wiarygodnosci uzyskiwanych wynikow
badan od momentu ich planowania az do
wydania sprawozdan - wynikéw. Dlatego
wlasnie codziennie wykonywane sa w la-
boratoriach pomiary parametrow w ma-
teriatach kontrolnych a uzyskane wyniki
poddawane sg analizie w celu ustalenia czy
metoda funkcjonuje prawidfowo, a tym sa-
mym czy wyniki pacjentéw jakie uzyska-

ontrola Jakosci to kregostup i ukfad
nerwowy laboratorium dostarcza-

my beda adekwatne do ich stanu zdrowia.
Podporzadkowujac si¢ temu trybowi, labo-
ratorium jest zobowigzane do zaplanowa-
nia i wykonywania badan w zakresie kon-
troli wewnatrz i zewnatrzlaboratoryjnej.

Jak zaplanowac¢ i prowadzi¢
kontrole wewnatrz
laboratoryjna?

Postep technologiczny jaki obserwujemy
w ostatnich latach, wplynat na opraco-
wanie metod analitycznych charaktery-
zujacych si¢ bardzo dobrg jakoscia na po-
ziomie rutynowego wykonywania badan.
Stosowane w laboratorium metody po-
miarowe nie s czesto idealne, co staje sie
widoczne dopiero po dokonaniu pomia-
ru jakosci tych metod przez pracownikow
danego laboratorium na wlasnym sprzecie
wg opracowanych procedur. Elementem
wyjsciowym jest tutaj walidacja metody.
Dopiero po sprawdzeniu czy dana metoda
spelnia nasze wymagania na zakupionym
przez nas sprzecie i odezynnikach, moze-
my przystapi¢ do zaplanowania schema-
tu kontroli jakosci. To co jest w tej chwili
ogromng pomoca w tym procesie to labo-
ratoryjne systemy informatyczne. Systemy
te pozwalajg na gromadzenie danych, ich
matematyczne i statystyczne obliczenia,
na definiowanie dowolnych regul kontro-
li, graficzne przedstawianie analiz, a takze
archiwizacje catego procesu kontroli jako-
$ci. Patrzac na kontrole jakosci na roznych
poziomach mozemy mowic o kontroli me-

tody, harmonizacji badan lub kontroli sys-
temu.

Doskonale wiemy, ze wynik kazdego
pomiaru wykonanego w laboratorium,
czy to probki kontrolnej, czy probki pa-
cjenta, obcigzony jest btedem. W konse-
kwencji tego otrzymujemy wynik ktory
obraca si¢ wokol wartosci prawidlowej.
Blad pomiaru jest wiec roznicg miedzy
wynikiem pomiaru a wartoscia prawdzi-
wa wielkosci mierzonej. Biad ten oznacza
niedoskonalo$¢, ktorej jednak nie jeste-
$my w stanie unikna¢, ale mozemy ja ob-
serwowac i dazy¢ do minimalizacji wply-
wu na wartos¢ rzeczywista. Konieczne jest
zatem dazenie aby blad pomiaru byl moz-
liwie jak najmniejszy. Uznaje sie, ze blad
pomiaru ma dwie sktadowe: przypadkowa
isystematyczna.

Wedlug licznych teorii mozna dobraé
rézne zmienne, ktore pozwolg nam scha-
rakteryzowa¢ dang metode. Obecnie co-
raz powszechniej jako kryteria oceny
przyjmuje sie trzy gtéwne wielkosci: cal-
kowity dopuszczalny blad pomiaru TEA
(total error allowable, TEA) (wg publika-
cji lub wlasnych badan) oraz nieprecyzyj-
nos¢ i obcigzenie (wyznaczone na pod-
stawie wlasnych badan). Nieprecyzyjnos¢
pozwala nam na obserwacje bledu przy-
padkowego, natomiast obcigzenie na wy-
kluczenie bledu systematycznego.

Zaprojektowanie prawidlowo funkcjo-
nujacego programu kontroli wewnatrz-
laboratoryjnej w laboratorium obejmuje
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szereg czynnosci, od wyboru odpowied-
niego materiatu kontrolnego i okreslenia
wartosci catkowitego btedu dopuszczal-
nego (TEA%) dla poszczegdlnych para-
metréw poprzez ustalenie harmonogra-
mu kontroli wewnetrznej, po wykreslenie
i prowadzenie odpowiednich kart kontro-
Inych charakterystycznych dla poszcze-
golnych parametrow i dla ich réznych
poziomoéw kontrolnych korczac na wia-
$ciwej wartosci tego systemu tzn. analizie
i wprowadzeniu poprawek do kolejnych
dziatan. Wlasciwy wybor granic kontro-
Inych i regul interpretacyjnych, weryfi-
kowany poprzez okresowg oceng kazdej
metody daje pewnos¢, ze znajduje si¢ ona
pod kontrola, a wyniki pacjentéw sg wia-
rygodne. Mamy wiec do czynienia z pew-
nym wspolczesnym ,,perpetuum mobile”.

Jakie narzedzia kontroli jakosci
zastosowac?
Ocena danego parametru odbywa si¢ na
bazie danych jakie zbieramy na utworzo-
nych kartach kontroli. W zaleznosci od
rodzaju wydawanego wyniku badania
mozemy rozrdzni¢ parametry oznacza-
ne ilosciowo, pétilosciowo oraz jakoscio-
wo. Inaczej wyglada kontrola jakoéci ba-
dan ilosciowych, gdzie pod uwage nalezy

bra¢ wartosci liczbowe i obliczane na ich
podstawie parametry pozwalajace ocenic
jakos¢ metody, a inaczej wyglada kontrola
metod nieilo$ciowych, gdzie wartos¢ licz-
bowa wyniku kontrolnego nie ma juz ta-
kiego znaczenia.

Glowng prezentacje wynikéw we
wszystkich laboratoriach dla wigkszo-
$ci parametrow wykonuje sie przy uzy-
ciu karty Levey-Jenningsa z przyjeciem
odpowiednich podstawowych regul We-
stgarda. Dobre narzedzie musi pozwalaé
pracownikom na codzienng fatwa analize
wynikow kontrolnych i podjecie szybkiej
decyzji czy uzyskany wynik potwierdza
poprawnos¢ danej metody, czy moze na-
lezy podja¢ dziatania naprawcze.

Jaka metoda na jakim typie
karty kontroli?
W przypadku parametrow nieilosciowych
kontrola jakoéci jest prosta — polega na
sprawdzeniu, czy pomiar kontrolny mie-
$ci sie w granicach wyznaczonych przez
producenta kontroli. Wartos¢ liczbowa po-
miar6w jest interpretowana w sposéb ja-
kosciowy: jako poprawna (mieszczaca sie
w granicach MIN i MAX, wyznaczonych
przez producenta materiatu kontrolnego)
lub niepoprawna (nie mieszczaca si¢ w tych

granicach). Warto$c catkowitego bledu do-
puszczalnego TEA% nie ma w tym przy-
padku znaczenia. Jesli kolejno uzyskiwane
wyniki sg poprawne - metode uznajemy za
pozostajaca pod kontrolg, jesli nie - musi-
my podja¢ dzialania naprawcze.

Inaczej wyglada kontrola jakosci me-
tod ilo$ciowych. Wymaga ona troche wie-
cej uwagi, kilku prostych obliczen oraz
ustalenia indywidualnych regul inter-
pretacyjnych. Opiera si¢ w pierwszej ko-
lejnoéci na skonstruowaniu karty Levey-
-Jenningsa, ktére odbywa si¢ w dwoch
etapach:

Przebadanie wybranego materiatu
kontrolnego w rutynowych warunkach
laboratorium w celu scharakteryzowania
oczekiwanej zmiennosci pomiardw i usta-
lenia oczekiwanego rozkladu wynikéw
pomiaréw kontrolnych poprzez oblicze-
nie wartosci $redniej X i odchylenia stan-
dardowego SD z pomiaréw wstepnych,

Wykre$lenie karty kontroli pomia-
row wlasciwych na podstawie obliczo-
nych z pomiaréw wstepnych parametrow
- $rednia X i odchylenie standardowe SD.

Na karte Levey-Jenningsa nanoszo-
ne sg kolejne wyniki kontrolne, a ich in-
terpretacja zalezy od przyjetych dla danej
metody regul interpretacyjnych. W zalez- »

‘.
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B noci od precyzji, uzyskanej z pomiaréw
wstepnych, reguly te beda si¢ rozni¢ mie-
dzy sobg. Dla metody, ktora charaktery-
zuje si¢ duza precyzja reguly interpreta-
cyjne moga by¢ bardziej liberalne niz
dla metody mniej stabilnej, o szero-
kim zakresie uzyskanego SD. A za-
tem niektore parametry bedg mu-
sialy przekroczy¢ 3SD lub nawet 3,5
SD aby uznac je za parametry poza
kontrola, a inne juz po przekroczeniu
28D powinny zmusi¢ pracownika do
podjecia dziatan naprawczych.

Dla parametréw hematologicz-
nych, ktérych materialy kontrolne
cechujg sie krotkim okresem trwa-
tosci materiatu kontrolnego bazowa-
nie na dwu - etapowym procesie pomia-
réw kontrolnych wiazaloby sie z czgstym
przechodzeniem pomiedzy pomiarami
wstepnymi a wlasciwymi. Dla takich pa-
rametrow mozliwe jest zalozenie tzw.
»krotkich serii” i przejscie od razu do po-
miardéw wlasciwych w formie karty Levey-
-Jenningsa z pominigciem wstepnej oceny
precyzji i dokfadnosci. Wartos¢ SD po-
trzebng do skonstruowania karty Levey-
-Jenningsa uzyskuje sie bazujac na weze-
$niej wykonanych pomiarach wstepnych
dla danego poziomu materiatu kontrolne-
go, a warto$¢ §rednig X z kilku pierwszych
pomiardw nowej ,krotkiej serii”.

Niezmiernie wazne jest z praktycznej
strony analizy kontroli jakosci wykorzy-
stanie mozliwosci dokumentacji wszelkich
niezgodnosci i dziatan podejmowanych
w przypadku przekroczenia przez wy-
nik kontrolny ustalonych granic. Méwiac
o ocenie wynikéw kontrolnych mozemy
rozpatrywac ja na dwoch poziomach:

Codziennej interpretacji pojedyncze-
go wyniku i przydzieleniu go do jednej
z dwéch kategorii — wynik poprawny, po-
twierdzajacy, ze metoda znajduje si¢ pod
kontrolg i wynik niepoprawny, wymaga-
jacy podjecia dziatan.

Niezmiernie wazny poziom oce-
ny w czasie — dotyczacy stabilnosci czy
zmiennosci procesu.

Jakie reguty interpretacyjne
dla poszczegdinych serii
pomiarowych?

Wyniki pomiaréw kontrolnych nanoszone
na odpowiednie karty kontrolne dostarcza-
ja na biezaco informacji o funkcjonowaniu

metody pomiarowej. Osoba nadzorujaca
dzialanie metody odpowiada za wilasciwg
interpretacje uzyskiwanych wynikow kon-
trolnych i decyduje na biezaco o tym, czy

metoda pozostaje pod kontrola, czy znaj-
duje sie poza nig.

Istnieje wiele mozliwosci interpreta-
cji wynikéw kontrolnych w danej serii
pomiarowej. Istnieje caly wachlarz re-
gul interpretacyjnych, prostych i ztozo-
nych, z ktérych nalezy wybraé reguty
najbardziej odpowiednie dla danej me-
tody. Sposob odpowiedniej interpretacji
zalezy w znacznej mierze od obserwo-
wanej zmiennosci wynikéw kontrolnych
i oceny metody. Metody charakteryzu-
jace sie wysokimi ocenami jako$ciowy-
mi moga mie¢ przypisane mniej restryk-
cyjne reguly interpretacyjne niz metody
o gorszych ocenach. Kierownik Labo-
ratorium jest odpowiedzialny za wybor
obowiazujacych regul interpretacyjnych
dla poszczegdlnych parametréw, a oso-
by wykonujace i akceptujace pomiary
kontrolne odpowiadajg za ich przestrze-
ganie. Rutynowo zaleca si¢ korzystanie
z jednej z trzech regul 1,51, (lubl ..
Wybér odpowiednich regut interpreta-
cyjnych jest uzalezniony od oceny jako-
$ci metody pomiarowej. Laboratorium
wykorzystuje poréwnanie podstawo-
wych informacji na temat rozpatrywa-
nej metody, to jest precyzji i poprawno-
$ci metody ocenionych w laboratorium
z dopuszczalnym bledem catkowitym.
Calkowite oceny metod powinno si¢
przeprowadza¢ minimum raz w mie-
sigcu. Na podstawie uzyskanej za po-
przednie miesigce i oceny biezgcej jako-
$ci metody zaleca si¢ nastepujace zasady
postepowania interpretacyjnego w ko-
lejnym miesigcu. Przyklady omoéwimy
w kolejnym artykule.

Metody pomiarowe réznig si¢ miedzy
sobg dokladnoscig, precyzja oraz wiel-
koscig dopuszczalnego bledu catkowi-
tego. Wybdr stosowanej dla danej meto-
dy reguly interpretacyjnej powinien
uwzglednia¢ te rdznice. Niewlasci-
wym podejSciem jest stosowanie
jednej reguly interpretacyjnej dla
wszystkich badanych w laboratorium
parametréw. W zaleznosci od kry-
tycznego bledu efektywno$¢ regu-
ty bedzie rézna. Przyjecie z kolej na
poczatku wdrazania systematycznej
kontroli wewnetrznej zbyt restryk-
cyjnej reguly spowoduje w wielu
przypadkach nadmierng ilo$¢ falszy-
wych odrzucen i zniechecenie perso-
nelu do systematycznych dzialan.

Podsumowujac, wymogi i regulacje
prawne a takie wymagania teoretycz-
ne dotyczace kontroli jakosci w labora-
torium medycznym wymuszaja stworze-
nie i uzywanie odpowiednich narzedzi
dla kontroli wewnatrzlaboratoryjnej. Do-
bre narzedzie musi pozwalaé pracowni-
kom na codzienng fatwg analize wynikéw
kontrolnych i podjecie szybkiej decyzji
czy uzyskany wynik potwierdza popraw-
no$¢ danej metody, czy moze nalezy pod-
ja¢ dzialania naprawcze. Warto pamieta-
¢,ze powodzenie w dzialaniu mamy tam,
gdzie nasi wspdtpracownicy widza nasze
zainteresowanie. Kontrole jakosci nalezy
prowadzi¢ tak, aby wytworzy¢ atmosfere
zrozumienia konieczno$ci prowadzenia
dokladnych zapiséw, stworzenie wlasci-
wej dokumentacji, ktéra umozliwi wia-
$ciwg interpretacje wewnetrznej kontroli
jakosci co da bezpieczefistwo pracy dia-
gnoscie laboratoryjnemu i zapewni bez-
pieczenstwo pacjentowi.

Prezydium Krajowej Rady Diagno-
stow Laboratoryjnych postanowilo wpro-
wadzi¢, do naszej gazety i strony interne-
towej, cykl wyktadéw na temat kontroli
jakosci, a zatem przed nami: oméwienie
kontroli w oznaczeniach biochemicznych,
hematologicznych, koagulologicznych i in-
nych, wybér wlasciwych metod, materia-
tow kontrolnych i réznorodnych rozwia-
zan w tym zakresie. Liczymy na dyskusje
w zakresie kontroli jakosci, prosimy o kie-
rowanie pytan, nurtujacych problemow na
adres biura KIDL: ul. Konopacka 4, 03-428
Warszawa oraz na adres zespotu redakcyj-
nego gazety: redakcja@kidl.org.pl
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Czestotliwos¢ wykonywania
badan kontroli jakosci

Kontrola jakosci — odstep czasu a liczba prébek klinicznych
i zwiazane z tym ryzyko dla pacjenta

ktualne przepisy amerykanskie
Awymagajq i okreslaja minimalna

czestotliwos¢ przeprowadzania ba-
dan kontroli jakosci (QC) przez kliniczne
laboratoria diagnostyczne, w ktorych ba-
dane sg probki pobrane od pacjentow. Re-
gulacja CLIA (Clinical Laboratory Impro-
vement Amendments) 493.126(d)(3) méwi:
»Kazdego dnia probki pacjenta sg podda-
wane analizie po wykonanej uprzednio co
najmniej jeden raz: (i) Procedurze iloscio-
wej zawierajacej dwa materiaty kontrolne
o roznych stezeniach; (i) Procedurze ja-
kosciowej zawierajacej kontrole dodatnig
i ujemnag.”

Mimo ze zdarzajg si¢ wyjatki od przy-
toczonego powyzej zapisu, w ogromnej
wigkszosci normy CLIA dotyczace akcep-
towanej praktyki QC opieraja si¢ na mak-
symalnym  dopuszczalnym  przedziale
czasowym miedzy poszczegélnymi ozna-
czeniami QC. Laboratoria badajace mate-
riat pochodzenia ludzkiego s3 zobligowane
do wykonywania co najmniej dwoch ozna-
czen QC dziennie, aby zapewni¢ podsta-
wy jakosci diagnostyki laboratoryjnej oraz
zminimalizowac ryzyko dla pacjenta.

Czestotliwos¢ wykonywania
C

Czestotliwos¢ wykonywania testow QC
mozna okresli¢ na podstawie réznych pa-
rametrow — uwzgledniajac czas pomiedzy
kolejnymi oznaczeniami QC lub w odnie-
sieniu do liczby probek oznaczanych mie-
dzy kolejnymi testami QC. Dwa labora-
toria, ktore wykonujg testy QC z ta sama
czestotliwoscia, jesli chodzi o przedzial
czasowy, mogg je oznaczac z zupelnie inng
czestotliwoscia, jezeli uwzgledni sie licz-
be probek oznaczanych migdzy kolejnymi
QC.

We wezesniejszym artykule z tej se-
rii utrzymywalismy, ze prawidfowe prze-
prowadzanie kontroli jakosci ma znacze-
nie dla ryzyka dla pacjenta.! Czy z punktu
widzenia ryzyka pacjenta istnieje roznica
miedzy wykonywaniem QC z czestotliwo-
$cig okreslong przez czas migdzy kolejnymi
testami QC, czy zalezna od liczby probek
oznaczanych w laboratorium? Odpowiemy
na to pytanie, stosujac paradygmat ryzyka
pacjenta opracowany w poprzednim arty-
kule.?

Ryzyko pacjenta
Rozwazmy wplyw, jaki na ryzyko pacjen-
ta majg rozne laboratoryjne scenariusze,
ktore roznia si¢ liczba probek klinicznych
oznaczanych miedzy kolejnymi testami
QC i/ lub liczbg oznaczen QC wykonywa-
nych dziennie. Pozwoli to okresli¢, w jaki
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sposob determinowana czestotliwos¢ QC
ma krytyczne znaczenie. Dla uproszczenia,
zakladamy, ze prébki pacjentow sg ozna-
czane rownomiernie w ciggu dnia i kazde
laboratorium stosuje te same zasady QC na
takim samym analizatorze.

Laboratorium ,,A” (Ryc. 1A) kazdego
dnia oznacza dwa poziomy QC oraz okoto
50 prébek klinicznych dziennie. Na rysun-
ku na osi poziomej znajduje si¢ czas, kre-
ski pionowe reprezentuja probki pacjentow,
romby oznaczaja wykonanie QC. Labora-
torium ,B” (Ryc. 1B) przeprowadza QC
z tg samg czestotliwoscig co Lab ,,A” w od-
niesieniu do czasu, z kolei Lab ,,B” wyko-
nuje $rednio 300 oznaczen prébek klinicz-
nych dziennie. Laboratorium ,C” (Ryc.
1C) oznacza dwa poziomy QC co 8 go-
dzin, badajac srednio 150 prébek klinicz-
nych dziennie. Lab ,,C” wykonuje QC z ta ‘

M

P
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» samg czestotliwoécig co Lab ,A” w odnie-
sieniu do liczby probek badanych miedzy
kolejnymi oznaczeniami QC, lecz z rdzna
czestotliwoscia, jesli uwzglednimy odstep
CZasOWY.

Z punktu widzenia CLIA, oba laborato-
ria: ,A” i ,B” spetniaja wymog wykonywa-
nia co najmniej dwoch oznaczen QC co 24
godziny, podczas gdy Lab ,,C” przekracza
to minimum, wykonujac QC trzy razy na
dobe (6 oznaczen codziennie, 3 razy 2 po-
ziomy QC).

W celu zbadania implikacji z takiej
strategii QC spojrzmy, co stanie sie w przy-
padku wystapienia nietypowego bledu
analizatora w ciggu dnia pracy. W przy-
padku typowej, znanej usterki, w wyni-
ku ktorej powstaja nieprawidlowe wy-
niki, ryzyko dla pacjenta jest niewielkie.
Gdy mamy do czynienia z nieznanym ro-
dzajem bledu, zwieksza on znacznie ryzy-
ko pacjenta. Wykrycie punktu, od ktore-
go aparat zaczal wydawa¢ bledne wyniki,
moze by¢ trudne przed wykonaniem kolej-
nej QC, gdyz rzeczywiste stezenie badanej
substancji w prébce pacjenta bylo niezna-
ne. Ryc. 2 pokazuje, w jaki sposob w wyni-

ku bledu nastepuje przesuniecie wynikow
w gore, do tego stopnia, Ze istnieje 40%
szansy, ze blad analityczny w przypadku
indywidualnego pacjenta bedzie tak duzy,
ze da wynik widocznie nieprawdopodobny
(bad przekracza dopuszczalny blad catko-
wity).

Na Ryc. 2 kazda gwiazdka odpowia-
da blednemu wynikowi pacjenta, jaki po-
wstal w wyniku nierozpoznanego bledu.
Blad wykryty dzieki nieprawidlowemu
wynikowi QC jest nastepnie korygowany
i kolejne wyniki sg prawidlowe. Podany
przykiad jest optymistyczny przy zaloze-
niu, ze pierwsze wykonane oznaczenie QC
pozwolito wykry¢ blad. W zaleznosci od
wielkosci usterki i stosowanych zasad QC,
btad moze zosta¢ wykryty dopiero po kilku
oznaczeniach QC.

Niewykryty blad spowoduje powsta-
nie wielu nieprawidlowych wynikéw pro-
bek pacjentéw, tym wiecej, im wiecej pro-
bek laboratorium oznaczy po wystapieniu
bledu. W przypadku Lab ,A” liczba nie-
prawidtowych wynikéw jest podobna, jak
w Lab ,,C” (~10 blednych wynikéw), lecz
Lab ,,B” wyda 6 razy wiecej blednych wy-

1. Parvin CA, Yundt-Pacheco J, Williams M. The fo-
cus of laboratory quality control: Why QC strategies
should be designed around the patient, not the in-

PISMIENNICTWO

nikéw niz Lab ,A” i Lab ,,C” (~60 blednych
wynikéow).

Liczba probek oznaczanych miedzy ko-
lejnymi QC wynosi 50 w przypadku Lab
»A”1,C” lecz az 300 w przypadku Lab ,,B”.
Jezeli Lab ,B” bada te sama ilo$¢ probek
klinicznych pomiedzy kolejnymi oznacze-
niami QC co Lab ,A” (co 50 prébek, lub co
4 godziny w ciggu doby), blad bedzie mial
podobny skutek (Ryc. 3). Liczba probek kli-
nicznych oznaczanych miedzy kolejnymi
QC jest czynnikiem krytycznym dla za-
rzgdzania ryzykiem uzyskiwania blednych
wynikow po wystapieniu niezidentyfiko-
wanej usterki analizatora.

Curtis A. Parvin, PhD, John Yundt-Pacheco and
Max Williams

Tom 20 « wydanie 7 « strona 66
Seria badan nad kontrolg jakosci

Nota wydawcy: Jest to czwarta cze$¢ z wielo-
czgsciowej serii badan majacych na celu zapewnie-
nie wysokiej jakosci w diagnostyce laboratoryjnej,
rozpoczetej w styczniu 2011 roku.

Seria specjalna sponsorowana przez Bio-Rad

strument. ADVANCE for Administrators of the Labo-
ratory 2011;20(3):48-9.

2. Parvin CA, Yundt-Pacheco J, Williams M. design-
ing a quality control strategy: In the modern labora-

tory three questions must be answered. ADVANCE
for Administrators of the Laboratory 2011;20(5):53-4.

Sktadki - tylko na indywidualne subkonta

Kierujemy ten apel do Pafistwa po raz kolejny, poniewaz nadal
wielu sposrdd Panstwa nie realizuje swoich platnoéci na indy-
widualne subkonta. Przypominamy, ze przejscie na platnosci
indywidualne jest obligatoryjne i powinno zakonczy¢ sie tak
szybko, jak to mozliwe. W zwiazku z Panstwa zapytaniami do-
tyczacymi indywidualnych subkont, w szczegdlnosci opisow
przelew6w na subkontach, informuje, ze:
« opisy powinny by¢ krotkie i proste, np.: skladka cztonkowska,
sktadka cztonkowska plus ubezpieczenie OC
« numer subkonta catkowicie identyfikuje wplacajacego, zatem
nie potrzebne s3 inne informacje (jak imie i nazwisko, adres

czy numer PWZDL)

« sktadki cztonkowskie sumujq si¢ w systemie ciaggtym, tzn. do
sumy wplat za poprzednie miesigce dodawana jest wplata
biezaca - oznacza to, ze nie jest konieczne podawanie w opisie
za jaki miesigc wplacana jest sktadka. Pozwoli to Pafistwu na

wstecz

« ochrona z tytutu ubezpieczenia OC dotyczy tylko tych
okresow, w ktorych dokonana zostala ptatnos¢ (3 zI) - nie ma
zatem mozliwoéci uzupelnienia sktadek ubezpieczenia OC

o w przypadku wplat awansem lub skladek zaleglych - réwniez
wystarczy krotki opis, jak np.: skladka czlonkowska za rok

2014 lub zalegle sktadki cztonkowskie

« diagnosci, ktorzy placa 50% skladke (niepracujacy emeryci
irencidci) réwniez nie musza tego opisywac - numer
subkonta zidentyfikuje ich jako ptacacych obnizong sktadke

« zaklad pracy moze nadal oplaca¢ Panstwa sktadki, jesli

zgodzi sie przekazywac odrebne przelewy dla kazdego

130, 131.

stale zlecenie bankowe z jednym opisem, bez koniecznosci
modyfikacji tematu przelewu w kazdym miesigcu

diagnosty na jego indywidualne subkonto.

W przypadku jakichkolwiek watpliwoéci prosze o kontakt do
Biura KIDL pod numerem telefonu: (22) 741 21 55 wew. 114, 200,

Mariusz Lis
Dyrektor ds. Finansowych i Rozwoju, KIDL
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DR MONIKA STUCZEN
DOKTOR MIKROBIOLOGII MEDYCZNE]
MEDICAL WIRE & EQUIPMENT LTD, WIELKA BRYTANIA

Kontrola jakosci
mikrobiologicznych podtozy

transportowych wedtug
standardu M40-A2

Prawidtowe pobranie oraz transport prébki pacjenta do laboratorium jest niezbedne w celu uzyskania
poprawnych wynikéw diagnostycznych i ustalenia odpowiedniego leczenia, dlatego tez, jakos¢ podtozy
transportowych jest istotnym lecz czesto pomijanym aspektem.

warunkach szpitalnych uzy-
cie podlozy transportowych
do rutynowych badan mikro-

biologicznych rozpoczelo si¢ w momen-
cie, gdy zauwazono znaczng rdznice po-
miedzy liczbg bakterii posiewanych zaraz
po pobraniu probki, a liczbg bakterii po-
sianych po okresie transportu probki do
laboratorium. Idealne podloze transpor-
towe powinno pochfania¢ probke pacjen-
ta zawierajacg bakterie, utrzymywac bak-
terie przy zyciu podczas transportu oraz
efektywnie uwalnia¢ bakterie z wyma-
zowki do podloza ptynnego lub na podlo-
ze agarowe. Wymienione powyzej aspekty
sg uwzglednione w jedynym uznanym na
$wiecie standardzie M40-A2 i powinny by¢
brane pod uwage przy wyborze podlozy
transportowych. Nieprawidlowo pobrana
i transportowana probka moze doprowa-
dzi¢ do blednego zdiagnozowania pacjenta
i zastosowania nieodpowiedniego leczenia.

Podtoza Transportowe
Podloza transportowe maja na celu za-
bezpieczenie materialu badanego przed
wplywem otoczenia, zapewnienie odpo-
wiedniej wilgoci i pH dla bakterii pod-
czas transportu. Szereg materialow, ktore
wciaz s stosowane do produkcji podlo-
zy zawiera skladniki hamujace wzrost
bakterii. Wymazowki powinny by¢ za-
tem wykonane z materiatu, ktory nie jest

toksyczny (poliester, sztuczny jedwab, po-
liuretan). Badania wykazaty, ze bawelniane
waciki oraz drewniane paleczki uzywane
w niektorych podlozach transportowych
zawieraja kwasy tluszczowe, ktore hamu-
ja wzrost szeregu bakterii, dlatego tez nie
powinny one by¢ uzywane do transpor-
tu mikroorganizmow. Ponadto promie-
niowanie Gamma uzywane do sterylizacji
podlozy transportowych, zmienia struktu-
re bawelny czyniac jq jeszcze bardziej tok-
syczng. Do roku 2004 na $wiecie nie istnial
zaden standard opisujacy jakos¢ podlozy
transportowych. W 2004 roku CLSI (Cli-
nical Laboratory Standards Institute) opu-
blikowal pierwszy standard kontroli jako-
$ci M40-A. W 2014 wydano druga edycje
tego standardu (M40-A2) uwzgledniajaca
metode kontroli jakosci nie tylko podlozy
agarowych, ale réwniez ptynnych podlozy
transportowych.

Parametry Kontroli Jakosci
Standard M40-A2 wyznacza kryteria,
ktore powinny by¢ brane pod uwage przy
doborze mikrobiologicznych  podlozy
transportowych. Standard zawiera kry-
teria kontroli jakosci dla producentow,
a takze petny protokot kontroli oraz meto-
dy (ilosciowq i jakosciowa), na podstawie
ktorych laboratoria mogg testowaé podto-
za we wlasnym zakresie. Standard zawie-
ra rowniez kryteria akceptacji nie tylko

dla przezywalnosci bakterii, ale rowniez
ich przerostu. 10 kontrolnych szczepow
bakteryjnych  (tlenowych,  beztleno-
wych i fakultatywnych) zawartych jest
w standardzie: Pseudomonas aeruginosa
(ATCC® BAA-427), Streptococcus pyoge-
nes (ATCC® 19615), Streptococcus pneu-
monia (ATCC® 6305), Haemophilus influ-
enzae (ATCC® 10211), Bacteroides fragilis
(ATCC® 25285), Peptostreptococcus ana-
erobius (ATCC® 27337), Fusobacterium
nucleatum (ATCC® 25586), Propionibac-
terium acnes (ATCC® 6919), Prevotella
melaninogenica (ATCC® 25845) i Neisse-
ria gonorrhoeae (ATCC® 43069). Kontro-
la jakosci z uzyciem tych szczepow to mi-
nimum, ktore musi by¢ zastosowane przy
ocenie produktu zanim zostanie on za-
twierdzony do uzycia na pacjentach. Aby
podloze zostalo zaakceptowane wedlug
standardu M40-A2 wszystkie 10 szczepow »

-
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» musi przezy¢ w podlozu przez 48h inku-
bacji w temperaturze pokojowej oraz 4°C
(za wyjatkiem Neisseria gonorrhoeae -
przezywalnos¢ testowana po 24h inkuba-
cji). Jezeli producent podlozy deklaruje, ze
podloze spelnia wymogi standardu M40-
-A2 to znaczy, ze jest ono w stanie utrzy-
mac przy zyciu wszystkie 10 szczepow
kontrolnych przez 48h transportu. Pseu-
domonas aeruginosa jest zawarta w stan-
dardzie jako wskaznik przerostu bakterii
i powinna by¢ testowana tylko w tempera-
turze 4°C.

Metoda testowania M40-A2
Standard zawiera 2 metody kontroli jako-
$ci: metode jakosciowq (roll plate) i metode
ilosciowq (elution). Obie metody polegaja
na posianiu wymazowki znang iloscig bak-
terii, a nastepnie na okresleniu przezywal-
nosci bakterii po 24h i 48h inkubacji w sto-
sunku do czasu zero (posiania). Probki sg
inkubowane w temperaturze (2-8°C) oraz
w temperaturze pokojowej (20-25°C).

Aby podloze spetnialo wymogi stan-
dardu M40-A2 dla probek inkubowanych
w temperaturze pokojowej liczba bakterii
nie powinna zmniejszy¢ sie o wiecej niz
3 log pomiedzy czasem zero a 48h. Dla
probek inkubowanych w temperaturze
4°C liczba bakterii nie powinna wzrosna¢
o wiecej niz 1 log i zmniejszy¢ si¢ o wie-
cej niz 3log.

Oprocz oceny przezywalnosci bakte-
rii standard okresla réwniez wymogi do-
tyczace czystosci podlozy. Podloza zelo-
we zawierajg agar, ktory jest zwigzkiem
organicznym i moze by¢ Zrédlem bak-
terii. Pomimo sterylizacji promieniami
Gamma martwe komorki bakteryjne po-
zostang w podlozu i moga dawa¢ btedny
wynik diagnostyczny przy badaniu mi-
kroskopowym. Dlatego tez, jest niezwy-
kle istotne, aby podloza transportowe nie
zawieraly komorek bakteryjnych. Stan-
dard dopuszcza obecno$¢ nie wigcej niz
dwoch komorek bakteryjnych na 10 pol
widzenia. Jesli podloze zawiera wigcej niz

2 komorki nie powinno by¢ dopuszczone
do uzytku na pacjentach.

M40-A2 jest jedynym standardem
uznawanym na $wiecie i powinien by¢
stosowany w laboratoriach oraz brany pod
uwage przy podejmowaniu decyzji o wy-
borze mikrobiologicznych podtozy trans-
portowych. Wybor odpowiedniego pod-
toza spelniajacego wymogi M40-A2 daje
pewnos¢, ze jest ono w stanie utrzymac
bakterie przy zyciu podczas transpor-
tu, a takze zabezpiecza przed przerostem
bakterii malo wymagajacych nad bak-
terlami wymagajacymi, przez co ulep-
sza diagnostyke i lecznie pacjenta. Uzycie
podlozy, ktore nie s3 w stanie utrzymac
przy zyciu bakterii (szczegolnie jesli bak-
terie znajduja sie w matych ilo$ciach)
moze doprowadzi¢ do blednej diagnozy,
a w zwiazku z tym wplynaé negatywnie
na dalsze leczenie pacjenta.

TEKST PROMOCYINY

Pismiennictwo dostepne u Autorki.

Podtoza transportowe i wymazowki najwyzszej jakosci!

e szeroki wybor réznego rodzaju
wymazowek i podtozy transportowych

e podtoza transportowe spetniajgce
wymogi standardu CLSI M40-A2

e nowa generacja podtozy Sigma-Transwab® z podtozem
ptynnym i wymazowka z gabki

e nowa generacja wymazowek PurFlock® i HydraFlock®
zapewniajgcych doskonatg absorpcje i uwalnianie probki

e zestawy do pobierania préb do badan molekularnych,
wirusow, organizmoéw wymagajacych

tel. 48 61/ 847 46 37, 848 30 58, 843 26 19
fax. +48 61 / 848 34 77, 843

email: argenta@argenta.com.pl
www.argenta.com.pl

H www.facebook.com/firma.argenta

Argenta
Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia Sp.k.
ul. Polska 114, 60-401 Poznan

72 ARGENTA
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Podpis elektroniczny
w pracy diagnosty
laboratoryjnego

Elektronizacja wszelkiej dokumentacji (w tym dokument6éw tworzonych przez diagnostow
laboratoryjnych) ma swoj gleboki sens utylitarny i ekonomiczny. Dokumenty elektroniczne s3 czytelne, moga
by¢ dostepne zdalnie, sg tez tansze i latwiejsze w tworzeniu, przesylaniu i przechowywaniu, a co najwazniejsze,
moga by¢ doskonale zabezpieczone przed nieuprawniong ingerencja, przed sfalszowaniem. Ich niezaprzeczalna
zaletq jest takze mozliwo$¢ automatycznego przetwarzania, dzigki temu, Ze tworzone s w formacie XML.

okument elektroniczny jako taki
D zostal zdefiniowany w Rozporzg-

dzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca
2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicz-
nej i ustug zaufania w odniesieniu do
transakcji elektronicznych na rynku we-
wnetrznym oraz uchylajgcym dyrektywe
1999/93/WE (Dz.U.UE.910/2014). Zgodnie
z definicja podang w przywolanym roz-
porzadzeniu (zw. dalej eIDAS) dokument
elektroniczny to kazda tres¢ przechowy-
wana w postaci elektronicznej, w szcze-
golnosci tekst lub nagranie diwickowe,
wizualne lub audiowizualne. Zwraca sie
uwage na fakt, ze wymienione rodzaje
form przekazu informacji (tekst, dzwiek,
obraz, film) moga by¢ dowolne - takze
mieszane; istotnym wyrdznikiem jest tu
postac elektroniczna. W przywolanej de-
finicji nie ma mowy o zabezpieczeniu in-
tegralnosci tresci dokumentu czy zwigz-
ku z osoba tworzacg go, ani o stosowanym
czy wymaganym formacie. Tak pojemna
definicja dokumentu wskazuje jedynie, ze
podstawowym wyréznikiem jest tu po-
sta¢, sposob utworzenia i utrwalenia do-
kumentu jako pliku elektronicznego.
Zawezenie definicji dokumentu wynikaé
musi z innych uwarunkowan - przede

wszystkim z funkcji danego dokumen-
tu oraz celu jego wytworzenia. Ogolnie
interesujagcymi nas dokumentami beda
dokumenty stosowane w sferze ochrony
zdrowa, a w szczegolnosci - jesli o dia-
gnostyke laboratoryjng chodzi - sprawoz-
dania z wykonania badan laboratoryj-
nych. Ogolnie rzecz biorac, powszechnie,
méwiac o dokumencie, mamy na mysli
dowod, czyli taki dokument, ktory nie-
zaprzeczalnie potwierdza stan faktycz-
ny, wskazuje na zaistnienie konkretnych
zdarzen, réwniez istnienie innych doku-
mentéw, istotny dla poznania i ustalania

faktow majacych znaczenie dla zalatwie-
nia konkretnej sprawy.

W tym miejscu nalezy zauwazy¢, ze
w polskim systemie prawa dokument defi-
niowany jest znacznie precyzyjniej. Format
dokumentu, ktéry ma by¢ przesylany srod-
kami komunikacji elektronicznej okresla
wydane na podstawie art. 5 ust. 2a ustawy
z dnia 14 lipca 1983 r. 0 narodowym zaso-
bie archiwalnym i archiwach (Dz. U. 22006
1. Nr 97, poz. 673, Nr 104, poz. 708 i Nr 170,
poz. 1217) Rozporzadzenie Ministra Spraw
Wewnetrznych i Administracji z dnia 30
pazdziernika 2006 r. w sprawie niezbed- »

Podpis elektroniczny

Postac elekironiczna

/ Postac papierowa

@ Forma tekstowa )/

/ Postaé elektroniczna
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D nych elementéw struktury dokumentéw
elektronicznych  (Dz.U.2006.206.1517).
Formatem tym jest XML.

Dla porzadku - na powyzszym rysunku
widoczne s3 podpisy wlasnoreczne, ktory-
mi opatrywane s3 dokumenty w postaci
elektronicznej; to nie blad - podpisy wia-
snoreczne dokumentow elektronicznych
sktadane s3 z wykorzystaniem specjalnych
tabletow, rozrézniajacych poziom nacisku
rysika w trakcie skladania podpisu (od-
wzorowuja jego dynamike) i zawsze skla-
dane sg proceduralnie w obecnosci osoby
przyjmujacej dokument, na jej tablecie, po
sprawdzeniu tozsamosci podpisujacego.
Chodzi o wizualizacje podpisu i mozliwos¢
jego ztozenia przez kazdego, a nie tylko po-
siadacza certyfikatu; stosowane sa w ban-
kach - w praktyce diagnostow laboratoryj-
nych nie maja zastosowania.

strony dane zawarte w pliku w formacie
XML moga by¢ pobierane (wyodrebniane)
przez inne systemy, mogg tez by¢ przesyla-
ne $rodkami komunikacji elektronicznej.
W tym miejscu nalezy zwrdci¢ uwage na
Rozporzgdzenie Rady Ministrow z dnia 12
kwietnia 2012 r. w sprawie Krajowych Ram
Interoperacyjnosci, minimalnych wymaga#
dla rejestrow publicznych i wymiany infor-
macji w postaci elektronicznej oraz mini-
malnych wymaga# dla systeméw teleinfor-
matycznych (Dz.U.2012.526 z pozn. zm.),
zw. dalej KRI, wydanym na podstawie art.
18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o infor-
matyzacji dzialalnosci podmiotéw realizu-
jacych zadania publiczne (Dz.U.2014.1114),
ktére reguluje zaréwno formaty plikéw
réznego rodzaju i zastosowania dokumen-
tow elektronicznych, jak i formaty stosowa-
nych podpiséw elektronicznych. Legalny-

<?xml version="1.0" encoding="windows-1250"?2>

H<Przesylka xmlns:xsi="http://www.w3.orqg/2001/¥MLSchema-instance"

xsi:noNamespaceSchemalocation="Przesylka.xsd">

<Formularze>

</Przesytka>

Dokument w formacie XML zawsze
sktada si¢ z dokladnie jednego kontenera
glownego (w ponizszym przykltadzie spra-
wozdania z wykonania badan laboratoryj-
nych kontener ten ma nazwe <Przesyltka>;
wewnatrz kontenera gtéwnego znajduja sie
kolejne kontenery zawierajace dane. Jed-
nym z nich jest np. kontener <Formula-
rze>. Struktura XML umozliwia fatwe wy-
odrebnianie z niej danych - i wizualizacje
tych danych zgodnie z ustalonym wzorem.
Nazwa kontenera <Przesytka> sugeruje in-
tencjonalne przeznaczenie dokumentu za-
wierajacego wyniki badan do przestania
drogg elektroniczng do zleceniodawcy lub
udostepnienie wynikoéw badan po poda-
niu zestawu danych identyfikujacych oso-
be uprawniong.

Wizualizacje plikéow XML tworzone
sg oczywiscie dla ludzi, by mogli odczyta¢
dane (w tym przypadku wyniki badan la-
boratoryjnych), oraz by mogli je wydruko-
wac na tzw. drukarce .PDF (wystanie zwi-
zualizowanego dokumentu do pliku .PDF)
lub w ostatecznosci na papierze. Z drugiej

mi formatami podpisow elektronicznych
s3 XAdES, PAdES i CAdES, stosowane
zgodnie z Decyzjg Komisji 2011/130/UE
z dnia 25 lutego 2011 r. w sprawie ustalenia
minimalnych wymagat dotyczgcych trans-
granicznego przetwarzania dokumentéw
podpisanych elektronicznie przez wlasciwe
organy zgodnie z dyrektywg 2006/123/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczgcg
ustug na rynku wewnetrznym (Dz. U. UE L
53225.02.2011, str. 66).

Nalezy zauwazy¢, ze z uwagi na prze-
pisy eIDAS zawarte w art. 26' tego roz-
porzadzenia, okreslajagce wymogi dla za-
awansowanych podpisow elektronicznych,
réwniez takie podpisy moga

funkcji: zapewnienia integralnoéci pod-
pisywanego dokumentu i umozliwienie
ustalenia tozsamosci podpisujacego. Ten
ostatni wymog jest kluczowy, gdyz wigze
sie z wzigciem odpowiedzialnosci za tres¢
podpisywanego dokumentu i niemozno-
$cig wyparcia si¢ faktu podpisu (tzw. nie-
zaprzeczalnosc).

Konkretny dokument moze by¢ zawsze
opisany konkretnymi parametrami, ktore
stanowia o jego wiarygodnosci, mozliwosci
odczytu, mozliwosci przesylania i przecho-
wywania, o relacjach z innymi dokumen-
tami, czasie i miejscu utworzenia, a przede
wszystkim o dajacym si¢ udowodni¢ nie-
zaprzeczalnym powiazaniu z podpisujaca
go osoba. W przypadku dokumentacji me-
dycznej oraz wszelkich dokumentéw za-
wierajacych dane osobowe dochodzi jesz-
cze element regulacji dostepnosci tresci
dokumentéw dla oséb uprawnionych i sku-
tecznej jej ochrony przed ujawnieniem oso-
bom nieuprawnionym.

Jak juz wspomniano, dokumenty elek-
troniczne posiadaja cechy umozliwiajace
skuteczne nimi zarzadzanie i zapewnienie
bezpieczefistwa informacjom zawartym
w tych dokumentach.

Jesli zatem uwzglednic¢ gtéwne elemen-
ty konstytuujace dokument (forma, po-
sta¢, podpis), srodki zapewnienia jego inte-
gralnosci oraz $rodki komunikacji miedzy
tworcg dokumentu a jego odbiorcg mozna
calo$¢ przedstawi¢ jako e-usluge $wiad-
czong ustugobiorcy przez ustugodawce
srodkami komunikacji elektronicznej przy
wykorzystaniu dokumentu elektronicz-
nego.

Autorowi niniejszego artykutu (jak za-
pewne kazdemu) zdarzalo si¢ oddawa¢ ma-
teriat do badan laboratoryjnych - i wyniki

by¢ stosowane do podpisy-
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1 Zaawansowany podpis elektroniczny musi spetnia¢ nastepujace wymogi:
a. jest unikalnie przyporzadkowany podpisujacemu;

b. umozliwia ustalenie tozsamosci podpisujacego;

c. jest skladany przy uzyciu danych stuzacych do sktadania podpisu elektronicznego, ktérych podpisujacy moze, z duza doza pewnosci, uzy¢

pod wylaczna swoja kontrola; oraz

d. jest powigzany z danymi podpisanymi w taki sposob, ze kazda pézniejsza zmiana danych jest rozpoznawalna.



badan otrzymywac na papierze, w otwar-
tej kopercie - za posrednictwem pracowni-
cy rejestracji. Na pytanie (przy oddawaniu
materiatu do badan) - czy mozna byloby
otrzymac wyniki w postaci elektronicznej,
padata odpowiedz ze niestety, jeszcze nie...
To pokazuje, jak wiele jeszcze jest do zro-
bienia w tej materii w niektorych przedsie-
biorstwach podmiotéw leczniczych, skoro
istnieja juz dzisiaj laboratoria, umozliwia-
jace zdalne pobranie wynikow badan.

Generalnie zatem - w zwigzku z elek-
tronizacjg dokumentacji medycznej - nie-
zbedne i mozliwe jest juz dzisiaj tworzenie
dokumentéw elektronicznych, do ktorych
dostep mogltby mie¢ kazdy uprawniony
posiadacz Internetowego Konta Pacjenta
(oczywiscie chodzi wyltgcznie o dostep do
wlasnych dokumentéw!), kiedy zostanie
ono udostepnione. Posiadanie tego kon-
ta nie jest konieczne, gdyz dla 0sob pre-
ferujacych dokumenty papierowe zawsze
istnialaby mozliwos¢ dokonania przez
pracownika medycznego wydruku, po-
twierdzonego za zgodno$¢ z oryginatem,
jednak dla wszystkich posiadaczy IKP sta-
nowiloby istotng korzys¢.

Problemem, ktory ciagle jeszcze po-
wraca w dyskusjach, jest ,,pisemno$¢” oraz
zapewnienie wiarygodnosci dokumentu,
jakim jest sprawozdanie z badan labora-
toryjnych. Dokumenty muszg by¢ w for-
mie pisemnej. To oczywiste - ich tres¢
tylko w takiej formie nadaje si¢ do odczy-
tania i zrozumienia. Co to jednak ozna-
cza - ,w formie pisemnej”? Czy dokumenty
tekstowe catkowicie wytworzone elektro-
nicznie i elektronicznie podpisane sg ,,pi-
semne”? Oczywiscie tak. W dyrektywie nr
2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w spra-
wie udzielania zamowien publicznych,
wart. 2 ust. 1 pkt 18119 czytamy, ze ,,pisem-
ne” lub ,na pismie” oznacza kazde wyraze-
nie zlozone ze stow lub cyfr, ktére mozna
odczytac, powielic, a nastepnie przekaza,
w tym informacje przesylane i przechowy-
wane za pomocg srodkow elektronicznych,
za$ ,srodki elektroniczne” oznaczajg sprzet
elektroniczny do przetwarzania (w tym tak-
ze kompresji cyfrowej) i przechowywania
danych, ktore sq przesylane, przekazywa-
ne i odbierane za pomocq przewodow, fal
radiowych, Srodkéw optycznych lub innych
srodkow elektromagnetycznych.

Definicja ta wyraznie wskazuje na spo-
sob przekazu informacji - ,...wyrazenie
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zlozone ze stow lub cyfr...”. Identyczne
definicje pisemnosci znalezliby$Smy takze
w innych dyrektywach europejskich. Sg to
definicje dostosowane juz do dzisiejszych
realiéw - gdyz pozwalaja na wykorzystanie
teleinformatyki w procesie przekazywania
dokumentéw podpisanych elektronicznie.

Podsumowujgc - dokument elektro-
niczny, z uwagi na swoje wlasciwosci powi-
nien by¢ jak najszerzej stosowany - szcze-
golnie w sytuacjach, gdy istotne jest szybkie
dostarczenie go do odbiorcy z zapewnie-
niem czytelnosci i integralnosci.

Wykorzystanie podpisu
elektronicznego w pracy
diagnosty laboratoryjnego.
Sprawozdanie z badan laboratoryjnych
jest waznym dokumentem - na jego pod-
stawie lekarz podejmuje decyzje o zasto-
sowaniu takiej czy innej terapii. Poniewaz
chodzi o tak istotng rzecz, jak zdrowie lub
zycie pacjenta, sprawozdanie z badan labo-
ratoryjnych powinno by¢ czytelne, jedno-
znaczne - i zabezpieczone przed niekon-
trolowana modyfikacja (integralne). Takie
warunki spetnione s3 w przypadku two-
rzenia sprawozdan w formie dokumentow
elektronicznych w formacie XML, podpi-
sanych elektronicznie podpisem zaawan-

sowanym lub kwalifikowanym.

Jesli o same podpisy elektroniczne cho-
dzi, moga by¢ one tworzone w réznych ty-
pach i formatach - przy wykorzystaniu
tego samego oprogramowania do skfada-
nia podpisu:

Na powyzszym rysunku pokazano
sposob ustawienia typu i formatu podpi-
su, ktorym podpisywane beda dokumenty.

Typy podpisow:

wi}
» Zewnetrzny =
w stosunku do

podpisywanych danych

odrebmy plik -»

E
5,

-

(L

» Otaczajacy
podpisywane dane

» Otoczony - wewnetrzny
(stosowany do plikow
w formacie XML,
np. documentXML.epuap)

B = Podpis elektroniczny

Aplikacja wykorzystywana do skladania
podpisu powinna umozliwiaé utrwalenie
wybranych parametréw. Wazne jest jedy-
nie, by byla dostosowana sie do standar-
dow (KRI), o ktérych juz byta mowa tak, by
strona odbierajaca dokument mogta fatwo
zweryfikowaé podpis i — w razie potrzeby,
na papierowym wydruku potwierdzi¢ date,
godzine, imig, nazwisko i stanowisko oraz
identyfikator osoby, ktéra opatrzyta do-
kument podpisem elektronicznym. Aktu-
alnie w certyfikatach powszechnie stosuje
si¢ imie, nazwisko i PESEL, oraz informa-
cje o stanowisku lub roli, w jakiej w da-
nej organizacji wystepuje podpisujacy, lub
w przypadku przedsiebiorcow - NIP za-
miast PESEL-u. W przekonaniu autora
niniejszego nic nie staloby na przeszko-
dzie, by zamiast PESEL-u w certyfikacie
ujawniany byl Numer Prawa Wykonywa-
nia Zawodu (NPWZ) - ktory jest dzisiaj
sprawdzalny chocby na stronie CSIOZ,
w Rejestrze Diagnostow Laboratoryjnych
(http://rdl.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/).
Wazne jest, by tozsamos$¢ podpisujacego
dalo sie jednoznacznie i fatwo ustali¢. Wy-
stepowanie numeru PESEL w certyfikatach
kwalifikowanych stanowi dla wielu o0sob
zrédlo dyskomfortu, co jest wprawdzie ir-
racjonalne, ale jest faktem. Niestety, kwa-
lifikowane centra certyfikacji wystawiajac
certyfikaty tworzg je na podstawie okaza-
nego dowodu tozsamosci, a ten NPWZ nie
zawiera. Dzigki jednak referencjom i moz-
liwosciom tworzenia dokumentéw wiary-
godnych (np. dokument elektroniczny, wy-
stawiony przez uprawnionego pracownika
samorzadu zawodowego, podpisany oczy-
wiscie podpisem kwalifikowanym, po-

Ustaw parametry podpisu wedkug profilu
Profil podpisu: Uzytkonnika Q
Wybierz format podpisu
® XAQES (L CMS JCAJES () PAES |
Ustawienia formatu podpisu
Typ podpisu: Otaczaiacy ] i
Fompnes i
Wariant podpisu AJES: [t Ll SEEIE——
Otaczajacy
Funkgia skrétu: {Otoczony
Typ 20bowiazania: Brak = |

|| MNie koduj podpisanych danych XML slgorytmem base&4
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» twierdzajacym przyporzadkowanie kon-
kretnego NPWZ do PESEL-u.

Nalezy zauwazy¢, ze dokument elek-
troniczny posiada strukture. Struktura ta
umozliwia przechowywanie w dokumen-
cie danych w odpowiednim kontekscie.
Sformalizowane dokumenty, tworzone
na podstawie wzordw, poddaja sie Tatwiej-
szej analizie, sg tatwiej ,,przyswajalne”, tak-

ze przez czlowieka. Wzory dokumentow
elektronicznych sg sktadowane w tzw. re-
pozytoriach wzoréw dokumentow, w kto-
rych moga by¢ wyszukiwane, przegladane
i wktorych sa zabezpieczone przed niekon-
trolowanymi zmianami. Nalezy dazy¢ do
sytuacji, w ktorej kazdy dokument posiada
swoj jednoznacznie okreslony wzor, stuzacy
do wygenerowania tego dokumentu w for-

macie XML, a zapewnienie integralnosci
izwiazek z podpisujacym zrealizowany jest
przez zastosowanie popisu kwalifikowa-
nego lub zaawansowanego (sprawozdanie
z badan laboratoryjnych nie stanowi wyra-
zenia woli ani przyjecia do wiadomosci, lecz
potwierdzenie stanu faktycznego).

Podsumowanie

Nie istniejg przeszkody prawne ani tech-
niczne, by w najszerszym zakresie stosowac
podpis elektroniczny (kwalifikowany lub
zaawansowany) w praktyce diagnosty labo-
ratoryjnego. Nalezy jedynie zadba¢ o upo-
wszechnienie wiedzy o mozliwoéci otrzy-
mywania przez pacjentéw wynikéw badan
w postaci elektronicznej - i ta wiedza powin-
na by¢ przekazywana przez osoby pobiera-
jace material do badan laboratoryjnych.
Takie dziatanie poprawiloby bezpieczen-
stwo danych oraz obnizylo koszty tworze-
nia i przekazywania wynikow badan, oraz
umozliwiloby latwe przekazywanie ich le-
karzom, ktorym chcialby udostepnic je pa-
cjent. Umozliwiloby takze fatwg archiwiza-
cje dokumentacji medycznej. B

Informator o uchwatach organéw Krajowej Izby
Diagnostéw Laboratoryjnych

Informujemy, iz Prezydium Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, IV Kadencji,

Na III posiedzeniu w dniu 24 marca 2015 r.:

podijeto nastepujace uchwaty:

7. Uchwata Nr 15/5-P/IV/2015 do Nr 15/5-P/IV/2015 PKRDL

1.

Uchwala Nr 9/1-P/IV/2015 do Nr 9/8-P/IV/2015 PKRDL
w sprawie wpisu medycznego laboratorium diagnostycznego
do ewidencji laboratoriow prowadzonej przez KRDL;
Uchwata Nr 10/1-P/IV/2015 do Nr 10/6-P/2015 PKRDL w spra-
wie wykreslenia medycznego laboratorium diagnostycznego
z ewidencji laboratoriéw prowadzonej przez KRDL;

Uchwata Nr 11/1-P/IV/2015 do Nr 11/56-P/IV/2015 PKRDL
w sprawie stwierdzenia Prawa Wykonywania Zawodu Diagno-
sty Laboratoryjnego i wpisu na liste diagnostow laboratoryjnych;
Uchwata Nr 12/1-P/IV/2015 do Nr 12/2-P/IV/2015 PKRDL
z dnia w sprawie udzielenia rekomendacji;

Uchwata Nr 13/P/IV/2015. w sprawie odmowy wpisu na liste
diagnostow laboratoryjnych.

Na IV posiedzeniu w dniu 16 kwietnia 2015 r.:
6. Uchwala Nr 14/1-P/IV/2015 do Nr 14/9-P/IV/2015 PKRDL

w sprawie wpisu medycznego laboratorium diagnostycznego
do ewidencji laboratoriow prowadzonej przez KRDL;

w sprawie wykreslenia medycznego laboratorium diagnostycz-
nego z ewidencji laboratoriow prowadzonej przez KRDL;

. Uchwala Nr 16/20-P/IV/2015 do Nr 16/20-P/IV/2015 PKRDL

w sprawie stwierdzenia Prawa Wykonywania Zawodu Diagno-
sty Laboratoryjnego i wpisu na liste diagnostow laboratoryjnych;

. Uchwata Nr 17/1-P/IV/2015 do Nr 17/3-P/IV/2015 PKRDL

w przedmiocie udzielenia rekomendacji dla szkolenia pody-
plomowego w celu realizacji obowigzku doskonalenia zawodo-
wego diagnostow laboratoryjnych.

Na V posiedzeniu w dniu 21 maja 2015 r.:
10. Uchwala Nr 18/1-P/IV/2015 do Nr 18/11-P/1V/2015 PKRDL

w sprawie wpisu medycznego laboratorium diagnostycznego
do ewidencji laboratoriow prowadzonej przez KRDL;

11. Uchwala Nr 19/1-P/IV/2015 do Nr 19/4-P/IV/2015 PKRDL

w sprawie wykreslenia medycznego laboratorium diagnostycz-
nego z ewidencji laboratoriéw prowadzonej przez KRDL;

12. Uchwala Nr 20/1-P/IV/2015 do Nr 20/38-P/IV/2015 PKRDL

w sprawie stwierdzenia Prawa Wykonywania Zawodu Dia-
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gnosty Laboratoryjnego i wpisu na liste diagnostéw laborato-
ryjnych;

13. Uchwala Nr 21/1-P/IV/2015 do Nr 21/7-P/IV/2015 PKRDL
w przedmiocie udzielenia rekomendacji dla szkolenia pody-
plomowego w celu realizacji obowiazku doskonalenia zawodo-
wego diagnostow laboratoryjnych.

Na VI posiedzeniu w dniu 17 czerwca 2015 r.

14. Uchwala Nr 22/1-P/IV/2015 do Nr 22/17-P/TV/2015 PKRDL
w sprawie wykreslenia medycznego laboratorium diagnostycz-
nego z ewidencji laboratoriow prowadzonej przez KRDL;

15. Uchwala Nr 23/1-P/IV/2015 do Nr 23/5-P/IV/2015 PKRDL
w sprawie wpisu medycznego laboratorium diagnostycznego
do ewidencji laboratoriéw prowadzonej przez KRDL;

16. Uchwata Nr 24/1-P/IV/2015 do Nr 24/30-P/IV/2015 PKRDL:
w sprawie stwierdzenia Prawa Wykonywania Zawodu Diagno-
sty Laboratoryjnego i wpisu na liste diagnostéw laboratoryj-
nych;

17. Uchwata Nr 25/P/IV/2015 w sprawie decyzji w przedmio-
cie dalszych dziatan dotyczacych egzekucji zalegtych sktadek

cztonkowskich.

Informujemy, iz Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, IV Kadencji, na Il posiedzeniu w dniu
17 kwietnia 2015 r. podjefa nastepujace uchwaty:

1. Uchwala Nr 11/1V/2015 KRDL w sprawie uchylenia Uchwa-
ty Nr 68/2005 Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
z dnia 25 lutego 2005 roku w sprawie regulaminu Rzecznika
Dyscyplinarnego i regulaminu Sadéw Dyscyplinarnych;

2. Uchwala Nr 12/1V/2015 KRDL w sprawie Regulaminu we-
whnetrznego Sadu Dyscyplinarnego i Wyzszego Sadu Dyscy-
plinarnego;

3. Uchwata Nr 13/IV/2015 KRDL w sprawie Regulaminu poste-
powania i organizacji Zespotu Rzecznika Dyscyplinarnego;

4. Uchwala Nr 14/1V/2015 KRDL w sprawie ustalenia podzialu
czynnosci miedzy czfonkéw Prezydium Krajowej Rady Dia-
gnostow Laboratoryjnych;

5. Uchwata Nr 15/IV/2015 KRDL w sprawie wynagradzania z ty-
tutu petnienia funkeji z wyboru w Krajowej Izby Diagnostow
Laboratoryjnych;

6. Uchwata Nr 16/IV/2015 KRDL w sprawie okreslenia sposobu
doskonalenia zawodowego diagnostow laboratoryjnych;

7. Uchwata Nr 17/I1V/2015 KRDL w sprawie przyjecia Regulami-
nu uzyskiwania rekomendacji dla szkolenia podyplomowego
w celu realizacji obowigzku doskonalenia zawodowego dia-
gnostéw laboratoryjnych;

8. Uchwata Nr 18/IV/2015 KRDL w sprawie przeszkolenia dia-
gnosty laboratoryjnego w zwiazku z przerwa w wykonywaniu
zawodu trwajaca powyzej 5-ciu lat;

9. Uchwata Nr 19/IV/2015 KRDL w sprawie Regulaminu przy-
znawania rodzinie zmarlego diagnosty laboratoryjnego pomo-
cy materialnej;

10. Uchwata Nr 20/I1V/2015 KRDL w sprawie przyjecia planu wi-
zytacji na rok 2015;

11. Uchwata Nr 21/1V/2015 KRDL w sprawie powotania Czlonka
Zespotu Wizytatorow KRDL;

12. Uchwata Nr 22/I1V/2015 KRDL w sprawie przyjecia sprawoz-
dania finansowego Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryj-
nych za rok obrachunkowy 2014;

13. Uchwala Nr 23/1V/2015 KRDL w sprawie zmiany zalacznika
Uchwaty Nr 3/IV/2015 Krajowej Rady Diagnostéw Laborato-
ryjnych z dnia 9 stycznia 2015 roku w sprawie przyjecia planu
dochodoéw i wydatkow Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryj-
nych na rok 2015;

14. Uchwata Nr 24/1V/2015 KRDL w sprawie akceptacji tresci po-
rozumienia z zakladem pracy zatrudniajagcym diagnoste la-
boratoryjnego, ktory wykonujac zadania ustalone ustawg
o diagnostyce laboratoryjnej wystepuje do zaktadu pracy o wy-
razenie zgody na zwolnienie na ten czas od pracy i ustalenie za-
sad wynagrodzenia za ten czas;

15. Uchwala Nr 25/1V/2015 KRDL w sprawie zmiany Uchwaly Nr
104/111/2013 KRDL z dnia 27 czerwca 2013 roku w sprawie re-
fundowania kosztéw zwigzanych z zadaniami czfonkéw orga-
now Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych, a takze in-
nych os6b zaproszonych lub wykonujacych czynnosci zlecone
przez organy Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych;

16. Uchwata Nr 26/1V/2015 KRDL w sprawie skreslenia z listy dia-
gnost6w laboratoryjnych;

17. Uchwata Nr 27/1V/2015 KRDL w sprawie windykacji zalegtych
sktadek;

18. Uchwala Nr 28/IV/2015 KRDL w sprawie powolania Komisji
etyki;

19. Uchwala Nr 29/1V/2015 KRDL w sprawie przyznawania na-
grod pienieznych dla najlepszych absolwentéw kierunku ana-
lityka medyczna lub medycyna laboratoryjna oraz innych na-
grod;

20. Uchwata Nr 30/IV/2015 KRDL w sprawie zatwierdzenia de-
cyzji Komisji Nagrod i Odznaczen Krajowej Izby Diagnostow
Laboratoryjnych o przyznaniu odznaczenia ,Zastuzony Dia-
gnosta Laboratoryjny”, ,Zastuzony dla medycznej diagnostyki
laboratoryjne;j”, oraz nagrody - ,Dyplom za wzorowa prace”;

21. Uchwata Nr 31/1V/2015 KRDL w sprawie uznania kwalifikacji
do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych informuje,
iz przesyla diagnostom zadane przez nich uchwaty w formie papierowe;j,
na wniosek ztozony w formie pisemnej na adres:
Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych, ul. Konopacka 4, 03-428 Warszawa
lub na adres e-mail: biuro@kidl.org.pl
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rodzila si¢ 15 marca 1943 r. w Mo-
l | gielnicy w powiecie grojeckim. Jej
rodzice mieszkali i pracowali w Za-
ktadzie Wychowawczym Jurki organizu-
jac, w trudnym okresie powojennym, dom
i szkole dla niepetnosprawnych sierot. Oj-
ciec penit funkcje dyrektora Domu Dziec-
ka, a matka kierownika Szkoly Specjalnej.
Dzigki rodzicom, mgr Luszczynska wynio-
sta z domu ogromng wrazliwo$¢ spoleczng
i niezwykle zdolnosci organizacyjne, ktore
cechowaly Jej cate doroste zycie .

Liceum  ogdlnoksztalcace  ukonczy-
fa w Grojcu, w 1960 r. rozpoczela studia
na Wydziale Farmaceutycznym Akademii
Medycznej w Warszawie, ktére ukonczy-
ta w 1966 r. jako pierwszym w kraju rocznik
absolwentow farmacji specjalnos¢ analityka
kliniczna na Wydziale Farmaceutycznym.
Razem z mgr Luszczewska studiowali m. in.
prof. Marek Jagielski i dr Wiestaw Tadeusiak.

Po studiach poczatkowo pracowata
jako kierownik Laboratorium, a nastepnie
jako kierownik Dzialu Diagnostycznego
w Przychodni Rejonowej w Gréjcu.

W 1974 1. uzyskata specjalizacje I stop-
nia w zakresie analityki klinicznej i w tym
samym roku wraz z mezem Tadeuszem
Luszczynskim, ktory byt w tym czasie kon-
sultantem wojewddzkim w dziedzinie dia-
gnostyki laboratoryjnej wojewddztwa war-
szawskiego, przeprowadzila sie do Plocka.

Maz mgr Luszczynskiej - dr Tadeusz
Luszczynski byl wybitng postacig éwcze-
snego $wiata diagnostyki laboratoryjnej.
W czasie studiéw jako niezwykle uzdolnio-
ny student stal sie wspotpracownikiem Pro-
fesora Ludwika Hirszfelda w Instytucie Im-
munologii i Terapii Doswiadczalnej PAN
we Wroclawiu.

Malzenstwo Luszczynskich organizo-
walo Zakladu Diagnostyki Laboratoryj-
nej w nowo budowanym Szpitalu w Ploc-
ku, obecnie zwanym Wojewodzkim
Szpitalem Zespolonym w Plocku. O randze
laboratorium $wiadczy fakt, ze do Plocka
trafit pierwszy w Polsce automatyczny anali-

Aleksandra tuszczynska

(15.03.1943-10.04.2015)

10 kwietnia 2015 po 5,5 latch przebywania w stanie $piaczki, zmarta
wieloletnia kierownik Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej w Wojewddzkim
Szpitalu Zespolonym w Plocku, poset na Sejm IV Kadenciji — cztowiek wrazliwy

na potrzeby drugiej osoby, magister farmacji.

zator biochemiczny. Doktor Luszczynski zo-
stal wowczas kierownikiem Zakladu, a mgr
Luszczynska rozpoczela intensywne szko-
lenia i w 1976 r. uzyskata tytul specjalisty
w dziedzinie analityki klinicznej. Szkolita sie
w szczegolnosci w hematologii, petnita funk-
cje kierownika Pracowni Hematologicznej.
Miata wybitng umiejetno$c w zakresie oceny
cytomorfologicznej szpiku kostnego.

Swoja wiedzg przekazywala jako na-
uczyciel hematologii w Medycznym Stu-
dium Zawodowym ksztatcagcym techni-
kow analityki, gdzie poziom merytoryczny
hematologii w szkole w tamtym czasie na-
lezat do najwyzszych w kraju.

Po naglej $mierci doktora Luszczyn-
skiego na dyzurze w szpitalu w 1980 r., zo-
stala powolana na stanowisko kierownika
Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej. Kie-
rowala Zaktadem do jesieni 2001 r.

Magister Luszczynska byla bardzo zdol-
nym diagnosta laboratoryjnym. Wielu pa-
cjentow Szpitala zawdziecza jej szybkie i trafne
diagnozy. W okresie pracy w Szpitalu Woje-
wodzkim w Plocku jej umiejetnosci zawodowe
i, zdecydowanie ponadprzecigtne, zdolnosci
organizacyjne powodowaty, ze Zaktad, ktory
prowadzita, byt zawsze na najwyzszym pozio-
mie. Nigdy nie racjonowala wiedzy - z satys-
fakcja konsultowata wszystko, co bylo trudne
dla kolegdw z okolicy. Byla wielka pasjonatka
naszej pracy. Zachwycata uczniéw i mtodych
pracownikéw swoja pasjg dla zawodu. Miata
otwarty umys}, chfoneta nowe informagje.

Byla znakomitym szefem na co dzien,
a takze bardzo milo bylo z nig Swietowac.
Czasem zaskakiwata nas okoliczno$cio-
wymi wlasnymi wierszykami napisanymi
z humorem i swadg.

Jesienig 2001 r. zostala wybrana na po-
sta na Sejm I'V Kadencji z listy SLD.

W Sejmie pracowata w Komisji Zdrowia
i Komisji Spraw Spofecznych. Zastuzyla sie
dla diagnostow wielkim wsparciem w Mi-
nisterstwie Zdrowia w okresie ,,przecierania
sie” obowigzujacej juz Ustawy o Diagnosty-

ce Laboratoryjnej przez kregi przeciwni-
kow. Wlozyla wiele staran by zmotywowaé
Ministerstwo Zdrowia do powolania Ko-
mitetu Organizacyjnego I Krajowego Zjaz-
du Diagnostow Laboratoryjnych.

Przez cale zycie pracowala spolecz-
nie. Byla zwigzkowcem, przewodnicza-
cg Zwiazkow Zawodowych Pracownikow
Ochrony Zdrowia w Szpitalu, a w latach 90.
ubieglego wieku - czlonkiem Rady Krajo-
wej Federacji Zwigzkow Zawodowych Pra-
cownikéw Ochrony Zdrowia.

Za swoja prace i swoje zastugi dla spo-
tecznosci Plocka byta odznaczona wieloma
odznaczeniami z Krzyzem Kawalerskim
Orderu Odrodzenia Polski wicznie.

Zawsze miala wielu przyjaciol. Kocha-
ta gra¢ w brydza. Kochala dalekie podroze,
zwiedzanie nowych miejsc, fascynowalo ja
glownie poznawanie nowych ludzi.

Po zakonczeniu pracy zawodowej byta
nadal bardzo aktywna osobg. Miata wie-
le plandw spotkan i wiele zakreslonych na
mapie miejsc do zwiedzenia. Zawsze try-
skala energia.

Naszym zdaniem Szefowa pigknie cha-
rakteryzuje sen jej przyjaciotki. Kiedy za-
chorowala i wiadomo bylo, ze nie bedzie
mozna z nig porozmawiaé, ze samodziel-
nie nie wykona juz zadnego ruchu, przyja-
ciolce przysnila sie jak mowi: ,wiesz, bede
musiala nauczy¢ sie tak zy¢”.

Z wielka godnoscia na oddziale apa-
licznym przezyla 5 i pél roku otoczona
codzienng opieka kochajacej corki Kata-
rzyny. Takiej opieki, jaka dostata Aleksan-
dra Luszczynska, przez lata pozostajaca
w $pigczce, ze strony personelu hospicjum
i Corki, nie da si¢ podsumowaé zwyklymi
sfowami. Nalezy tylko zamysli¢ si¢ nad re-
fleksja, ze bardzo na nig zastuzyta.

Non omnis moriar

Zespot diagnostow laboratoryjnych

w Zakladzie Diagnostyki Laboratoryj-
nej w Wojewodzkim Szpitalu Zespolonym
w Plocku.
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Zmien swoja kontrole, nie wyniki

Uniwersalnos¢ materiatu kontrolnego
jest niezbedna do zabezpieczenia jakosci
wynikéw w twoim laboratorium. Jako
profesjonalny diagnosta wiesz, ze zmiana
wwynikach kontrolijakoscinie zawsze jest
odzwierciedlona w wynikach pacjentdw.
| odwrotnie - zmiana wynikéw prébek
pacjentdw nie zawsze jest widoczna w
zmianie wynikédw kontroli jakosci. Aby
skutecznie zweryfikowac nowe serie 3 L
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