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/Zmagania, wzruszenia,
swietowanie i codziennos¢,
czyli w kregu spraw biezacych

Pikieta przed
Ministerstwem NiSW
,Projekt zalozen do projektu ustawy
o zmianie ustawy — Prawo o szkol-
nictwie wyzszym oraz niektérych
innych ustaw” Ministerstwa Nauki
i Szkolnictwa Wyiszego przyniost
propozycje wymagan

projakosciowych w ksztalceniu dia-

zniesienia

gnostow laboratoryjnych. Istniejace
dotychczas standardy ksztalcenia sa
systematycznie aktualizowane przez
$rodowisko akademickie, zawodowe
i ekspertow Ministerstwa Zdrowia.
Ustawa o diagnostyce laboratoryjne;j
stanowi, ze prawo do samodzielnego
wykonywania diagnostyki laborato-
ryjnej posiada absolwent kierunku
yanalityka medyczna”. Ministerstwo
Nauki i Szkolnictwa Wyzszego pla-
nuje, wbrew opinii Ministerstwa
Zdrowia, ksztalcenie przyszlych dia-
gnostéw droga nieformalna, tj. na
kursach i w trybie samoksztalcenia.
Pikieta, ktéra  odbyla  sie
16.04.2013 r. w Warszawie, pod bu-
dynkiem Ministerstwa Nauki i Szkol-
nictwa Wyiszego, zgromadzita ponad

300 osdb zaniepokojonych liberaliza-

cja przepisow o szkolnictwie wyzszym

w ksztalceniu diagnostow laboratoryj-

nych.

Za udzial w pikiecie oraz zabra-
nie glosu serdecznie dzigkuje:

» senatorowi Stanistawowi Goga-
czowi — wiceprzewodniczacemu
senackiej Komisji Zdrowia,

» dr hab. n. farm. Agnieszce Piwo-
war, ktora wystapila w imieniu
Konferencji Prodziekanow kie-
runku analityka medyczna/ me-

dycyna,

» Ireneuszowi Rudnickiemu -
przedstawicielowi KZ NSZZ
,Solidarno$¢”  Warszawskiego

Uniwersytetu Medycznego,

» Arturowi Owczarkowi — przed-
stawicielowi Sekretariatu Sekeji
Zdrowia NSZ7Z ,Solidarnos¢”,

» Adamowi Sandauerowi — preze-
sowi Stowarzyszenia Pacjentow
Primum Non Nocere,

» Adamowi Pudetko — przedstawi-
cielowi Ogolnopolskiego Stowa-
rzyszenia Studentow Medycyny
Laboratoryjnej,

Panistwa obecnos¢ byla  zna-
kiem solidarno$ci ze $rodowiskiem
diagnostéow i odpowiedzialnosci za
przyszlos¢ polskiej medycyny labo-
ratoryjnej.

Pikiete licznie wsparli studenci.
Przyjechali z Bialegostoku, Bydgosz-
czy, Gdanska, Lublina, Eodzi, Pozna-
nia, Sosnowca, Szczecina, Warszawy
i Wroclawia.

Wszystkim,  ktorzy — osobiscie
poparli nasze starania o zachowanie
jakosci ksztalcenia diagnostow, ser-
decznie dziekuje za zaangazowanie
i trud. Jako prezes KIDL napisalam
tez w powyzszej sprawie list otwarty,
ktory zostal przestany do nastepuja-
cych os6b:

» Bronistaw Komorowski — prezy-
dent Rzeczpospolitej Polskiej,

» Donald Tusk — prezes Rady Mi-
nistrow,

» Ewa Kopacz — marszalek Sejmu

Rzeczpospolitej Polskiej,

» Bogdan Borusewicz — marszalek

Senatu Rzeczpospolitej Polskiej,
» Bolestaw Piecha — przewodnicza-

cy sejmowej Komisji Zdrowia,
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» Rafal Muchacki — przewodniczg-
cy senackiej Komisji Zdrowia,

» Konferencja Episkopatu Polski,

» Barbara Kudrycka — minister na-
uki i szkolnictwa wyzszego,

» Bartosz Arlukowicz — minister
zdrowia.

Spotkanie
z Prezydentem RP

Z wielka przyjemnoscia dziele sie
z Pafistwem wiadomoscia, ze jako Pre-
zes KIDL zostalam zaproszona przez
Prezydenta RP Bronistawa Komo-
rowskiego do wspélnego obchodze-
nia rocznicy uchwalenia Konstytucji
3 Maja. Udzial w spotkaniu nie tylko
dalmi szanse¢ radosnej ,Majowkiz Pol-
ska’, ale takze rozmowy z Pania Anna
Komorowska, ktorej osobiscie po-
dzigkowalam za objecie honorowym
patronatem obchodéw Pierwszego
Ogolnopolskiego Dnia Diagnosty La-
boratoryjnego i 10-lecia samorzadu
diagnostow laboratoryjnych.

Il Ogdlnopolski
Dzien Diagnosty
Laboratoryjnego

27 maja 2013 r. w Warszawie w sali
kolumnowej Ministerstwa Zdrowia
odbyly sie obchody Ogolnopolskie-
go Dnia Diagnosty Laboratoryjnego.
Wszystkim, ktérzy przyczynili si¢ do
promocji naszego zawodu poprzez
organizacje uroczystosci, serdecznie
dzigkuje. Relacje z przebiegu obcho-
dow znajdziecie Panstwo w dalszej
czg$ci naszej gazety.

Pielgrzymka
na Jasna Gore
W dniach 25-26 maja 2013 r. diagno-
$ci uczestniczyli w ogélnopolskiej

pielgrzymce na Jasng Goére pracow-
nikow stuzby zdrowia. O przebiegu
pielgrzymki i towarzyszacych jej
przezyciach mozna dowiedzie¢ si¢
wiecej z zamieszczonych na kolej-
nych stronach wspomnien uczestni-
kow. Warto przeczytad.

Rekomendacje
laboratoryjnej
diagnostyki
W wielu rozmowach z lekarzami zaj-
mujacymi si¢ chorobami infekcyjnymi
padal zarzut wobec naszego srodowi-
ska dotyczacy réznorodnosci uzyski-
wanych wynikéw i, niestety, sprzecz-
nosci ze stanem klinicznyrn pacjenta.
Najczesciej wymieniane przez moich
rozméwcow badania dotyczyly dia-
gnostyki zakazen Borrelia burgdorferi,
wirusem HPV, wirusami hepatotropo-
wymi, a w szczegdlnosci HCV. Z wla-
snego doswiadczenia wiedzialam, ze
dla laboratorium i diagnostow tez nie
jest ujednolicona diagnostyka przed-
stawianych schorzen z powodu braku
jednoznacznie opisanego procesu dia-

gnostycznego.

Widzialam  koniecznos¢  stwo-
rzenia, wraz ze $rodowiskiem lekar-
skim, jednolitych ~obowiazujacych
algorytméw diagnostycznych, a takze
opisania sposobu pobierania, prze-
chowywania i transportu materialu.
Z pomyslem ujednolicenia udalam

sic do Ministerstwa Zdrowia i rozpo-
czelam rozmowy dotyczace prawnego
statusu przysztych procedur. Otrzy-
malam zapewnienie o ich akeeptacji
i rozpowszechnieniu. Rekomendacje
te beda takze stuzyly ministerstwu do
wyceny rzeczywistych kosztéow po-
szezeglnych badari laboratoryjnych.
Nastepnie dobrano zespoly ekspertow
skladajace si¢ z diagnostéw laborato-
ryjnych i lekarzy majacych najwieksze
doswiadczenie praktyczne i naukowe
z danej dziedziny. Odbyly si¢ spotka-
nia — nie ukrywam: burzliwe, ale pelne
konstruktywnego dzialania — w celu
okreslenia ,zlotego $rodka’, jak najlep-
szego dla zdiagnozowania pacjenta.
Rozmowy byly bardzo owocne dla obu
stron i wyjasnily wiele niedoméwien
i niejasnosci — zarowno lekarzom, jak
inam, diagnostom.

Wiszystkie procedury zostaly takze
sprawdzone pod wzgledem zgodno-
$ci z obowiazujacym prawem. Na dzi$
mamy juz opracowane rekomendacje
dotyczace diagnostyki laboratoryjnej
zakazeri HPV opublikowane w marco-
wym numerze ,Diagnosty Laboratoryj—
nego” pt. ,Zastosowanie testow DNA
HPV w profilaktyce raka szyjki macicy”
oraz Rekomendacje 2012/2013 Pol-
skiej Grupy Ekspertow ,Diagnostyka
laboratoryjna  zakazen wirusem zapa-
lenia watroby typu C”. Do wszystkich
medycznych laboratoriéw wkrétce zo-
stanie wyslany skoroszyt oraz wydania
broszurowe opracowanych i zaakcep-
towanych przez Ministerstwo Zdrowia
rekomendacji. Kolejne powstajace reko-
mendacje beda Panstwu wysylane oraz
zamieszczane w naszej gazecie ,,Diagno—
sta Laboratoryjny”.

KIDL wobec
rozporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie warunkow wynagradzania
pracownikéw podmiotéw leczniczych
jednostki bu-

dzetowej pominglo kwestie dotyczace

dzialajacych w formie

finansowania laboratoriow. Krajowa
Izba Diagnostow Laboratoryjnych
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wystapila do Ministerstwa Zdrowia
o wniesienie poprawek uwzgledniaja-
cych nasza grupe zawodowa.

Opis zawodu diagnosty

laboratoryjnego
Na prosbe Ministerstwa Nauki i Szkol-
nictwa Wyzszego, KIDL opisala specy-
fike zawodu diagnosty laboratoryjnego.
Potrzeba ta wynikala z funkcjonowania
dyrektywy unijnej. Tekst opisu zawo-
du zamieszczony zostanie na stronie
KIDL.

Kolejne rekomendacje z Towa-
rzystwa Medycyny Ratunkowej do-
tycza badan przyldzkowych POCT,
za§ z Polskiej Grupy Ekspertow
— HBV. W niniejszym numerze gazety
przesylamy Panstwu rekomendacje
HCV. Kazde laboratorium w Polsce
otrzyma specjalny segregator i wersje
papierowe rekomendaciji.

Korzystajmy

z kursow
Bardzo cieszymy sig, ze tak licznie
korzystacie Panistwo z kursow orga-
nizowanych przez KIDL. Szczegdl-
nym zainteresowaniem cieszyly sie
nowe kursy dotyczace parazytologii
i krwi pepowinowej. O kolejnych
kursach czytajcie Paristwo na naszej
stronie.

Indywidualne ptatnosci
— wyjasnienie

W zwiazku z licznymi zapytaniami
dotyczacymi informacji w marco-
wym wydaniu ,Diagnosty Laborato-
ryjnego”: ,Skladki, przechodzimy na
indywidualne platno$ci” chcialabym
wyjasni¢ powstale watpliwosci.

1. Proces wdrazania systemu auto-
matycznego ksiegowania skladek
potrwa kilka miesigcy — jak kazdy
projekt informatyczny wymaga
realizacji wielu etapow ze stala ko-
rekta pojawiajacych sie bledow.

2. Niezaleznie od terminu wdro-
Zenia nowego systemu, wplaty
indywidualne wyeliminuja ble-

dy, ktdre czesto pojawiajg si¢ na

listach zbiorowych przesylanych

przez Panstwa pracodawcow.

Reasumujac: nie ma konieczno-
$ci natychmiastowego przechodze-
nia na platnosci indywidualne, ale
w zwiazku z wdrazanym systemem,
aktualna pozostaje nasza serdeczna
prosba o przejscie na platnosci indy-
widualne w ciagu najblizszych kilku
miesiecy.

Pieczatka

Wielu  diagnostéw, posiadajacych
I stopien specjalizacji, pyta Biuro
KIDL, czy zgodnie z obowigzujacy-
mi przepisami, moze te¢ informacjg
umieszczac na pieczatce diagnosty.

Wyjasniam: rozporzqdzenie Mi-
nistra Zdrowia z dnia 16 kwietnia
2004 roku w sprawie specjalizacji
i uzyskiwania tytulu specjalisty przez
diagnostéw laboratoryjnych odwolu-
je sie do jednolitego pojecia specjali-
zacji. Obecnie, po odbyciu szkolenia
specjalizacyjnego, diagnosta labo-
ratoryjny uzyskuje tytul specjalisty
w danej dziedzinie. W przeciwien-
stwie do poprzednio obowiazujacych
rozwiazan prawnych nie s3 nadawane
kolejne stopnie specjalizacji (11 11).

Zgodnie z §36 ww. rozporzadze-
nia ,Diagnosta laboratoryjny, ktory
posiada specjalizacje I stopnia, za-
chowuje prawa wynikajace z uzyska-
nia tego tytulu” Natomiast w mysl
§37 ww. rozporzadzenia ,Diagnosta
laboratoryjny, ktory posiada specja-
lizacje II stopnia, zachowuje prawo

poslugiwania si¢ uzyskanym tytulem
specjalisty w danej dziedzinie”. Z po-
wyzszych przepiséw wynika, iz Mini-
ster Zdrowia odmiennie potraktowal
mozliwo$¢ powolywania si¢ na tytul
specjalisty, w zalezno$ci od stopnia
specjalizacji. Prawo do poslugiwa-
nia si¢ tytulem specjalisty w danej
dziedzinie przysluguje wylacznie dia-
gnoscie laboratoryjnemu, ktory ,sta-
rym trybem” uzyskal specjalizacje 11
stopnia lub zakonczyl panstwowym
egzaminem jednolite szkolenie spe-
cjalizacyjne ,nowym trybem”.

Diagnosta laboratoryjny z I stop-
niem specjalizacji zachowuje prawa
wynikajace z uzyskania tego tytulu,
lecz nie moze postugiwa¢ sie tytulem
specjalisty I stopnia w danej dziedzi-
nie, natomiast moze poslugiwac’ sie
uzyskanym tytulem zgodnym z dy-
plomem (np. mikrobiolog, analityk
kliniczny).

Zapraszamy
wakacyjnie
Koriczac slowo wstepne, pragne
zyczy¢  wszystkim Panstwu Dia-
gnostom wspanialego letniego wy-
poczynku. Zgodnie z marzeniami,
odpoczywajcie, zwiedzajcie, cieszcie
si¢ zyciem rodzinnym. Jednoczesnie
wszystkich, ktérzy planuja wyjazd do
Warszawy, serdecznie zapraszamy na
ulice Konopacka. Pokoje hotelowe
ciesza si¢ bardzo duza popularno-
$cia, nasz budynek tetni zyciem, roz-
brzmiewa glosami dzieci. Poniewaz
czesto wykorzystywane sa wszystkie
pokoje, warto pamigta¢ o wczesniej-

szej rezerwacji.

Rozwazcie Panstwo, czy byloby
dla Was interesujace prezentowanie
w naszej gazecie ciekawych miejsc
Polski. Jegli tak, to dzielmy si¢ infor-
macjami o znanych nam, wartych
zobaczenia, miejscowosciach. Nade-
slane teksty bedziemy zamieszczaé
w kolejnych numerach ,Diagnosty
Laboratoryjnego”. Tymczasem raz
jeszcze: bezpiecznych, udanych, ra-
dosnych urlopow!
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aciorkowce grupy B (ang. Group B Streptococcus;
P GBS), ktérych przedstawicielem jest Streptococcus

agalactiae, w latach 70. XX wieku byly w USA glow-
na przyczyna zakazen u noworodkéw. Zakazenia najcze-
$ciej przebiegaly pod postacig wezesnego zespolu choro-
bowego (ang. Early Onset Disease; EOD), rozwijajacego sie
w pierwszych siedmiu dobach zycia, z obrazem klinicznym
sepsy i $miertelnoscia dochodzaca do 50 proc., rzadziej
péinego zespolu chorobowego (ang. Late Onset Diseases;
LOD), wystepujacego pomiedzy 7. a 90. dniem zycia, prze-
biegajacego najczesciej pod postacia zapalenia opon mo-
zgowo-rdzeniowych 2.

Odnotowany gwaltowny wzrost liczby zakazern GBS
u noworodkéw stal si¢ powodem opracowania w 1996 r.
przez American College of Obstetricians and Gynecologi-
sts (ACOG) i Centres for Disease Control and Prevention
(CDCQ), a rok péiniej przez American Academy of Pedia-
trics (AAP), wytycznych majacych na celu zapobieganie
zakazeniom u noworodkéw. Rekomendacje CDC zostaly
po raz pierwszy uaktualnione w2001 r.i wydane drukiem
w 2002 r.", a nastepnie poddane ewaluacji i ponownie
opublikowane w 2010 r.>. Wzorem amerykanskich na-
ukowcow, wiele paristw Unii Europejskiej wprowadzilo
wlasne zalecenia majace na celu zapobieganie zakaze-
niom GBS u noworodkéw: Wiochy (1996 r.), Hiszpania
(199812003 r.), Francja (2001 r.), Niemcy (19961 2008
r.), Wielka Brytania (2003 r.), Belgia (2003 r.), Szwajcaria
(2007 r.) oraz Czechy (2008 r.) 3.

W roku 2008 pod patronatem Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego (PTG) na podstawie zalecen CDC
22002 r.!" opracowano polska wersje rekomendacji doty-
czacych wykrywania nosicielstwa paciorkowcéw grupy B
u kobiet w ciazy i zapobiegania zakazeniom u noworod-
kow. Zalecenia te wskazuja na konieczno$¢ objecia bada-
niami przesiewowymi wszystkich kobiet ciezarnych po-
miedzy 35.a 37. tygodniem ciazy i wykonania u nich badan
mikrobiologicznych w kierunku nosicielstwa S. agalactiae
w pochwie oraz w odbyciel*.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
223 wrze$nia 2010 r. okreslajacego standardy postepowania
oraz procedury medyczne przy udzielaniu $wiadczen zdro-
wotnych z zakresu opieki okoloporodowej sprawowanej
nad kobieta w okresie fizjologicznej ciazy, fizjologicznego
porodu, pologu oraz opieki nad noworodkiem, w ramach
zalecanego zakresu $wiadczen profilaktycznych i dziatan
w zakresie promocji zdrowia oraz badan diagnostycznych
i konsultacji medycznych wykonywanych u kobiet w okresie
ciazy, u wszystkich ciezarnych bedacych pomiedzy 33.a 37.
tygodniem ciazy zalecane jest wykonanie posiewu z przed-
sionka pochwy i okolic odbytu w kierunku paciorkowcow
B-hemolizujacych'.
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DRN. BIOL. MONIKA BRZYCHCZY-WLOCH
KATEDRA MIKROBIOLOGII, UNIWERSYTET
JAGIELLONSKI COLLEGIUM MEDICUM, KRAKOW
KIEROWNIK KATEDRY:

PROF.DRHAB.N. MED. MALGORZATA BULANDA

Profilaktyka zakazen
wywoflanych przez
paciorkowce grupy B

NAJBARDZIE] EFEKTYWNA METODA OGRANICZAJACA LICZBE ZAKAZEN
U NOWORODKOW JEST WPROWADZENIE BADAN PRZESIEWOWYCH U WSZYSTKICH
KOBIET CIEZARNYCH W KIERUNKU NOSICIELSTWA PACIORKOWCOW GRUPY B,
A W RAZIE OTRZYMANIA WYNIKU DODATNIEGO
— WDROZENIE OKOLOPORODOWE] PROFILAKTYKI ANTYBIOTYKOWE].

Etiologia
Streptococcus  agalactiae  to

B-hemolizujacych. Po raz pierwszy zostal opisany w 1887 r.

gatunek  paciorkowcow

jako czynnik etiologiczny zapalenia wymion u kréw, co thu-
maczy jego dawna nazwe ,paciorkowiec bezmlecznosci”
W 1933 r. prof. Rebecca Lancefield wyizolowata ten ga-
tunek bakterii z wymazoéw pobranych od kobiet z pochwy
i zakwalifikowala do paciorkowcow grupy serologicznej B.
W 1938 r. S. agalactiea zostal opisany jako przyczyna zaka-
zen u trzech kobiet bedacych w pologu, ktore to zakazenia
zakonczyly si¢ zgonem pacjentek'®. Obecnie na podsta-
wie roznic w budowie polisacharydéw powierzchniowych
(ang. capsular polysaccharides; CPS), bedacych gléwnym
czynnikiem wirulencji S. agalactiea, wyrézniono w obrebie
tego gatunku dziesig¢ serotypow: Ia, Ib, I, 111, IV, V, VI, VII,
VIII, IX. Najwigksze znaczenie w patogenezie zakazen ma
serotyp III, ktory jest glowna przyczyna wezesnej postaci
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych oraz 90 proc. poz-
nych zakazen noworodkéw!®.,

Epidemiologia
S. agalactiae zaliczany jest do bakterii komensalnych. Kolo-
nizuje najczesciej przew6d pokarmowy, odbyt oraz pochwe
kobiet. Wedlug danych epidemiologicznych obecnos¢ GBS
stwierdza si¢ u 10-30 proc. zdrowych kobiet, u ktérych

przewaznie nie manifestuja si¢ objawy zakazenia. Koloni-
zacja drég rodnych cigzarnych moze mie¢ charakter ciagly,
przejéciowy lub przerywany!®.

W krajach Europy kolonizacja kobiet cigzarnych przez
paciorkowce grupy B wynosi, wedlug dostepnych danych
literaturowych: od 6,6 proc. w Gregji, 7 proc. w Hiszpanii,
14 proc. w Wielkiej Brytanii, 16 proc. w Niemczech, 30
proc. w Czechach, do 36 proc. w Danii®®”.. W Polsce opisy-
wany odsetek nosicielstwa GBS u kobiet ci¢zarnych rézni
si¢ istotnie, w zalezno$ci od badanej populacji pacjentek
oraz stosowanej metody diagnostyki. Wynosi 4,3 proc.
w Lublinie*), 5,13 proc. w Lodzi'®, od 11,4 proc.l'"" do 19,7
proc.[”] w Warszawie, 19 proc. w Rzeszowiel'”) oraz 30
proc. w Krakowiel”.

Ocenia si¢, ze ryzyko transmisji S. agalactiae na no-
worodka siega 70 proc. Do przeniesienia tych bakterii na
noworodka dochodzi na skutek transmisji wertykalnej,
ktéra moze odbywa¢ sie droga wstepujaca, droga zstepu-
jaca lub droga krwiopochodng oraz transmisji horyzon-
talnej'®. Czestos¢ zakazen paciorkowcami grupy B wsréd
noworodkéw wynosi w USA 0,3-2,5 przypadkéw na 1000
zywo urodzonych dzieci, natomiast w krajach europejskich:
0,2-0,3 wNiemczech, 0,54 w Norwegii, 0,76 w Finlandii, 4,5
we Francji, 5,4 w Austrii, 0,4-1,42 w Wielkiej Brytanii, 0,54
w Norwegii, 0,4-9 w Hiszpanii 3. W Polsce brak nadzoru »



8 DIAGNOSTYKA

L e = - .
p S W [ P ¥

Ryc. 1. Przyktadowy preparat bezposredni z wymazu z pochwy, wybarwiony metoda Grama,
w ktorym widoczne s komérki paciorkowcow nalezacych do gatunku Streptococcus agalactiae.

» i rejestracji tych zakazen, dlatego nie mamy danych epide-
miologicznych, a jedynie szacunkowe. Wskazuja one na
wystepowanie zakazenia w okolo 0,5 do 2,5 przypadkow
na 1000 zywo urodzonych dzieci.

Profilaktyka zakazen

Zdobyte doswiadczenia wskazuja, ze najbardziej efektyw-
na metoda ograniczajaca liczbe zakazen u noworodkow jest
wprowadzenie badan przesiewowych u wszystkich kobiet
cigzarnych w kierunku nosicielstwa paciorkowcéw grupy B,
a w razie otrzymania wyniku dodatniego — wdrozenie oko-
loporodowej profilaktyki antybiotykowej. Jak wiadomo, naj-
istotniejszym czynnikiem predysponujacym noworodki do
rozwoju zakazenia jest obecnos¢ S. agalactiae w matczynych
drogach rodnych lub w przewodzie pokarmowym, skad do-
chodzi do transmisji bakterii na dziecko. Dlatego zaleca si¢
wykonanie badan mikrobiologicznych w kierunku nosiciel-
stwa paciorkowcéw grupy B w pochwie i odbycie u kobiet po-
miedzy 35.a 37. tygodniem ciazy. Kolonizacja GBS jest czesto
przejéciowa, dlatego tez prognozowanie na podstawie wyniku
posiewu wykonanego wezesniej niz S tygodni przed porodem
jest zawodne i zalecane tylko w szczegolnych przypadkach,
miedzy innymi u kobiet z zagrazajacym porodem przedwcze-
snym lub u pacjentek z przedwezesnym peknigciem blon plo-
dowych!" 4,

Jesli nie ma wyniku badania w kierunku nosicielstwa
GBS, lekarz powinien zastosowac u cig¢zarnej srédporodows
chemioprofilaktyke, w przypadku, gdy zostanie u niej stwier-
dzony przynajmniej jeden z nastepujacych czynnikéw ryzyka
wezesnej postaci choroby: pordd przedwezesny lub przed-
wezesne peknigcie blon plodowych majace miejsce przed 37.
tygodniem cigzy; pordd o czasie, w ktorym od pekniecia blon
plodowych mineto ponad 18 godzin; wystapienie podczas po-
rodu goraczki 238°C o nieznanej etiologii; wystapienie w cza-
sie trwania ciazy infekeji drog moczowych lub bakteriomoczu
(2104 cfu/ml; ang. colony forming units; cfu) wywolanych
przez paciorkowce grupy B; urodzenie w przeszlosci dziecka,
u ktérego rozpoznano okoloporodowe zakazenie o etiologii

S. agalactiae“‘z’ 4,

Ryc 2. Hodowla materiatu pobranego z pochwy,
poddanego wstepnej preinkubacji w podtozu
ptynnym, wysiana na podtoze state Columbia Blood
Agar z dodatkiem 5 proc. krwi baraniej. Wokét kolonii
S. agalactiae widoczna strefa B-hemolizy.

Wedlug danych CDC, zastosowanie strategii badan prze-
siewowych u kobiet cigzarnych zmniejszylo czestos¢ wezesnych
zakazeri noworodkéw o 78 proc, zas profilaktyka oparta na
ocenie czynnikow ryzyka, w przypadku braku wyniku posiewu,
zmniejszyla czesto$¢ wezesnych zakazen o 41 proc. Niestety,
czestos¢ poznych postaci choroby nie ulegla zmianie!?.

Diagnostyka mikrobiologiczna
Prawidlowa diagnostyka mikrobiologiczna rozpoczyna si¢
od pobrania od ci¢zarnej dwoéch wymazéw: pierwszego
z przedsionka pochwy (nie jest przy tym konieczne stoso-
wanie wziernika), natomiast drugiego z odbytu (wymaz
nalezy pobra¢ po pokonaniu oporu zwieracza). Wymazy te
moga zosta¢ pobrane przy pomocy osobnych wymazéwek
i umieszczone oddzielnie lub razem, w celu zmniejszenia
kosztéw badania, w podlozu transportowym np. Amiesa lub
Stuarta, ktore zapewniaja utrzymanie zywotnosci GBS do
72 godzin w temperaturze 4°C. Wymazy te mozna pobra¢
takze przy pomocy jednej wymazowki, pobierajac material
najpierw z pochwy, a nastepnie z odbytu. W opisie materiatu
nalezy zaznaczy¢, ze jest on przeznaczony do hodowli w kie-
runku nosicielstwa GBS.

Kolejnym, bardzo istotnym etapem badania mikrobio-
logicznego jest przeprowadzenie wstepnej preinkubacji ma-
terialow w plynnym podlozu wybiérczo-namnazajacym, np.
Bulion LIM - podloze Todda i Hewitta z dodatkiem kolisty-
ny (10 pg/ml) i kwasu nalidyksowego (15 pg/ml) lub Bu-
lion Trans-Vag: podloze Todda i Hewitta z dodatkiem gen-
tamycyny (8 pg/ml) i kwasu nalidyksowego (15 pg/ml). Po
18-24-godzinnej hodowli w 37°C w warunkach tlenowych
lub w atmosferze wzbogaconej 5 proc. CO, material nalezy
wysia¢ na podloze stale typu Columbia Blood Agar z do-
datkiem S proc. krwi baraniej. Po 24-48 godzinnej hodowli
w 37°C w warunkach tlenowych lub w atmosferze wzboga-
conej S proc. CO,, poddaje si¢ ocenie kolonie bakteryjne
wykazujace cechy GBS, takie jak waska strefa f-hemolizy,
Gram(+) ziarenkowce, ujemna reakcja katalazy.

Obecnie na rynku dostepne sa gotowe podloza wzro-
stowe dla GBS, umozliwiajace przeprowadzenie wstepnej
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Ryc 3. Preparat z hodowli 5. agalactiae wybarwiony
metoda Grama.

diagnostyki S. agalactiae. Przykladem moga by¢ podloza
chromogenne lub podloze Granada agar, z dodatkiem gra-
nadyny, polienowego czerwonego pigmentu odr(’)iniaja,ce—
go GBS od innych bakterii. Istotng zaleta tych podlozy jest
mozliwo$¢ uzyskania dodatniego wyniku posiewu w kie-
runku GBS, nawet w przypadkow szczepow niewykazuja-
cych p-hemolizy, ktére tatwo mozna pomina¢ w hodowli na
podlozu z dodatkiem krwi. W celu oznaczania grupy B pa-
ciorkowcow stosuje si¢ lateksowe testy aglutynacyjne. Do-
datkowo mozna wykona¢ test CAMP, w ktérym S. agalactiae
tworzy charakterystyczny trojkat strefy f-hemolizy na pod-
tozu zkrwia barania lub bydleca, gdy posiany jest prostopadle
do szczepu S. aureus. Potwierdzenie przynaleznosci gatunko-
wej mozna przeprowadzi¢ za pomoca komercyjnych, zmini-
malizowanych zestaw6w biochemicznych. W ostatnich kilku
latach pojawily si¢ testy PCR oraz Real Time PCR, oparte na
amplifikacji kwasow nukleinowych, charakteryzujace si¢ wy-
soka czuloscia i specyficznoscia, umozliwiajace przeprowa-
dzenie diagnostyki nosicielstwa GBS w ciagu kilku godzin
od momentu pobrania materiatu'>*.

Nalezy podkresli¢, ze ujednolicenie standardéow
diagnostyki mikrobiologicznej w kierunku oznaczenia
nosicielstwa GBS u kobiet ma fundamentalne znaczenie
w prawidlowej diagnostyce ciezarnych. Zgodnie z da-
nymi literaturowymi, brak wstepnej preinkubacji ma-
terialtow w podlozu wybiérczo-namnazajacym obniza
czulos¢ metody nawet o SO proc. Podobnie pobieranie
wymazow jedynie z pochwy lub tylko z odbytu wplywa
na uzyskanie wynikow falszywie ujemnych nawet u ok.

1,2].

30 proc. pacjentek!

Badanie opornosci na antybiotyki
W celu oznaczenia lekoopornosci izolatéw S. agalactiae
wykorzystuje sie metode dyfuzyjno-krazkows z zastoso-
waniem podloza Mueller-Hinton agar z dodatkiem $ proc.
krwi baraniej oraz odpowiednich krazkéw antybiotyko-
wych. Dla izolatéw GBS zaleca si¢ oznaczenie wrazliwo-
éci na erytromycyne (15 pg) oraz klindamycyne (2 pg),

gdyz w ostatnich latach istotnie wzrdst odsetek szczepow

Ryc 4. Przyktadowy wynik testu CAMP

z charakterystyczna strefa B-hemolizy w ksztatcie
kokardy, powstata w miejscu przeciecia sie hodowli
S. agalactiae i S. aureus.

Ryc 5. Przyktadowy wynik lekoopornosci izolatow
S. agalactiae z widoczng D-strefa powstata wokét
krazka z klindamycyna, charakterystyczng dla
indukcyjnego fenotypu opornosci iMLSB.

opornych. Na podstawie otrzymanych wynikoéw oznacza
si¢ fenotyp opornosci na makrolidy, linkozamidy i strepto-
graminy B, jako konstytutywny — kMLSB (izolat oporny na
erytromycyne i klindamycyne) lub indukcyjny — iMLSB
(izolat oporny na erytromycyne i wrazliwy na klindamy-
cyne z widoczna charakterystyczna D-strefa) oraz feno-
typ M, oznaczajacy opornos¢ jedynie na makrolidy (izolat
oporny na erytromycyne i wrazliwy na klindamycyne).
Oznaczenie wrazliwo$ci na penicyling (10 IU) lub ampi-
cyling (10 pg) moze zosta¢ pominiete, jesli laboratorium
prowadzi wlasciwa kontrole jakosci w zakresie identyfika-
cji szczepdw. Poniewaz do tej pory nie opisano szczepdw
S. agalactiae opornych na penicylin@, stwierdzenie oporno-
$ci lub obnizonej wrazliwosci na ten antybiotyk wskazuje
z bardzo duzym prawdopodobienstwem na bledy w iden-
tyfikacji szczepu badz w wykonaniu badania lekowrazliwo-
$ci. Na wyniku badania nalezy zawsze umiesci¢ komentarz
o tym, ze szczep jest wrazliwy na penicyling. Oznaczenie
lekoopornosci mozna wykona¢ takze za pomoca metody
automatycznej lub E-testow!" >+,

Okotoporodowa profilaktyka
antybiotykowa
Na podstawie wyniku z laboratorium mikrobiologicznego,
ginekolog prowadzacy ciaze wpisuje do karty ciazy pacjentki
informacje; o nosicielstwie paciorkowc()w grupy B wraz z wy-
nikiem oznaczenia lekowrazliwosci. Nie zaleca si¢ eradykaciji
nosicielstwa GBS w czasie ciazy, gdyz wiaze si¢ to z jego szyb-
kim nawrotem, a jedynie wdrozenie u pacjentki odpowiedniej
profilaktyki antybiotykowej w momencie rozpoczecia poro-
du. Rekomendowanym lekiem jest penicylina G podawana
dozylnie w pierwszej dawce wynoszacej S min jednostek,
a nastepnie 2,5 mln jednostek co 4 godziny do zakoriczenia
porodu (wedlug zalecen CDC 22010 r. dawka ta zostala pod-
niesiona do 3 mln jednostek?’). Alternatywe stanowi ampicy-
lina, podawana w pierwszej dawce dozylnej 2 g, a nastepnie 1 g
co 4 godziny az do zakonczenia porodu. W sytuacji nadwraz-
liwosci na penicyling, przy malym ryzyku anafilaksji, zaleca
sie stosowanie cefazoliny w poczatkowej dawce 2 g dozylnie, »
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» anastepnie 1 g co 8 godzin do zakoriczenia porodu. Gdy ist-
nieje duze ryzyko anafilaksji i izolaty GBS wykazywaly wrazli-
wos¢ na klindamycyne lub erytromycyne, zaleca si¢ stosowa-
nie klindamycyny w dawce 900 mg dozylnie co 8 godzin do
zakonczenia porodu lub erytromycyny w dawce poczatkowej
500 mg dozylnie co 6 godzin do zakoriczenia porodu. Warto
zauwazy¢, ze erytromycyna zostata wycofana w najnowszych
rekomendacjach CDC z 2010 1. z powodu wysokiego odset-
ka szczepéw opornych?. W sytuacji duzego ryzyka anafilak-
sji 1 izolatow z fenotypem opornosci typu MLSB, lub braku
wyniku lekowrazliwosci, zaleca si¢ stosowanie wankomycyny
w dawce 1 g dozylnie co 12 godzin az do momentu zakoncze-
nia porodul ">,
Postepowanie z noworodkiem

Nie zaleca si¢ profilaktycznego stosowania antybiotykéw
u noworodkéw matek poddanych §rédporodowej chemio-
profilaktyce. Algorytm postepowania z noworodkiem jest
uzalezniony od wieku ciazowego, stosowanej profilaktyki
antybiotykowej oraz wystapienia objawéw zapalenia blon
plodowych u matki lub posocznicy u noworodka. Dzieci
urodzone powyzej 35. tygodnia cigzy, u ktérych matek za-
stosowano okoloporodowa profilaktyke antybiotykowa na
co najmniej 4 godziny przed porodem i u ktérych brak ob-
jawow zakazenia, powinny by¢ poddane obserwaciji przez
48 godzin na oddziale, bez wykonywania dodatkowych ba-
dani, majacych na celu wykluczenie zakazenia GBS. Wska-
zaniem do wdrozenia terapii empirycznej oraz pelnego po-
stepowania diagnostycznego jest podejrzenie posocznicy
u noworodka na podstawie objawéw klinicznych lub wy-
stapienie zapalenia blon plodowych u matki. W przypadku
braku objaw6w zakazenia u dziecka, wieku ciazowego po-
nizej 35. tygodnia cigzy lub zastosowania profilaktyki oko-
loporodowej krécej niz na 4 godziny przed porodem, na-
lezy przeprowadzi¢ ograniczona diagnostyke noworodka
i prowadzi¢ jego obserwacje co najmniej przez 48 godzin

na oddziale, a w przypadku wystapienia objawdéw zakazenia
— wdrozy¢ pelne postepowanie diagnostyczne oraz terapie
empiryczng!" >4,

Uwagi dotyczace nosicielstwa

Streptococcus pyogenes oraz

Escherichia coli K1 w drogach

rodnych ciezarnych

W ostatnich latach coraz cze¢sciej pojawiaja si¢ doniesienia
literaturowe dotyczace wystapienia inwazyjnych zakazen
u kobiet w pologu wywolanych przez Streptococcus pyogenes
lub u noworodkéw wywolanych przez otoczkowy szczep
Escherichia coli K1, izolowany najcze$ciej z zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych. Niestety brak ujednoliconych
zasad postepowania w przypadku stwierdzenia nosiciel-
stwa tych drobnoustrojéw w drogach rodnych u kobiet
ciezarnych. Z uwagi jednak na duza zjadliwo$¢ tych bak-
terii i powazne zagrozenie dla zycia i zdrowia kobiet oraz
noworodkéw nalezy rozwazy¢ zastosowanie profilaktyki
okoloporodowej. Jednakze decyzje o jej wdrozeniu i dobor
odpowiedniej profilaktyki antybiotykowej pozostawia si¢
poloznikowi!'3.

Podsumowanie

Wieloletnie badania i doswiadczenia klinicystow udowod-
nily, ze najbardziej efektywna metoda ograniczajaca liczbe
zakazen S. agalactiae u noworodkoéw, jest wprowadzenie ba-
dan przesiewowych w kierunku nosicielstwa paciorkowcow
grupy B u wszystkich kobiet pomiedzy 35. a 37. tygodniem
ciazy oraz — w razie otrzymania dodatniego wyniku posie-
wu — wdrozenie okoloporodowej profilaktyki antybioty-
kowej. Warto podkresli¢, ze na prawidtowy wynik badania
mikrobiologicznego w kierunku GBS istotny wplyw ma od-
powiednio wystandaryzowana i wdrozona metoda diagno-
styczna, zgodna z obecnie obowiazujacymi rekomendacjami
Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego (2008).

. Schrag S, i inni, ,Prevention of perinatal group B
streptococcal disease’, ,Revised guidelines from
CDC’, MMWR 2002; 15: 1-22.

. Verani J, i inni, ,Prevention of Perinatal Group B
Streptococcal Disease’, ,Revised Guidelines from
CDC’, MMWR 2010; 59: 1-32.

X Rodriguez—Granger J, i inni, ,Prevention of group
B streptococcal neonatal disease revisited’, The
DEVANI European project, ,Eur J Clin Microbiol
Infect Dis” 2012; 31: 2097-104.

. Kotarski J, i inni, ,Rekomendacje Polskiego Towa-
rzystwa Ginekologicznego dotyczace wykrywania
nosicielstwa paciorkowcéw grupy B (GBS) u ko-
biet w ciazy i zapobiegania zakazeniom u noworod-
kow”, ,Ginekologia Polska” 2008; 79: 221-3.

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrze-
$nia 2010 r,, Zalacznik do rozporzadzenia — Stan-
dardy postepowania oraz procedury medyczne
przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu
opieki okoloporodowej sprawowanej nad kobieta

PISMIENNICTWO

w okresie fizjologicznej ciazy, fizjologicznego po-
rodu, pologu oraz opieki nad noworodkiem, 2010;
1-27.

. Shah V, i inni, ,Perinatal Group B Streptococcal

infections in congenital and perinatal infections —
Prevention, Diagnosis and Treatment’, Cambridge
University Press 2000; 96-121.

. Brzychczy-Wloch M. i inni, ,Molecular characte-

rization of capsular polysaccharides and surface
protein genes in relation to genetic similarity of
group B streptococci isolated from Polish pregnant
women’, Epidemiol Infect 2012; 140: 329-36.

. Stupak A, i inni, ,The colonization of women geni-

tal tract by Streptococcus agalactiae’, Arch Perinat
Med 2010; 16: 48-50.

. Serafin M, i inni, ,Group B streptococci (GBS)

prevalence in pregnant women in Lodz region: an
obstetrical approach and neonatal complications’,
Arch Perinat Med 2010; 16: 194-7.

10. Kociszewska-Najman B, i inni, ,,Sr(')dporodowa

profilaktyka zakazen paciorkowcami grupy B — do-
$wiadczenia whasne’, ,Ginekologia Polska” 2010;
81:913-7.

11. Kowalska B. i inni, ,Czg¢stos¢ wystepowania kolo-

nizacji paciorkowcami hemolizujacymi grupy B
kobiet ciezarnych i noworodkéw okreslona na
podstawie badan przesiewowych u pacjentek Poli-
kliniki i Kliniki Poloznictwa i Ginekologii Instytutu
Matki i Dziecka — badania pilotazowe”, ,Ginekolo-
gia Polska” 2003; 74(10): 1223-7.

12. Kra$nianin E. i inni, ,The incidence of Streptococcus

Group B in 100 parturient women and the trans-
mission of pathogens to the newborn’, ,Ginekolo-
gia Polska” 2008; 80: 285-9.

13. Kaczmarek A. i inni, ,Wystepowanie paleczek Esche-

richia coli z antygenem powierzchniowym K1
u kobiet cigzarnych i noworodkéw”, Med Dosw
Mikrobiol 2010; 62: 59-65.



D

W WARSZAWIE

DIAGNOSTYKA 11

PROF. DR HAB. N. MED.
WLODZIMIERZ T. OLSZEWSKI
KONSULTANT KRAJOWY

W DZIEDZINIE PATOMORFOLOGI],
ZAKLAD PATOLOGII, CENTRUM
ONKOLOGII - INSTYTUT

IM. M. SKEODOWSKIE]J-CURIE

Nowe mozliwosci
w zakresie skriningu
cytologicznego

POPULACYJNY SKRINING CYTOLOGICZNY SZYJKI MACICY OKAZAL SIE
NAJBARDZIE) SKUTECZNY W PROFILAKTYCE WTORNE) RAKA SZYJKI
MACICY. W KRAJACH, W KTORYCH SKRINING OBJAL PONAD 65 PROC.
POPULAC]I, W ISTOTNY SPOSOB ZMNIEJSZYLA SIE ZACHOROWALNOSC,
A W SZCZEGOLNOSCI UMIERALNOSC NA RAKA SZYJKI MACICY.

ie udalo si¢ jednak nigdzie wyeliminowac¢ catko-
‘ \ | wicie raka szyjki macicy — nie tylko ze wzgledu
na fakt, ze w zadnym kraju nie udalo sie osiagna¢
stuprocentowej zglaszalno$ci kobiet na badania, ale row-
niez ze wzgledu na biologie i lokalizacje tego nowotworu.
W ciggu ponad polwiecza wypracowano zasady poste-
powania, ktére mozna sprowadzi¢ do nastepujacych eta-
pow skriningu:
» zglaszalnos¢ kobiet w odpowiednim wieku na badania
(we wlasciwych odstepach czasowych),
» odpowiednie pobranie materialu i jego przygotowanie
do oceny mikroskopowej,
» ocena rozmazow wykonywana przez wyszkolonych cy-
tomorfologow,
» nadzor patomorfologa — konsultacje i kontrola jakosdi,
» odpowiednia organizacja badan kolposkopowych
i diagnostyki histopatologicznej,
» mozliwos¢ oceny wirusa HPV.

System Bethesda i cytologia ptynna
Bez watpienia jednym z wazniejszych wydarzen w za-
kresie skriningu cytologicznego bylo wprowadzenie

raportéw badan cytologicznych wedlug systemu Bethes-
da. Pozwolilo to nie tylko na odpowiednia kontrole ja-
kosci pobieranego materialu komérkowego, ale réwniez
na pelniejsza wspélprace pomiedzy morfologiem (cyto-
morfologiem, cytopatologiem) oraz klinicysta (lekarzem
rodzinnym, ginekologiem).

Kolejnym postepem w zakresie oceny mikroskopo-
wej materialu cytologicznego z szyjki macicy bylo wpro-
wadzenie tzw. cytologii plynnej (liquid based cytology,
LBC). Metoda ta polega na pobieraniu wymazu, ktéry
jest umieszczany w roztworze plynnym. Nastepnie, po
odpowiednim opracowaniu technicznym, automatycznie
wykonuje si¢ preparaty cytologiczne. Zaletq tej techniki
jest wykorzystanie calo$ci pobranego materialu komoér-
kowego oraz skrécenie czasu potrzebnego do oceny
mikroskopowej preparatow. Wykazano, ze stosowanie
tej metody wykonywania preparatow zwigksza procent
dodatnich cytologicznie przypadkéw w ocenianej popu-
lacji. Ta technika wykonywania rozmazéw jest powszech-
nie stosowana w Stanach Zjednoczonych. W Wielkiej
Brytanii jest nia wykonywanych ponad 80 proc. prepara-
tow cytologicznych.
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stopni czystosci pochwy

®» Wirus HPV a rak szyki

macicy

Nastepnym przelomowym wydarze-
niem bylo wykazanie roli infekeji wi-
rusem HPV w kancerogenezie raka
szyjki macicy. Zostalo to uhonorowa-
ne nagroda Nobla. Dzieki temu od-
kryciu z jednej strony podjeto prace
nad wprowadzeniem szczepietn HPV
w celu zapobiezenia wystepowania
raka szyjki macicy, a z drugiej — wha-
czono oceng typu wirusa HPV do
postepowania skriningowego w pro-
filaktyce wtornej. Z uwagi na wielo-
letni okres potrzebny, w wigkszoci
przypadkow, od infekeji wirusem
HPV o wysokiej onkogennosci do
postania raka, obecnie oczekujemy
na wyniki skuteczno$ci szczepien.
Mozliwe, ze uzyskane wyniki zmie-
nig nasze postepowanie, jesli chodzi
o profilaktyke raka szyjki macicy.

Cytologia facznie
z testami HPV

Obecnie coraz powszechniej zaleca
sie faczne stosowanie skriningu cyto-
logicznego oraz wykonywanie testow
na obecno$¢ wiruséw o wysokiej on-
kogennosci (hr HPV) — a szczegolnie
typow HPV 16 i HPV 18. W Europie,
przede wszystkim w Wielkiej Bryta-
nii, wprowadza sie laczne stosowanie
badania cytologicznego i testow HPV
u kobiet wwieku 0d 20.r.z. — co 3 lata.
W przypadku ujemnych wynikéw
obu testéw mozna wydtuzy¢ okres do
nastepnego badania do S lat.

W Stanach Zjednoczonych za-
proponowano i zalecono do wdro-
zenia nieco inny schemat (Saslow
i wsp. 2012). Zwrécono uwage na
to, Ze szczyt zakazenia wirusem HPV
z reguly przypada na okres miedzy
20. a 25. rokiem zycia, jednak ponad
80 proc. zakazen HPV ma charak-
ter przejéciowy. Dlatego zalecono,
by pomiedzy 21. a 30. rokiem zycia
wykonywa¢, jak dotychczas, tylko
badanie cytologiczne co 3 lata, nato-
miast pomiedzy 30. a 65. rokiem zy-
cia zalecane jest wykonywanie laczne

badania cytologicznego i testu HPV.
W przypadkach ujemnych wynikow
obu badann wystarczajace jest ich
powtarzanie co S lat. W grupie wie-
kowej do 30. roku zycia stosowanie
testéw HPV (dla wykazania obec-
nosci wiruséw o wysokim stopniu
onkogennos$ci) ma znaczenie jako
badanie uzupelniajace w przypadku
stwierdzenia zmian patologicznych
w rozmazach, np. ASC-US.

Badanie cytologiczne cechuje duza
swoistos¢, ale mniejsza czulosé. Testy
HPV charakteryzuje wysoka czulos¢,
ale niewystarczajaca swoisto$¢. Pola-
czenie tych dwoch badan jest w pelni
uzasadnione w skriningu. Nie zaleca sig
stosowania wylacznie oceny HPV jako
metody skriningowej.

Whprowadzenie cytologii plyn-
nej umozliwi jednoczesne pobranie
materialu do oceny cytologicznej
oraz do badania w kierunku HPV.
Nalezy podja¢ kroki w kierunku
modyfikacji schematu postepowa-
nia w skriningu populacyjnym raka
szyjki macicy z uwzglednieniem
oceny wirusa HPV.

Polski problem

W Polsce nadal jednak podstawo-
wym, ciqgle nierozwigzanym pro-
blemem, jest uzyskanie zglaszalno-
$ci kobiet objetych skriningiem na
poziomie przekraczajacym 60 proc.
badanej populacji. Przy obecnym
poziomie zglaszalno$ci wynoszacym
w wielu rejonach ponizej 30 proc.
nigdy nie uzyskamy zamierzonego
celu, jakim jest obnizenie zachoro-
walno$ci na raka szyjki macicy i istot-
ne zmniejszenie $miertelnosci z po-
wodu tego nowotworu.

— RV ———

1. Saslow D, Solomon D. Lawson HW, et al.
American Cancer Society, American Society
for Colposcopy and Cervical Pathology and
American Society for Clinical Pathology Scre-
ening Guidelines for the Prevention and Early
Detection of Cervical Cancer. Am J Clin Pa-
thol 2012, 136 516-542
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UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W LUBLINIE

Badania laboratoryjne
u pacjentek w ciazy

zakonczenie ciazy w terminie i urodzenie przez

Pragnieniem kazdego ginekologa poloznika jest

pacjentke zdrowego noworodka. Jednak nie na
wszystko mamy wplyw, dlatego tez porazki sa niejako wpi-
sane w nasz zawod. Uwazna obserwacja i wlagciwe metody
diagnostyczne pozwalaja na ocene ryzyka dla zdrowia ko-
biety ciezarnej i plodu oraz na maksymalne zmniejszenie
liczby niepowodzen.

Zdrowa kobieta ma wigksza szanse na urodzenie
zdrowego dziecka niz pacjentka obcigzona chorobami.
Dlatego tez u kazdej kobiety, jeszcze przed zajéciem
w ciaze, powinno si¢ przeprowadzi¢ dokladna ocene
stanu zdrowia, zwracajac szczegolna uwage na wszystkie

" 1
{Exme

stany patologiczne, ktorych obecnos¢ moglaby nieko-
rzystnie wplyna¢ na ciaze, plod lub sam porod.

Ciaza fizjologiczna
U pacjentek, ktore nie stosuja antykoncepcji, w przypadku
braku miesiaczki w przypadajacym terminie, przedluzo-
nego plamienia lub miesigczki opdznionej, nalezy ozna-
czy¢ we krwi poziom beta HCG i progesteronu. Wartosci
beta HCG powyzej 25 mIU/ml stanowia biochemiczne
potwierdzenie ciazy, natomiast w przypadku niskiego po-
ziomu beta HCG, badanie nalezy powtorzy¢ po dwoch
dniach. Oznaczajac te wartosci mozemy wykluczy¢ cia-
z¢ ektopowa. Po 42 dniach od zatrzymania miesiaczki, »
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B potwierdzenie ciazy stanowi wartos¢ beta HCG powyzej
1000 mIU/ml. Ponadto, przy pomocy badania ultrasono-
graficznego mozna potwierdzi¢ lokalizacje pecherzyka cia-
zowego z widocznymi strukturami plodu i drganiem cewy
naczyniowej. Taki obraz pozwala lekarzowi na wykonywa-
nie u pacjentki badari wymaganych w I trymestrze ciazy.

Badania laboratoryjne kobiet ciezarnych sa opisane
i zalecane w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej
regulowanych Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
4 pazdziernika 2012 r. w sprawie standardéw postepowa-
nia medycznego przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
zzakresu opieki okoloporodowej sprawowanej nad kobieta
w okresie fizjologicznej ciazy, fizjologicznego porodu, po-
logu oraz opieki nad noworodkiem (tabela 1.).

Kazdakobieta cigzarna powinna co cztery tygodnie wyko-
nywa¢ morfologie oraz badanie moczu. W zaleznoéci od tygo-
dnia ciazy, wykonywane sg takze badania dodatkowe. Dzigki
regularnym kontrolom juz na wczesnym etapie mozemy wy-
kry¢ rozpoczynajaca sie patologie i zastosowa¢ odpowiednia
diagnostyke i leczenie, np. rozwijajacej sie infekeji, kontrolujac
warto$ci CRP czy prokalcytoniny.

Obnizanie si¢ wartosci HCG i progesteronu daje obraz
poronienia lub zatrzymania rozwoju ciazy. Dzigki badaniu
kontrolnemu beta HCG, po poronieniu unikamy nierozpo-
znania choroby trofoblastyczne;j. Jezeli wartos¢ HCG spadnie
ponizej 1, mozliwe jest planowanie kolejnej ciazy.

Po potwierdzeniu ciazy wykonywane s3 nastepujace
badania: kontrola poziomu beta HCG i progesteronu, mor-
fologia krwi z rozmazem i liczba plytek krwi, ATPP + INR,
TSH, okreslenie poziomu glukozy, VDRL, badanie ogélne
moczu, rozyczka IgG i IgM, toxoplazmoza IgG i IgM, cyto-
megalia IgM i IgG, antygen Hbs, przeciwciala anty HCV,
HIV Ag/Ab (Combo), bakteriologiczne badanie wydzieli-
ny z pochwy i z kanalu szyjki macicy, bakteriologiczne ba-
danie moczu, badanie cytologiczne. U kobiet, ktére przed
zajéciem w ciaze nie przyjmowaly kwasu foliowego, moz-
na takze oznaczy¢ poziom homocysteiny. Jej podwyzszo-
ne wartosci wymagaja zwigkszenia dziennej dawki kwasu
foliowego i witamin z grupy B (By3 i B¢). Hyperhomocy-
steinemia jest gléwna przyczyna wystapienia u plodu wad
cewy nerwowe;j.

Przy kolejnej wizycie, po ultrasonograficznym po-
twierdzeniu ciazy zywej, okolo 6-8 tygodni od zatrzy-
mania miesiaczki nalezy wykona¢ badanie na obecno$¢
przeciwcial przy niezgodnosci Rh-/Rh+. W przypadku
niewykrycia przeciwcial IgG, toxoplazmozy lub cytome-
galii — badania te powinno si¢ wykona¢ ponownie w III
trymestrze ciazy.

Jezeli wynik bakteriologicznego badania wydzieliny
z szyjki macicy i z pochwy byt prawidlowy, mozna pobra¢
wymazy na obecno$¢ chlamydii, ureaplazm, mycoplazm.
Dzieki klasycznej metodzie mikrobiologicznej oraz

technice PCR (technika polimerazowej reakcji faricucho-
wej) uzyskujemy informacje o skladzie flory fizjologicz-
nej pochwy oraz udziale drobnoustrojéw kolonizujacych
drogi rodne. Wiedza na temat skladu flory fizjologicznej
pochwy i okreslenie drobnoustrojéw kolonizujacych
drogi rodne jest niezbedna w przypadku postepowania
diagnostyczno-leczniczego zaréwno w trakcie trwania
ciazy, jak i przy samym porodzie. Przykladem moze by¢
pobranie posiewu z pochwy w kierunku Streptococcus
agalactiae. Wedlug zalecen, ktore dotyczy $rodporodo-
wej profilaktyki zakazen perinatalnych paciorkowcami
z grupy B (ang. group B streptococcus, GBS) nalezy wy-
kona¢ badanie na obecnos¢ tych bakterii u wszystkich
cigzarnych miedzy 335. a 37. tygodniem ciazy. Pobranie
w ostatnim etapie ciazy posiewu z pochwy i odbytnicy
w kierunku GBS, umozliwia zidentyfikowanie kobiet
z ryzykiem przeniesienia zakazenia na dziecko.
Odrebnym zagadnieniem diagnostycznym w I tryme-
strze ciazy (miedzy 11. a 13. tygodniem) sg testy bioche-
miczne PAPP-A. Stuzg one jednoczasowej ocenie pomiaru
NT (nuchal translucency, przeziernos¢ karkowa) plodu
w badaniu USG przy CRL (dlugos¢ ciemieniowo-siedze-
niowa) miedzy 45 a 84 mm oraz stezenia biatka A (PAPP-
-A) i hormonu — wolnej podjednostki beta gonadotropiny
kosmoéwkowej (beta HCG) w surowicy kobiety cigzar-
nej. Oceng ryzyka wystapienia aneuploidii wykonuje si¢
stosujac specjalistyczne programy komputerowe, ktére
uwzgledniajg oznaczenia biochemiczne, dane z USG, wiek
pacjentki, tydzien ciazy oraz obciazenia wywiadu polozni-
czego. Na podstawie tak przeprowadzonego badania mamy
informacje o ryzyku wystapienia zaburzen chromosomal-

nych u plodu.

Konflikt serologiczny
Wprowadzenie do profilaktyki immunoglobuliny anty-
-Rh znacznie zmniejszylo zagrozenie konfliktem serolo-
gicznym, co nie oznacza jednak, ze choroba ta przestata
wystepowaé. Nadal komplikuje jedna na tysiac ciaz. Nie-
stety, nie wynaleziono jeszcze immunoglobulin, ktére
chronityby przed matczynymi przeciwcialami wytworzo-
nymi w odpowiedzi na inne antygeny krwinkowe. Typo-
wym przykladem jest antygen Kell, ktory dla klinicystow
stal sie przedmiotem narastajacych obaw, gdyz konflikt
w tym ukladzie prowadzi do choroby hemolitycznej plo-
du/noworodka.

Zmniejszenie czgstosci wystepowania konfliktu sero-
logicznego jest zwigzane z osiagni¢ciami nauk molekular-
nych: mozliwoscig klonowania genéw ukladu Rh oraz in-
nych ukladéw antygenowych, genotypowania za pomoca
reakcji PCR z roznych zrédel plodowego DNA i okreslenia
genotypu dziecka w zakresie czynnika Rh i innych ukla-
dow, np. Kell i to juz we wezesnym okresie ciazy.



TABELA 1. ZALECANY ZAKRES BADAN DIAGNOSTYCZNYCH
WYKONYWANYCH U KOBIET W OKRESIE CIAZY, WRAZ Z OKRESAMI
ICH PRZEPROWADZANIA (TABELA ZMODYFIKOWANA NA PODSTAWIE
DZIENNIKA USTAW RZECZYPOSPOLITE) POLSKIEJ, 2012)

Termin badania

Badania diagnostyczne

do 10. tygodnia ciazy

11-14 tydzien ciazy

15-20 tydzien ciazy

21-26 tydzien ciazy

27-32 tydzien ciazy

33-37 tydzien ciazy

38-39 tydzien ciazy

+ grupa krwi i Rh,

+ przeciwciata odpornosciowe,

» morfologia krwi,

+ badanie ogélne moczu,

+ badanie cytologiczne,

+ badanie czystosci pochwy,

+ badanie stezenia glukozy we krwi na czczo,

» VDRL,

+ badanie HIV i HCV,

+ badanie w kierunku toksoplazmozy (IgG, IgM) i rézyczki

+ badanie ogéIne moczu,
+ badanie cytologiczne (jesli nie byto wykonane wczesniej)

+» morfologia krwi,

+ badanie ogdlne moczu,

+ badanie czystosci pochwy,

+ badanie cytologiczne (jesli nie byto wykonane wczesniej)

» badanie stezenia glukozy we krwi po doustnym podaniu
75 g glukozy (w 24-28 tyg. ciazy) — dwukrotne oznaczenie
stezenia glukozy: przed podaniem glukozy (na czczo) oraz po
2 godz. od podania glukozy,

+ badanie ogéIne moczu,

» przeciwciata anty-Rh u kobiet z Rh (-),

+ U kobiet z ujemnym wynikiem w | trymestrze — badanie
w kierunku toksoplazmozy,

+ badanie cytologiczne (jesli nie byto wykonane wczesniej)

+» morfologia krwi,

+ badanie ogdlne moczu,

» przeciwciata odpornosciowe,

+» w przypadku wystepowania wskazar — podanie globuliny
anty-D (28-30 tydz. ciazy),

+ badanie cytologiczne (jesli nie byto wykonane wczesniej)

+» morfologia krwi,

+ badanie ogdIne moczu,

» badanie czystosci pochwy,

+ antygen HBs,

+ badanie w kierunku HIV,

» posiew z przedsionka pochwy i okolic odbytu w kierunku
paciorkowcéw [3-hemolizujacych,

+ w grupie kobiet ze zwiekszonym ryzykiem populacyjnym lub
indywidualnym ryzykiem zakazenia: VDRL, HCV,

+ badanie cytologiczne, jesli nie byto wczesniej wykonane
w okresie ciazy

+ badanie ogdlne moczu,
+ morfologia krwi

NIEPRECYZYJNE POSTEPOWANIE DIAGNOSTYCZNE

PROWADZI DO NIESKUTECZNEGO POSTEPOWANIA
TERAPEUTYCZNEGO. PRZEZ TO NASTEPUJE
ZWIEKSZENIE RYZYKA WYSTEPOWANIA POWIKEAN
POLOZNICZO-GINEKOLOGICZNYCH, A W ICH
NASTEPSTWIE CIAZE POZAMACICZNE, PORONIENIA,
ZAPALENIA BLON PLODOWYCH, PRZEDWCZESNE
PEKNIECIA BLON PLODOWYCH ORAZ PORODY
PRZEDWCZESNE | GORACZKI POLOGOWE.

Na poczatku ciazy powinno by¢ wykonane badanie
przeciwcial w surowicy krwi. Analiza metoda PCR pozwala
wykry¢ wolny plodowy antygen RhD w osoczu krwi cie-
zarnej oraz niezgodnosci serologicznej matki i plodu juz
na poczatku ciazy, tzn. zanim wystapi problem kliniczny.
U cigzarnych z Rh(-) i przeciwcialami anty-D powinno
by¢ zrobione badanie krwi na obecno$¢ genu D. Badanie
to umozliwia oznaczenie wolno krazacego w osoczu cigzar-
nej DNA i wylonienie grupy kobiet ciezarnych, z plodami
zagrozonymi choroba hemolityczna. Kobiety z Rh(-) oraz
z brakiem przeciwcial przeciw erytrocytom w 28. tygodniu
ciazy powinny mie¢ powtérzone badanie w celu stwier-
dzenia, czy w trakcie ciazy nie doszlo do serokonwersji,
czyli pojawienia si¢ przeciwcial. Ponadto kobiety z Rh(-),
u ktorych stwierdzono przeciwciala przeciwerytrocytowe,
powinny mie¢ wykonane ponowne badania w 28., 32.1 36.
tygodniu w celu okreslenia swoisto$ci przeciwciat i ich mia-
na, czyli poziomu, oraz co 2-3 tygodnie powinny mie¢ wy-
konywanie badanie USG w celu poszukiwania cech rozwi-
jajacego si¢ konfliktu serologicznego. Badanie USG ocenia
wielkos¢ tozyska i plodu, obrzeki i przesieki do jam plodu
oraz zywotno$¢ plodu.

Podstawowym wskazaniem do wykonania diagnostyki
wewnatrzmacicznej jest stwierdzenie miana przeciwcial
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» anty-Rh powyzej 1/16 w posrednim tescie antyglobuli-
nowym (PTA) lub powyiej 1/64 w tescie papainowym.
Amniocenteze (naklucie jamy owodniowej) wykonuje si,
jezeli mimo prawidlowego miana przeciwcial w badaniu
USG stwierdza sie ewidentne objawy konfliktu serologicz-
nego, oraz u kobiet, u ktorych w poprzednich cigzach roz-
winat sie konflikt serologiczny.

U niektorych kobiet wykonuje sie naklucie zyly pepo-
winowej biegnacej w sznurze pepowinowym (kordocente-
za). Za pomoca tego badania ocenia si¢ grupe krwi plodu
i czynnik Rh, oraz poprzez bezposredni test antyglobuli-
nowy (BTA, bezposredni odczyn Coombsa) stwierdza sie,
czy krwinki plodu sa oplaszczane i niszczone przez prze-
ciwciala matki. Dodatkowo wykonuje si¢ morfologie krwi,
co jest miernikiem stopnia uszkodzenia erytrocytow w kra-

zeniu plodowym.

Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa
Czestos¢ wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-
-zatorowej (ZChZZ) w czasie ciazy wynosi od 1:1000
do 1:2000 ciaz. ZChZZ wystepuje takze u 1,8 proc. pa-
cjentek, u ktorych cigze zakoniczono cesarskim cigciem.
Zakrzepica iyl glebokich (ZZG) moze wystepowacé
7 rowng czestoscia we wszystkich trymestrach ciazy i wy-
stepuje, co najmniej tak czesto jak zakrzepica poporo-
dowa. Natomiast zatorowo$¢ plucna (ZP) jest bardziej
charakterystyczna dla okresu poporodowego. Wsrod
czynnikéw zwiqzanych z ciaza i sprzyjajqcych wystepo-
waniu choroby wymienia si¢ wiek ci¢zarnej powyzej 35.
roku zycia. Ryzyko wystapienia ZChZZ u kobiet cigzar-
nych spowodowana jest licznymi zmianami zachodza-
cymi w czasie ciazy: zwiekszeniem stezenia czynnikow
krzepnigcia — I, VII, VIII, IX, X oraz tibrynogenu, w 40
proc. ciaz fizjologicznych opornoscia na aktywne bial-
ko C (endogenny antykoagulant), zmniejszeniem ilosci
biatka S (kofaktor dla bialka C), zmniejszeniem aktyw-
noéci fibrynolitycznej osocza, zwigkszeniem zastoju
zylnego, zwigzanymi z porodem uszkodzeniami naczy-
niowymi, zwickszona aktywacja plytek krwi. Uposle-
dzenie aktywnosci fibrynolitycznej zachodzi poprzez
wzrost, produkowanego przez lozysko, stezenia inhibitora
aktywatora plazminogenu-2 (ang. plasmonogen activa-
tion inhibitor, PAI-2). Zaburzenia w przeplywie krwi
odgrywaja, zasadnicza role w powstawaniu zakrzepow
zylnych w ciazy. Wzgledny zastoj zylny jest normalnym
zjawiskiem w czasie ciazy. Istotna redukcja przeplywu
krwi zylnej w koriczynach dolnych pojawia si¢ pod ko-
niec pierwszego trymestru. Miedzy 25. a 29. tygodniem
ciazy obserwuje si¢ S0-proc. zmniejszenie powrotu
zylnego. Jego najnizszy poziom jest w 36. tygodniu. Po
uplywie 6 tygodni pologu zaburzenia przeplywu krwi

ustepuja. Prawie 90 proc. przypadkow ZZG dotyczy lewej
konczyny dolnej. Przyczyna jest ucisk lewej zyly biodro-
wej wspolnej wywierany przez prawa tetnice biodrowa
wspdlna i tetnice jajnikowa (zespol Cocketta, Turnera).
U 70 proc. cigzarnych ZZG rozwija si¢ w ukladzie zyl
biodrowych i udowych. Poréwnujac, u kobiet, ktére nie
sa w ciazy — ZZG w tym segmencie ukladu zylnego wy-
stepuje jedynie u 9 proc.

Prawie 50 proc. kobiet, u ktérych podczas ciazy
wystapil epizod zakrzepowy ma wrodzona lub nabyta
trombofilie. Z drugiej strony ZChZZ dotyczy jedynie
0,1 proc. kobiet w ciazy, mimo ze wszystkie typy trom-
bofilii stwierdza sie u 7-8 proc. ogélnej populacji. Dla-
tego obecno$¢ samej trombofilii, nawet w kontekscie
prozakrzepowego stanu ciazy, nie musi skutkowa¢ epi-
zodem zakrzepowym.

Nadci$nienie ciazowe
Nadci$nienie ciazowe to ci$nienie tetnicze powyzej 140/90
mmHg wykryte po 20. tygodniu ciazy u kobiety bez biatko-
moczu. Badania laboratoryjne u pacjentek z nadcisnieniem
cigzowym sluza do odréznienia stanu przedrzucawkowego
od nadciénienia przewleklego lub przemijajacego. Badania
te s3 wykladnikiem nasilenia choroby, a takze obecnosci
istniejacych powiklan. Na ich podstawie lekarz decyduje
o rokowaniach dla matki i dziecka.

Stan przedrzucawkowy i rzucawka wystepuja najcze-
$ciej po 20. tygodniu ciazy (w przypadku choréb trofo-
blastycznych, takich jak zasniad groniasty — wezesniej).
Objawiaja si¢ podwyzszonym ci$nieniem tetniczym i bial-
komoczem. W przypadku braku biatkomoczu, a istnieja-
cymi objawami klinicznymi (bél glowy, nieostre widze-
nie i bol brzucha) dodatkowo oznacza sie poziom plytek
(charakterystyczna maloplytkowo$¢) oraz enzymy watro-
bowe (wzrost aktywnosci). Pacjentki, u ktérych ci¢nienie
tetnicze wzroslo o 30 mmHg lub cignienie rozkurczowe
o 15 mmHg, powinny by¢ pod $cisla obserwacja, szczegol-
nie, gdy pojawil si¢ biatkomocz i hiperurykemia (stezenie
kwasu moczowego > 6 mg/dl).

Bialkomocz jest wtedy, gdy (bez cech zapalenia ukla-
du moczowego) wraz z moczem wydalane jest > 0,3 g
biatka na dobe. W stanie przedrzucawkowym wskazane
jest ustalanie rozpoznania na podstawie 24-godzinnej
zbiérki moczu.

Stan przedrzucawkowy stanowi zagrozenie dla mat-
ki i dziecka, dlatego tez nalezy dokladnie oceni¢ stan pa-
cjentki i ewentualnie pomysle¢ o zakoniczeniu ciazy. Do
rozpoznania stanu przedrzucawkowego sklaniaja: ciénie-
nie skurczowe > 160 mmHg lub cisnienie rozkurczowe
> 110 mmHg; biatkomocz dobowy > 2,0 g; wzrost ste-
zenia kreatyniny w surowicy (> 12 mg/d); zmniej-
szona liczba plytek krwi < 100 000/mm? i/lub objawy
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mikroangiopatycznej niedokrwistosci hemolitycznej (ze
zwiekszona aktywnoscia dehydrogenazy kwasu mlekowe-
gow surowicy); wzrost aktywnos’ci enzymc’)w wqtrobo—
wych w surowicy (AST i/lub ALT); utrzymujacy si¢ bol
glowy lub inne zaburzenia mézgowe albo wzrokowe; utrzy-
mujacy si¢ bol w nadbrzuszu. O rzucawce mozemy mowic
wtedy, gdy do wymienionych objawow dochodza jeszcze
drgawki. Nieustanne poszukiwania przyczyn wystepowa-
nia stanu przedrzucawkowego sklaniaja do zastosowania
nieinwazyjnych metod diagnostycznych celem wykrycia
ryzyka zachorowania u ci¢zarnej. Od lat prowadzone s3
takze badania nad stworzeniem testu skriningowego.

Istotna role w patogenezie stanu przedrzucawkowe-
go odgrywaja czynniki immunologiczne, polegajace na
braku réwnowagi pomiedzy aktywnoscia limfocytow
pomocniczych i komérek NK, oraz czynniki genetyczne
np. gen kodujacy konwertaze angiotensyny czy angio-
tensynogen. Na uwage zasluguja takze peptydy zwigza-
ne z angiogeneza, takie jak tozyskowy czynnik wzrostu
(PIGF, ang. placental growth factor) i srédblonkowy
czynnik wzrostu (VEGF, ang. vascular endothelial
growth factor) biorace udzial w proliferacji i inwazji tro-
foblastu. Do czynnikéw produkowanych przez lozysko,
ktore zostaly najbardziej poznane nalezy rozpuszczalna
endoglina (sEng, ang. soluble endoglin) oraz rozpusz-
czalna FMS kinaza tyrozynowopodobna (sFTL-1, ang.
soluble FMS-like tyrosine kinase). W pismiennictwie
istnieja doniesienia potwierdzajace zwigkszone stezenie
sEngisFTL-1 wsurowicy krwiu pacjentek z preeklamp-
Sja juz miedzy 17.220. tygodniem ciazy. Natomiast ste-
zenie produkowanego przez lozysko biatka PP-13 (ang.
placental protein 13) i osoczowe bialka zwiazane z ciaza
PAPP-A (ang.pregnancy-associated plasma protein A)
juz w I trymestrze ciagzy mogloby informowa¢ o ryzyku
wystapienia preeklampsji.

Cukrzyca ciazowa
Cukrzyca cigzowa to wystepujace po raz pierwszy w trak-
cie ciazy, rdznego stopnia zaburzenia tolerangji glukozy.
Cukrzyca wystepuje u 3-5 proc. cigzarnych i nalezy do naj-
czestszych powiklan metabolicznych w czasie ciazy. Wy-
stepuja dwa rodzaje cukrzycy: cukrzyca cigzowa — GDM
(Gestational Diabetes Mellitus) i cukrzyca przedciazowa
— PGDM (Pregestational Diabetes Mellitus). W przypad-
ku podwyzszonych wartosci glikemii w czasie ciazy, cze-
$ciej wystepuja powiklania u matki i jej dziecka. Algorytm
postepowania zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzy-
stwa Ginekologicznego z 2011 roku jest nastepujacy:
Wstepne oznaczenie stezenia glukozy we krwi powin-
no by¢ wykonane na poczatku ciazy, przy pierwszej wizycie
u ginekologa w celu zdiagnozowania niewykrytych wcze-
$niej zaburzen gospodarki weglowodanowej.

a) Stezenie glukozy ponizej 100 mg/dl — w przypadku
kobiet, u ktorych istnieja czynniki ryzyka wystapienia
cukrzycy ciazowej, dodatkowo, jak najszybciej nalezy
wykona¢ test obciazenia 7S g glukozy (75 ¢ OGTT).
Jesli test obciazenia 75 g glukozy wypadnie prawidlo-
wo w I trymestrze ciazy, nalezy go powtorzy¢ miedzy
24. a 28. tygodniem ciazy. W przypadku kobiet z jaki-
mikolwiek zaburzeniami tolerancji w wywiadzie, takze
nalezy, w jak najkrotszym czasie wykona¢ OGTT.

b) Stezenie glukozy na czczo 100-125 mg/dl (wynik nie-
prawidlowy) — w jak najkrétszym czasie nalezy wyko-
na¢ test obciazenia 75 g glukozy.

c) Stezenie glukozy na czczo 126 mg/dl lub wigcej — na-
lezy powtorzy¢ badanie na czczo i w razie ponownego
wyniku powyzej 126 mg/dl, rozpozna¢ cukrzyce ciazo-
wa i w trybie pilnym przekaza¢ pacjentke do osrodka
referencyjnego. Jesli w kolejnym pomiarze uzyskamy
wynik ponizej 125 mg/dl nalezy przeprowadzi¢ test
obciazenia 75 g glukozy.

d) HbA|. > 6,5% — nalezy dodatkowo wykona¢ pomiar
glikemii na czczo i wdrozy¢ postegpowanie zgodnie
z powyzszym schematem. Pacjentki po przebytej cu-
krzycy ciazowej powinny przed planowana kolejng cia-
3 wykonac test tolerancji glukozy (75 ¢ OGTT).

W przypadku cukrzycy ustabilizowanej pomiary glukozy
nalezy wykonywac¢ 4 razy na dobe, w cukrzycy niewyrow-
nanej lub chwiejnej — czeéciej, a u ciezarnych stosujacych
insuling powinno si¢ takze okresowo kontrolowa¢ glike-
mi¢ w nocy. Dla prawidlowego rozwoju ciazy niezbed-
ne jest uzyskanie wartosci glikemii na czczo w granicach
60-95 mg/dl, a godzine po positku < 140 mg/dl. W dobrze
wyréwnanej cukrzycy nie powinna wystepowac glukozuria
i ketonuria.

Rola tarczycy
U wigkszosci pacjentek W Cigzy, w nastepstwie tyreotropo-
wego dzialania HCG oraz zwigkszonej produkcji hormo-
nu, wystepuje powiekszenie o okoto 10-20 proc. tarczycy,
czyli powstawanie tzw. wola. Tarczyca, zarOwno matczy-
na, jak i plodowa jest stymulowana przez ciaze, glownie
w przypadku niedoboru jodu.

W 14. tygodniu ciazy u 10 proc. kobiet stwierdzane sa
wysokie miana TPO, ktore moga by¢ przyczyna wzrostu
ryzyka uszkodzenia plodu, patologii tarczycy u plodu lub
wystapienia poporodowego autoimmunizacyjnego zapale-
nia tarczycy (30 proc.).

U kobiet w pierwszym roku po porodzie moze wysta-
pi¢ poporodowe zapalenie tarczycy (PZT) objawiajace sie
przej$ciowa nadczynnoscia lub niedoczynnoscia tarczycy
o lagodnym przebiegu, ktérej towarzyszy wysokie miano
przeciwcial przeciwtarczycowych (TPO) oraz niska jodo-
chwytno$¢ tarczycy.
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Autoimmunologiczne poporodowe zapalenie tarczycy
objawia si¢ przejéciowa nadczynnoscia lub niedoczynnoscia

tarczycy o fagodnym, bezobjawowym przebiegu.

Wydolnos¢ watroby

Na metabolizm watroby w czasie ciazy wplywa podwyzszo-
ne stezenie estrogendw i progesteronu. Niepows’ciqgliwe
wymioty cigzarnych (NWC) wystepuja u prawie S0 proc.
kobiet, a u 25 proc. stwierdza si¢ nieprawidlowa aktywnos¢
enzymow watrobowych (wzrost poziomu bilirubiny do 70
umol/l i aminotransferaz do 200 i.m./], dwukrotne prze-
kroczenie gornej granicy normy przez fosfataze zasadowa).
Wewnatrzwatrobowa cholestaza ciezarnych IPC wyste-
puje w III trymestrze ciazy. W badaniach laboratoryjnych
zwraca uwage hiperbilirubinemia (> 103 umol/l), wzrost
aktywno$ci aminotransferaz, wzrost 20/25-krotny stezenia
kwasow zolciowych w surowicy krwi.

Zespdt HELLP (haemolysis, elevated liver enzyms
and low platelets) wystepuje u 0,1-0,6 proc. ci¢zarnych

i stanowi zagrozenie zycia zaréwno dla kobiety, jak i plo-
du. Rozwija si¢ u okolo 4-12 proc. pacjentek ze stanem
przedrzucawkowym i moze prowadzi¢ do zespolu wykrze-
piania (DIC) powodujac niedokrwistos¢ hemolityczna
izwigkszone stezenie enzyméw watrobowych. Po porodzie
nie wystepuje juz dodatkowe obcigzenie watroby matki
i metabolizm ulega wyréwnaniu.

Nieprecyzyjne postepowanie diagnostyczne prowadzi
do nieskutecznego postepowania terapeutycznego. Przez to
nastepuje zwigkszenie ryzyka wystepowania powiklan poloz-
niczo-ginekologicznych, a w ich nastepstwie ciaze pozama-
ciczne, poronienia, zapalenia blon plodowych, przedwezesne
pekniecie blon plodowych oraz porody przedwczesne i go-
raczki pologowe. Cigza u pacjentki przewlekle chorej ma szan-
s¢ na prawidlowy przebieg tylko przy wdrozeniu prawidlowej
diagnostyki i odpowiedniego leczenia, jednak zawsze istnieje
mozliwos¢ komplikacji w przebiegu ciazy. Pézna diagnoza lub
niewlasciwe leczenie zwiekszaja ryzyko wystapienia patologii
skutkujacych urodzeniem chorego noworodka.
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ardy etyczne

w dziatalnosci laboratoriow
diagnostycznych

TEKST, KTORY ODDAJEMY W PANSTWA RECE, JEST PIERWSZYM Z CYKLU
CZTERECH ARTYKULOW, W KTORYCH PODEJMUJEMY PROBLEM
ETYCZNYCH | PRAWNYCH REGUL FUNKCJONOWANIA LABORATORIUM
DIAGNOSTYCZNEGO. SKUPIMY SIE W NICH NA TZW. ,MAPOWANIU RYZYK”,
TZN. WSKAZANIU TAKICH DZIALAN, KTORE MOGA STAC SIE PRZYCZYNA
ZARZUTOW ZE STRONY PACJENTOW CZY ORGANOW KONTROLNYCH.

ze$¢ 7z tych dzialan ma cha-
rakter niedopatrzen pro-
ceduralnych, np. termino-

wosci przegladow aparatury, czeé¢
wynika z niejasnej granicy miedzy
tym, co dopuszczalne, a tym, co nie-
dopuszczalne — zwlaszcza w kontek-
$cie takich probleméw, jak dowody
wdziecznosci i prezenty ze strony
przedstawicieli handlowych, udzial
w sponsorowanych meetingach czy
szkoleniach, realizacji przetargow itp.

Sytuacje, o ktorych mowa, okre-
$la si¢ jako dylematy etyczno-prawne,

konflikty wartosci lub konflikty inte-

reséw. Rozwiazanie takich problemow

profesji diagnosty laboratoryjnego
jako zawodu zaufania publicznego.

»,Diagnosta laboratoryjny jest obowiazany do postepowania
zgodnego ze wskazaniami wiedzy zawodowej, z zasadami etyki

zawodowej oraz z nalezyta starannoscia.” (Art. 21. Ustawy
o diagnostyce laboratoryjnej, z dnia 27 lipca 2001 r.)

tkwi z jednej strony w znajomoscii wla-
$ciwej interpretacji norm prawnych,
z drugiej za$ — w znajomosci standar-
déw etycznych zawodu diagnosty.
Standardy etyczne sa niezbed-
nym narzedziem utrwalania pozycji

Trzeba jednak odnotowa¢ niedosta-
teczna zdolno$¢ do respektowania
tych standardéw. Z ujawnianych
w prasie branzowej danych Zespolu
Wizytatoréw Krajowej Rady Diagno-
stow Laboratoryjnych wylania sie »



22 ETYKA

‘ problem niewystarczajacej znajomo-
§ci przepiséw prawnych regulujacych
prace laboratoriéw, co laczy si¢ z nie-
dopatrzeniami w zakresie rzetelnosci
i jakosci zarzadzania laboratorium
diagnostycznym  (przykladowo: na
46 jednostek wizytowanych w latach
2008-10 zaledwie w 5 przypadkach
nie dopatrzono si¢ zadnych uchy-
bien; Prawo i Medycyna 4/2010).
Do szczegélnych uchybien zaliczono
m.in. brak nadzoru nad procesem dia-
gnostycznym, niedopuszczalne meto-
dy autoryzacji badant (np. podpisane
,na zapas” puste blankiety wynikow).
Standardy etyczne uzupelniajg
normy prawne. Rynek uslug me-
dycznych, zar6wno w Polsce, jak
i w wiekszosci krajow, jest rynkiem
szczeg(’)lnie uregulowanym prawnie.
Podmioty zaangazowane w $wiad-
czenie szeroko pojetych uslug me-
dycznych zobowiazane sa do prze-
strzegania bardzo wielu przepisow.
Niestety, jako$¢ stanowionego w Pol-
sce prawa pozostawia nadal wiele do
zyczenia. Adresat przepiséw w wielu
przypadkach musi zmagac¢ si¢ z luka-
mi prawnymi, czy tez dokonywac sa-
modzielnie interpretacji obowiazuja-

,Slubuje uroczyscie, ze jako diagnosta laboratoryjny bede
wykonywalt czynnosci diagnostyki laboratoryjnej z cala
sumiennoscia i rzetelnoscia, zgodnie z najlepsza wiedza,

zgodnie z prawem i prawami pacjenta «Salusaegroti suprema
lex» i zasadami etyki zawodowej...” (fragment slubowania
sktadanego przy wpisie na liste diagnostow)

ze $rodkéw publicznych. Przepis ten
mial za zadanie wyeliminowa¢ sy-
tuacje, w ktérych NFZ finansowal
nieuzasadnione medycznie $wiad-
czenia opieki zdrowotnej. Mial by¢
swoistego rodzaju batem na genero-
wanie $wiadczen na podstawie inne-
go niezwigzanego ze $wiadczeniem
stosunku prawnego, np. umoéw zleceri
na fikcyjne badania medyczne. Nikt
jednak nie zastanowil si¢ nad jego
konstrukeja. Mielismy wiec niejasne
prawo, na podstawie ktérego mozna
bylo skaza¢ czlowieka zaangazowa-
nego w szeroko pojete $wiadczenie
uslug zdrowotnych na kare pozba-
wienia wolnosci do lat 8. Jakkolwiek
prawo definiuje pojecie korzysci
majatkowej i osobistej, termin ,nie-
uzasadnionej” pozostaje niedookre-
s’lony. Symptomatyczne jest w tym
przypadku oswiadczenie Minister-

Praktyka ,prezentow” wreczanych przez przedstawicieli
handlowych firm jest w wielu przypadkach regulowana.

Np. Ustawa prawo farmaceutyczne czy Kodeks Etyki Lekarskiej
dopuszczaja przyjecie podarunku o wartosci do 100 PLN

zwiazanego z praktyka zawodowa oraz z logo danej firmy.
O wiele dalej idzie interpretacja CBA. Tu nawet przekazanie
kwiatow, czy innych zwyczajowo przyjetych w naszym
kregu kulturowym ,, dowod6w wdziecznos$ci”, moze zostac¢
uznane za dziatanie korupcyjne.

cego prawa w sytuacji, gdy prawo jest
nieczytelne albo zawiera sprzeczne
ze soba normy. Liczne s przypadki
niejednoznacznosci badz braku spoj-
nosci w obrebie systemu prawnego.
Dobrym przykladem powyi-
szego moze by¢ niejednoznaczny
charakter zapisu o ,nieuzasadnionej
korzysci majatkowej” zawarty do
2012 r. w ustawie o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych

stwa Zdrowia, ktére proszone o in-
terpretacje niejasnego zapisu wydalo
komunikat: ,Z uwagi na brak zdefi-
niowanego w ustawie oraz w innych
przepisach rangi ustawowej pojecia
nieuzasadnionej korzy$ci majatko-
wej, ocena, czy zachodza przeslanki
odpowiedzialnosci karnej okreslone
art. 192b ustawy o $wiadczeniach,
jest pozostawiona do dyspozycji

sadu” (komunikat Ministerstwa

Zdrowia z 08.01.2008 r.). Nalezy
jednak pamieta¢, iz tego typu opinia
nie ma jakiejkolwiek mocy prawnej.
Tym samym kazdy przypadek bedzie
rozpatrywany indywidualnie, jest bo-
wiem jedynie wypowiedzia okreslo-
nej osoby. Wiazacy dla adresata jest
jedynie wyrok sadowy czy tez inter-
pretacja prawa podatkowego.

Jak wiec widzimy - nasze dziala-
nie winno by¢ oparte na czytelnej lite-
rze prawa, ktéra w tym przypadku jest
przede wszystkim zapis art. 58 prawa
farmaceutycznego. Zezwala on na
przekazywanie warto$ci materialnych
zwigzanych z praktyka medyczng lub
farmaceutyczna. Niezaleznie od tego,
iz jest on adresowany do lekarzy i far-
maceutéw, bedzie mial — w drodze
interpretacji — zastosowanie do calego
$rodowiska medycznego. Tym samym
przyjecie gadzetu reklamowego, np.
w postaci kubka, podkladki pod mysz-
ke do komputera, kalendarza czy tez
notesu w $wietle prawa nie jest dziata-
niem zakazanym.

Musimy pamieta¢, iz osoba wy-
konujaca zawéd diagnosty labora-
toryjnego, czesto jako wspéluczest-
nik procesu udzielania $wiadczen
opieki zdrowotnej, jest narazona na
zwigkszony zakres odpowiedzialno-
$ci. Odpowiedzialno$¢ ta w swojej
podstawowej formie oparta jest co
do zasady na 4 ponizszych grupach
przepisow:

» prawa cywilnego (odpowiedzial-
noé¢ odszkodowawcza),

» prawa karnego (normy antyko-
rupcyjne i odpowiedzialnos¢ za
rozstrdj zdrowia),

» norm zawodowych (zasady wy-
konywania zawodu i odpowie-
dzialno$¢ zawodowa),



Praktycznym przyktadem odpowiedzialnosci kontraktowej
bedzie odszkodowanie, jakiego moze domagac sie NFZ,

jesli laboratorium nie wywiazuje sie z podpisanego kontraktu

z powodu awarii. Bez znaczenia jest w tym przypadku fakt,

iz za powstanie awarii odpowiedzialny jest dostawca urzadzenia,
ktory powierzyt wykonywanie ustug serwisowych pracownikowi
nieposiadajacemu kwalifikacji w tym zakresie.

» prawie zamowien publicznych
(zwiazana z uczestnictwem w ko-
misji przetargowej).

Laboratoria diagnostyczne naj-
czedciej styka¢ sie beda z roszczenia-
mi opartymi na przepisach prawa
cywilnego. W stosunku do wiek-
szoéci  podmiotéw gospodarczych
zastosowanie maja zapisy dotycza-
ce odpowiedzialno$ci za nienale-
zyte wykonanie umowy, czyli tzw.
odpowiedzialnos¢ kontraktowa.
Podstawa do wytoczenia roszcze-
nia w oparciu o odpowiedzialnos¢
kontraktowa jest bowiem sytuacja,
w ktorej laboratorium nie dokona
— pomimo zawartej umowy — badan
przestanych wynikéw lub tez bada-
nia te przeprowadzi blednie. Nie ma
w tym przypadku znaczenia, kto jest
winny powstania tego typu sytuacji
(np. dostawca odczynnikéw spéznit
sie z dostawa, co uniemozliwilo fi-
zyczne przeprowadzenie badania).
Zawsze wina bedzie obciazone labo-
ratorium, ktére moze dochodzi¢ wla-
snego odszkodowania od osob lub

podmiotéw wspotodpowiedzialnych
za zaistniala sytuacje. W przypadku
za$ laboratorium diagnostycznego
zastosowanie bedzie miala nie tylko
odpowiedzialnos¢ kontraktowa, ale
réwniez odpowiedzialno$¢ delikto-
wa. Aby dochodzi¢ roszczen na pod-
stawie tego typu odpowiedzialnosci
musza wystapi¢ nastepujace elemen-
ty: a) szkoda (np. rozstréj zdrowia
lub $mier¢ pacjenta spowodowane
bledna diagnoza w oparciu o bledne
wyniki); b. czyn niedozwolony (np.
falszowanie wynikéw badan) oraz
zwigzek  przyczynowy pomiedzy
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szkoda a czynem niedozwolonym
i wina sprawcy. W praktyce najczest-
szy przypadek to $wiadoma praca na
niesprawnych urzadzeniach oraz po-
stugiwanie sie dokumentami podpi-
sywanymi in blanco.

W wyniku ustalenia odpowie-
dzialno$ci deliktowej, pacjent ma
mozliwoé¢ domagania si¢ zados¢-
uczynienia za doznang krzywde, bol
i cierpienie, co moze oznacza¢ ko-
nieczno$¢ wyplaty wielotysiecznych
odszkodowan. Oczywiscie nie w kaz-
dym przypadku bledy w procesie
diagnostycznym beda skutkowa¢ po-
wstaniem roszczenia odszkodowaw-
czego diagnosty. Pacjent bowiem
w pierwszej kolejnosci bedzie swoje
ewentualne roszczenie kierowal do
placowki, w ktorej uzyskat $wiadcze-
nie. Odpowiedzialno$ci deliktowej
nie mozna wyle;czyc’, nawet poprzez
spisanie wyraznej umowy w tym
zakresie. Tym samym mozna jed-
noznacznie stwierdzi¢, ze odpowie-
dzialno$¢ cywilna bedzie identyczna
w kazdym przypadku, niezaleznie od
formy organizacyjnej takiego pod-
miotu, jak i sposobu finansowania
$wiadczen, czy to ze $rodkéw pu-
blicznych, czy wylacznie prywatnych.

Wspomniana wczesniej odpo-
wiedzialno§¢  kontraktowa wynika
z zawartej, lecz niewykonanej w spo-
s6b prawidlowy, umowy. Na tej
podstawie poszkodowany moze do-
chodzi¢ roszczen wynikajacych z po-
wstalej w ten sposob szkody. W tym
przypadku poszkodowany musi udo-
wodni¢ jedynie, ze umowa faktycznie

Praktycznym przyktadem odpowiedzialnosci deliktowej bedzie
leczenie pacjenta na grype zamiast na bialaczke. Laboratorium
diagnostyczne w tym przypadku pomylito wyniki 2 pacjentow.
Lekarz, na podstawie dostarczonych przez laboratorium
wynikow, dokonat btednego rozpoznania stanu chorobowego.

Dopiero ponowne badania ujawnily btad, jaki zostat dokonany
przez personel zatrudniony w laboratorium. W wyniku
pogorszenia sie stanu zdrowotnego pacjent ze zbyt pézno
rozpoznana biataczka zmarl. Jesli zostalaby ona wczesniej
wykryta, miat szanse na powrét do zdrowia.
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Zdecydowana wiekszos$¢ duzych podmiotow gospodarczych
funkcjonujacych na rynku ochrony zdrowia posiada
rozbudowane dzialy compliance, zajmujace sie monitorowaniem
i eliminowaniem sytuacji zagrozen etyczno-prawnych.

Jest to najlepszym dowodem na to, iz profilaktyka naduzyc¢

jest ekonomicznie efektywniejsza niz leczenie skutkow.

nie zostala zrealizowana badz nie zo-
stala zrealizowana w sposob prawidlo-
wy. W tym zakresie nie ma obowiazku
udowadniania winy po stronie nierze-
telnego wykonawcy. Zobowiazany do
realizacji umowy moze uwolni¢ si¢ od
odpowiedzialnoéci jedynie poprzez
wykazanie, ze wystapily zupelnie nie-
zalezne od niego okolicznosci, ktore
spowodowaly niewykonanie zapisow
umowy. Przykladem takich okolicz-
nosci jest sila wyzsza. Deﬁniuje sie ja
jako zdarzenie nagle, ktérego w nor-
malnych zasadach funkcjonowania
nie mozna bylo przewidzie¢ (np. po-
wodz, trzesienie ziemi).

W przypadku odpowiedzialnosci
kontraktowej poszkodowanemu nie
przystuguje zado$¢uczynienie. Nato-
miast odpowiedzialnos¢  deliktowa
powiazana jest z dzialaniem niedo-
zwolonym  powodujacym  szkode.
W zwigzku z tym rodzajem odpowie-
dzialnosci po stronie poszkodowane-
go stoja wicksze wymagania, ktérym
musi sprosta¢, zeby moc otrzymac
odszkodowanie. Przede wszystkim
konieczne jest wykazanie, ze faktycz-
nie doszlo do powstania szkody, i ze
laboratorium jest jej winne. Wiele

jednostek wprowadza specjalnie de-
dykowany audyt ryzyka, ktory ma
na celu minimalizacje zagrozenia
zwigzanego z odpowiedzialnoscia
deliktowa. Najprostszym sposobem
w tym zakresie jest opracowanie
i wprowadzenie odpowiednich pro-
cedur oraz systematyczne szkolenie
zatrudnionego personelu. Niezbedny
jest réwniez zwiazek przyczynowy
pomiedzy zaniedbaniami badz dzia-
taniami placowki a sama szkoda, co
w niektorych okolicznosciach faktycz-
nych nie zawsze jest oczywiste. Przy-
kladem zwiazku przyczynowego jest
wypisywanie wynikéw badan labora-
toryjnych przez osobe nieuprawniana
do tego typu czynnosci na drukach
wezesniej podpisanych in  blanco.
Nie mozemy wiec méwic¢ o odpowie-
dzialnosci kontraktowej w kazdym
przypadku, w ktérym wystapia jakie-
kolwiek nieprawidlowosci w procesie
diagnostycznym. Musi bowiem wy-
stapi¢ element szkody.
Odpowiedzialno$¢  etyczna to
odmienna kategoria i nie da si¢ tu
wskaza¢ jednoznacznych sankcji. Sa
to raczej naturalne konsekwencje
okreslonego naduzycia. Przykladowo,

oskarzenie o korupcje, o ile nie zo-
stanie udowodnione, nie spowo-
duje sankcji prawnych. Niemniej
zainteresowanie organéw $ledczych
w istotny sposob przeklada si¢ na
utrate kontraktow, zyskow, nie wspo-
minajac o reputacji. Rownie istotna
jest odpowiedzialno$¢ etyczna wobec
srodowiska zawodowego. Jakkolwiek
przypadki naruszania regul zawo-
dowych moga mie¢ charakter incy-
dentalny, o tyle sankcje spoleczne,
np. lobbowanie na rzecz zaostrzenia
przepisow, dotykaja calej grupy zawo-
dowej. Biorac pod uwage takie czyn-
niki, jak rosnace skomplikowanie
przepisow prawnych, zwickszajaca sig
aktywnos¢ stuzb, wzrost ryzyka utra-
ty reputacji, konieczne staje sie pod-
jecie wszelkich mozliwych dzialan
przeciwdzialajacych  potencjalnym
naduzyciom. Respektowanie stan-
dardéw etycznych i obowiazujacej
litery prawa nie wyeliminuje ryzyka,
ale z pewnoscia przyczyni sie do jego
powaznego ograniczenia.

Nalezy jednocze$nie pamietac,
ze reguly etyki zawodowej nie sa
monolitem, ktérego ostateczng for-
mg jest cho¢by Kodeks Etyki Dia-
gnosty Laboratoryjnego. Powinny
one korespondowa¢ z dynamicznie
zmieniajaca sie rzeczywistoscia spo-
leczno-prawna, dostosowujac sie do
niej. Obok tradycyjnie podkresla-
nych wartosci rzetelno$ci, staranno-
$ci i odpowiedzialnosci, koniecznym
staje sie uwzglednienie w refleks;ji
etycznej spraw tak szczegotowych,
jak dylematy moralne i konflikty
intereséw, problemy korupcji, za-
rzadzanie zespolem pracownikow,
sponsorowane szkolenia, przetargi
itp., 0 czym bedzie mowa w kolejnych
artykulach. Zwickszony nacisk na
etyke postepowania jest wiec z jed-
nej strony elementem samoregulacji
iuzupelnieniem porzadku prawnego,
z drugiej zas wypelnia luke spowodo-
wang przez inflacje prawa i w wielu
przypadkach przez niejednoznacz-
nos¢ regulacji prawnych.
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REKOMENDACJE GRUPY ROBOCZE]J:
KRAJOWA IZBA DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH?,
NARODOWY INSTYTUT ZDROWIA PUBLICZNEGO -

PANSTWOWY ZAKEAD HIGIENY',

POLSKIE TOWARZYSTWO WIRUSOLOGICZNE!,

INSTYTUT HEMATOLOGII T TRANSFUZJOLOGIP,

POLSKIE TOWARZYSTWO DIAGNOSTYKI LABORATORYJNE]?,
POLSKA GRUPA EKSPERTOW HCV?

Epidemiologia
zakazen

ZAKAZENIE WIRUSEM ZAPALENIA WATROBY TYPU C
(HCV) STANOWI GLOBALNY PROBLEM ZDROWOTNY.
WHO SZACUJE, ZE BLISKO 170 MILIONOW LUDZI
NA SWIECIE JEST PRZEWLEKLE ZAKAZONYCH HCV,

A KAZDEGO ROKU Z POWODU CHOROB ZWIAZANYCH
Z ZAKAZENIEM HCV UMIERA PONAD 350 000 OSOB.

ierwszym badaniem przesie-
wowym, dla okreslenia moz-

liwego kontaktu z wirusem,
jest badanie na obecno$¢ przeciwcial
anty-HCV. Na podstawie badari ochot-
nikéw okreslono, iz w Polsce odsetek
0s0b  z przeciwcialami anty-HCV
wynosi okolo 1,9%, na co wskazuja
wyniki najwickszych badan przesiewo-
wych prowadzonych w ostatnich latach
(we wczesniejszych  opracowaniach
opartych na mniejszych grupach od-
setek wahal si¢ w granicach 0,9-2,6%)
(1; 2). Dostepne sa takze informacje
dotyczace wybranych grup populacji
oraz grup ryzyka. Przeciwciala anty-
-HCV byly wykrywane u wigkszos$ci
chorych na hemofilie (95%) urodzo-
nych przed rokiem 1990 (3). Istnieja
dane wskazujace na zwigkszong cze-
stos¢ wystepowania anty-HCV u osob
w wieku powyzej 65 lat (2,93%) oraz
u mieszkaicow miast niz wsi (4). Cze-
sto§¢ wystepowania anty-HCV wsrod
pierwszorazowych  kandydatéow na

dawcowkrwiwynosi 0,86%. W badaniu
przeprowadzonym ostatnio na duiej
grupie obejmujacej 18233 os6b hospi-
talizowanych z przyczyn niezwigzanych
ze schorzeniami watroby wykazano
czesto$¢ wystepowania przeciwcial an-
ty-HCV na poziomie 1,9%, a obecnosci
HCV-RNA 0,6% (1). W podobnym
badaniu przeprowadzonym w polskiej
populacji 4822 dorostych okreslono
liczbe 0sob, ktorych surowica data wy-
nik powtarzalnie reaktywny jako 0,95%
badanej grupy (2). Duze rozpowszech-
nienie przeciwcial anty-HCV odno-
towuje si¢ przede wszystkim u osob
przyjmujacych narkotyki podawane
droga iniekeji (60%) oraz u osob dia-
lizowanych (23-44%) (S). W Europie
czesto$¢  wystepowania  przeciwcial
w populacji waha si¢ od 0,1% (Skan-
dynawia) do 6,0% (Rumunia, niektére
rejony Wloch). Wéréd krajow basenu
Morza Srédziemnego najwyisze roz-
powszechnienie wystepuje w Egipcie
(22%).
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Drogi zakazenia

i naturalny przebieg
zakazenia HCV
HCV jest przenoszony parenteralnie;
w wyniku ekspozycji na zrédlo za-
kazenia z naruszeniem ciaglosci tka-
nek. Do zakazenia dochodzi przede
wszystkim przez zakazone igly (po-
dawanie dozylne narkotykow), narze-
dzia chirurgiczne (ekspozycja zawo-
dowa pracownikéw stuzby zdrowia),
hemodializy, ugryzienie, przeszczep
lub transfuzje od nieprzebadanego
dawcy, a takze w nastepstwie aku-
punktury czy wykonania tatuazu przy
pomocy niesterylizowanych igiel.
Weiaz jednak w wielu przypadkach
zrodlo i drogi zakazenia pozostaja
nieznane. Przeprowadzone ostatnio
badania w populagji polskiej wskazu-
ja, ze glownymi czynnikami ryzyka
sa czeste hospitalizacje, przetoczenia
krwi przed rokiem 1992 oraz stoso-
wanie dozylnych narkotykow, a takze
naduzywanie alkoholu, operacje chi-
rurgiczne w przeszlosci, kontakt do-
mowy z osoba zakazona HCV pobyt
w zakladach zamknietych oraz zabiegi
stomatologiczne "2,

Wigkszos¢ ostrych infekeji HCV
(ponad 70%) jest calkowicie bezobja-
wowa. Jedynie u 10-20% zakazonych
obserwowane sa niespecyficzne ob-
jawy, takie jak: jadlowstret, zle samo-
poczucie, zmeczenie, béle brzucha,
ktore zwykle nie stanowia o podej-
rzeniu zakazenia HCV. Tylko w spora-
dycznych przypadkach w ostrej fazie
zakazenia obserwuje si¢ zazolcenie
powlok skérnych i blon $luzowych,
stanowiace podstawe do podejrzewa-
nia ostrego wirusowego Zapalenia wa-
troby.

Wigkszos¢ przewleklych infekej
podczas pierwszych lat od zakazenia
rowniez przebiega bezobjawowo lub
skapoobjawowo z niespecyficznymi
objawami, takimi jak: przewlekle
zmeczenie, oslabienie, béle glowy,
mie$ni, brak apetytu i nudnosci. Za-
nim dojdzie do powaznego uszkodze-
nia watroby, moze uplyna¢ wiele lat,

w trakcie ktorych chory nie jest $wia-
domy zakazenia.

Zakazenie wirusem zapalenia wa-
troby typu C (HCV) u okolo 80% cho-
rych przechodzi wzakazenie przewlekle,
ktorego skutkiem moze by¢ widknienie,
marskos¢ watroby (ok. 20% w diugofa-
lowej obserwacji) oraz rak watrobowo-
-komérkowy (ok. 10%, jw.).

Przebieg zakazenia HCV jest bar-
dzo dobrze poznany na podstawie
analizy przeniesienia infekeji przez
zakazong krew u ludzi oraz na mode-
lach zwierzecych (szympansy). Pierw-
szym markerem zakazenia jest HCV
RNA, ktére mozna wykry¢ metodami
o czulosci <25 TU/ml juz po 3 dniach
od ekspozycji. Kilka dni poézniej
w osoczu mozna stwierdzi¢ antygen
rdzeniowy HCV (HCV coreantigen).
Okienko serologiczne trwa srednio
do 80 dni, po czym pojawiaja si¢ prze-
ciwciala anty-HCV. (6).

U 20-35% os6b eksponowanych
na HCV dochodzi do ograniczenia za-
kazenia. Jedli zakazenie zostanie ogra-
niczone, z uplywem czasu reaktyw-
no$¢ przeciwcial maleje, co znajduje
odzwierciedlenie w obnizonej warto-
$ci §/CO oraz w sukcesywnym zaniku
reaktywnosci przeciwcial w stosunku
do poszczegolnych antygenéw w ba-
daniu Western Blot. Zaobserwowano,
ze istnieje korelacja migdzy wartoscig
S/CO a prawdopodobienstwem po-
twierdzenia obecnosci aktywnego
zakazenia HCV przez wykrycie HCV
RNA. Na przyklad u polskich daw-
cOw krwi z powtarzalnie reaktywnymi
wynikami EIA, HCV RNA wykryto
u 68/105 (64,8%), jesli S/CO bylo
>4.0 i tylko u 3/287 (1%), jesli war-
to$¢ tego parametru byla w zakresie

1-3,99 7.

1. Zasady ogoblne
Do obowiazkéw medycznego labora-
torium diagnostycznego w zakresie dia-
gnostyki zakazenia HCV nalezy zbada-
nie markeréw wirusowego Zapalenia
watroby typu C. Diagnostyka HCV
opiera sie na wykryciu przeciwcial

anty-HCV metodami immunologicz-
nymi i wykazaniu obecno$ci HCV
RNA czulymi metodami molekularny-
mi (zalecana czulos¢ < 25 TU/ml).
Producent testow wykorzystywa-
nych przez laboratorium musi dyspo-
nowac autoryzowanym certyﬁkatem
jakosci CE do diagnostykiin vitro (IVD)
i/lub wpisem do bazy wyrobow me-
dycznych oraz przedstawi¢ dokumen-
ty zawierajace wyniki badan kontrol-
nych dla danego testu. Przed uzyciem
wszystkie testy musza zosta¢ walido-
wane zgodnie z ich przeznaczeniem.
Walidacji podlega takze caly sprzet
i aparatura, ktore nalezy kalibrowac.
Nalezy takze przestrzegaé terminéw
przegladéw  serwisowych aparatury.
Spelnienie wszystkich warunkow musi
zosta¢  potwierdzone odpowiednimi
dokumentami. Badania  wykonuje
tylko personel, ktory przeszedl udo-
kumentowane szkolenie. Za nadzor
i autoryzacje wynikow odpowiada
diagnosta laboratoryjny lub lekarz be-
dacy jednoczesnie diagnosta laborato-
ryjnym i posiada minimum dwuletnie
doswiadczenie w diagnostyce laborato-

ryjnej.

2. Klasyfikacja badan

2.1. Badania przesiewowe

Badania przegladowe wykonuje si¢
technikami immunochemicznymi
polegajacymi na wykryciu przeciw-
cial anty-HCV. Badania te moga zo-
stac wykonane m.in. nastepujacymi
technikami: test immunoenzyma-
tyczny (ELISA), test immunoenzy-
matyczny (EIA), test immunoen-
zymatyczny na mikroczasteczkach
(MEIA), test chemiluminescencyj-
ny (CLIA), test elektro-chemilu-
minescencyjny (ECLIA) oraz test
immunoenzymatyczno-fluorescen-
cyjny (ELFA). Wszystkie te testy
sa kalibrowane wobec standardow
WHO/UE.

Probki, ktorych wyniki ba-
dann byly reaktywne, nalezy zba-
da¢ powtdrnie tym samym testem
w dwoch powtérzeniach. Jest to



zgodne z zaleceniami producentow
testow anty-HCV (np. Architect
System anti-HCV; Anti-HCV II Co-
bas; Ortho HCV Version 3.0 ELISA
Test System; Access HCV Ab Plus;
Vidas Anti-HCV). Jesli to mozli-
we, zaleca si¢ pobranie od pacjenta
kolejnej dodatkowej probki w celu
wykluczenia mozliwosci pomylki
wynikajacej z zamiany probki w po-
przednim badaniu, ale nie jest to ko-
nieczne.

Jezeli wyniki jednego lub dwoch
powtérzonych oznaczen zostaly oce-
nione jako reaktywne lub graniczne,
probke nalezy uznacd za powtarzalnie
reaktywna. Dla probek powtarzalnie
reaktywnych nalezy wykona¢ bada-

nie uzupelniajace.

2.2. Badania uzupelniajace

W celu potwierdzenia zakazenia, ba-

dania przesiewowe, ktérych wyniki

byly powtarzalnie reaktywne, wyma-
gaja badania poprzez:

» wykrywanie HCV RNA meto-
da PCR — jest to niezbedne do
ustalenia rozpoznania zakazenia
HCV, kwalifikowania do leczenia
ijego monitorowania.

Uwaga: Test Western blot, potwier-

dzajacy swoistos¢ wykrytych prze-

ciwcial anty-HCV nie znajduje zasto-
sowania w rozpoznawaniu zakazenia

HCV, kwalifikowaniu do leczenia

ijego monitorowaniu.

3. Zlecenie badania
laboratoryjnego

3.1. Laboratorium opracowuje, wdra-
za i stosuje procedure zlecania badan
laboratoryjnych oraz formularz zlece-
nia badania laboratoryjnego zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
o standardach jakosci w medycznym
laboratorium diagnostycznym.

3.2. Dokumentacja medyczna w la-
boratorium, w tym zlecenia badan la-
boratoryjnych, jest prowadzona, prze-
chowywana i przetwarzana zgodnie
z przepisami dotyczacymi dokumenta-
¢ji medycznej.
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4. Pobieranie
i przygotowanie
materiatu do badan
laboratoryjnych
4.1. Systemy sluzace do pobierania
probek pochodzace od réznych pro-
ducentéw réznia sie miedzy soba, co
moze mie¢ wplyw na uzyskane wyniki.
Nalezy scidle przestrzega¢ zaleceri pro-
ducenta odczynnikow oraz producen-
ta probowek i uzywanych systemow
pobran odnosnie pozyskania materiatu
do badan (stosowanych antykoagulan-
tow) i parametréw wirowania.

Krew nalezy pobiera¢ do probo-
wek w systemie zamknietym. Takie
postepowanie zmniejsza ryzyko kon-
taminacji na etapie przedanalitycznym
i ogranicza prawdopodobieristwo wy-
nikow falszywie dodatnich (zwlaszcza
w badaniach prowadzonych metodami
molekularnymi).
4.2.Probéwka z pobranym materialem
powinna zawiera¢ nastepujace dane pa-
cjenta:

1) imie i nazwisko,

2) PESEL,

3) date pobrania,

4) kod paskowy.

Zamkniety pojemnik z materialem
nalezy przechowywaé zgodnie z wy-
tycznymi producenta. Nalezy pamietac,
iz rodzaj badanego materiatu (surowica
lub osocze), system pobierania i trans-
port musza by¢ zawsze zwalidowane ze
stosowanym testem diagnostycznym
celem unikniecia bledow przedanali-
tycznych i zapewnienia wiarygodnych
wynikéw, zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 23.03.2006
w sprawie standardow jakosci dla me-
dycznych laboratoriéw diagnostycz-
nych i mikrobiologicznych. [* Dz.U. nr
61 poz. 43S z pézn.zm.]

5. Transport materiatu
do badan

S.1. Warunki i czas transportu krwi

pobranej do badania musza by¢ zgod-

ne z zaleceniami producenta testu dia-

gnostycznego.

5.2. Material do badan laborato-
ryjnych jest transportowany i do-
starczany do laboratorium przez
upowaznione osoby. Material jest
transportowany w zamknietych pro-
bowkach, w zamknigtym opakowaniu
zbiorczym, oznakowanym ,material
zakazny’.

6. Przyjmowanie
materiatu do badan
6.1. Laboratorium opracowuje, wdra-
za i stosuje procedury przyjmowania,
rejestrowania i oznakowania materiatu
do badan oraz udostepnia je zlecenio-
dawcom, ktorzy potwierdzaja zapozna-

nie si¢ z nim.
6.2. Laboratorium sprawdza zgodnos¢
danych ze zlecenia z oznakowaniem
materialu oraz przydatno$¢ materiatu
do badania.
6.3. W przypadku stwierdzenia przez
laboratorium  niezgodnosci  otrzy-
manego materialu z wymaganiami
dotyczacymi pobierania, transportu
lub innych nieprawidlowosci powo-
dujacych, ze material nie moze by¢
wykorzystany do badania, pracow-
nik zglasza ten fakt kierownikowi
laboratorium lub osobie przez niego
upowaznionej, kt(')rzy w razie potwier-
dzenia niezgodnosci mogy zakwali-
fikowa¢ material jako niezdatny do
badania i odméwi¢ wykonania bada-
nia. Odmowe wykonania badania od-
notowuje si¢ w dokumentacji. Dalsze
postepowanie laboratorium uzgadnia
ze zleceniodawca.
6.4. Laboratorium prowadzi doku-
mentacje, dotyczaca przechowywa-
nego materiatu przed i po wykonaniu
badania, z uwzglednieniem:

1) miejsca,

2) czasu,

3) temperatury,

4) danych 0sob odpowiedzialnych

za przechowywanie materiatu.

7. Metody badawcze
Laboratorium stosuje metody badaw-
cze, ktore odpowiadaja aktualnej wie-

dzy medyczne;.



»

28 REKOMENDAC]E

(Ryc. 1). ALGORYTM POSTEPOWANIA DIAGNOSTYCZNEGO HCV

7.1. Algorytm postepowania diagnostycznego

Badanie przeciwcial anty-HCV (wste;pny test przesiewowy) (ryc. 1)
>a) Probka niereaktywna - Stop/ koniec diagnostyki

b) Probka wstepnie reaktywna
\

Ponowne oznaczenie w dwdch powtdrzeniach >c) Oba wyniki niereaktywne
- probka ujemna-> Stop/ koniec diagnostyki

Probki powtarzalnie reaktywne lub minimum jeden wynik reaktywny/lub

decyzja
klinicysty

decyzja
klinicysty

8. Wymagania
dotyczace stosowane;j
aparatury i testow
diagnostycznych
Do diagnostyki medycznej in vitro nale-
zy stosowa¢ wyroby medyczne, tj. apa-
rature i testy diagnostyczne spelniajace
wymagania okreslone w ustawie o wyro-
bach medycznych. W zwiazku z powyz-
szym, aparatura i odczynniki musza po-
siada¢ deklaracje zgodnosciz dyrektywa

o wartoci granicznej > d) wynik powtarzalnie reaktywny/dodatni (prébka podlega 98/79/EC. Dodatkowo odczynniki do

dalszym badaniom)
Badanie uzupelniajace

HCV RNA (test jakosciowy o poziomie wykrywalnosci < 25 IU/ ml) > wynik
dodatni > potwierdzenie zakazenia HCV

wynik ujemny (nie wykryto HCV RNA) - badana osoba nie jest aktualnie
zakazona/ zakazenie nie zostalo potwierdzone.
Mozna to wyrazi¢ graﬁcznie wten sposc’)b (patrz ryc. 1).

W oparciu o stan kliniczny, wynik badania HCV RNA i innych badan
laboratoryjnych, a takze stopieri zaawansowania wloknienia watroby lekarz
podejmuje decyzje o kwalifikacji do leczenia. Szczegoly zalecanych procedur
znajduja si¢ w Standardach leczenia wirusowych zapaleri watroby typu C.
Rekomendacje Polskiej Grupy Ekspertow HCV*.

badania HCV, ktére ze wzgledu na po-
wazne konsekwencje blednego wyniku
badania z ich uzyciem sa kwalifikowane
do wykazu A, wymagaja posiadania cer-
tyfikatu wystawionego przez jednostke
notyfikowana.

Baze danych o wyrobach medycz-
nych przeznaczonych do uzywania
w Rzeczpospolitej Polskiej prowadzi
Urzad Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobojezych.

Wyroby medyczne (aparaty i/ lub
odczynniki) powinny by¢ wlasciwie
dostarczone, prawidlowo  zainstalo-
wane i utrzymywane, oraz uzywane



zgodnie z przewidzianym zastosowa-
niem, a uzytkownik jest obowiazany do
przestrzegania instrukcji uzytkowania.
W zwiazku z powyzszym badania na-
lezy wykonywa¢ zgodnie z instrukeja
producenta, a interpretacja wynikéw
réwniez musi by¢ zgodna z instruk-
Cja testu. Stosowanie testow wytwo-
rzonych przez laboratorium (typu
in-house, home-made) jest mozliwe
wylacznie po przeprowadzeniu pelnej
walidacji i spelnieniu odpowiednich
wymagan  zasadniczych okreslonych
przez Ministra Zdrowia. Powyzsze
musi by¢ potwierdzone wpisem do
bazy prowadzonej przez Prezesa Urze-
du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych.

Prezes Urzedu udziela informacji
publicznej o zawartoéci bazy na wnio-
sek producenta lub laboratorium, stad
zaleca si¢ weryhkacje, czy ustugodawca
spelnia wymagania gwarantujace ja-
ko$¢ oferowanego produktu.

9. Badanie HCV RNA

9.1. Badania metodami biologii mo-
lekularnej charakteryzuja si¢ bardzo
wysoka czulo$cia i wykorzystywane sa
do wykrywania obecnosci RNA wiru-
sa HCV w osoczu lub surowicy krwi.
Do potwierdzania zakazenia HCV
u pacjentéw z wynikiem powtarzal-
nie reaktywnym badania przeciwcial
anty-HCV nalezy wykorzysta¢ test ja-
kosciowy, ktory zostal walidowany do
tego celu. Wykrycie RNA HCV wska-
zuje na replikacje wirusa i jest dowo-
dem czynnego zakazenia.

Test stosowany do wykrywania
HCV RNA powinien charakteryzo-
wac sie jak najlepsza czuloscia (dolna
granica wykrywalnosci < 25 TU/ ml)
i wysokq swoistoscia. Najnowsze te-
sty, wykorzystujace m.in. technologie
PCR w czasie rzeczywistym, umozli-
wiaja wykrycie kilkunastu jednostek
migdzynarodowych HCV RNA (10-
15 1U/ml).

Granica  wykrywalnosci  po-

winna by¢ podawana w IU/ml dla
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umozliwienia poréwnania wynikow
pomiedzy laboratoriami. Poniewaz
wystepuje sze$¢ réznych genotypow
wirusa HCV (genotypy 1-6), nale-
zy uzywal testow wykrywajacych
wszystkie genotypy z taka sama/
poréwnywalna czuloscig. Powyzsze
parametry analityczne musza by¢ po-
twierdzone przez producenta odpo-
wiednimi dokumentami. Ze wzgledu

Dlatego u pacjentéw z przewleklym
zakazeniem okrelenie genotypu HCV
stalo si¢ czescia oceny poprzedzajacej
podiecie leczenia.

Przed rozpoczeciem leczenia anty-
wirusowego naleiy oznaczy¢ genotyp
1-6. Nie wymaga si¢ oznaczania pod-
typow dla poszczegélnych genotypow.
W przyszlosci moze zaistnie¢ potrzeba
okreslenia podtyp6w, poniewaz aktyw-

Do obowiazk6éw medycznego laboratorium diagnostycznego
w zakresie diagnostyki zakazenia HCV nalezy zbadanie
markerow wirusowego zapalenia watroby typu C. Diagnostyka

HCV opiera sie na wykryciu przeciwcial anty-HCV metodami
immunologicznymi i wykazaniu obecnosci HCV RNA czutymi
metodami molekularnymi (zalecana czutos¢ < 25 1U/ml).

na mozliwe implikacje terapeutyczne
w przypadku genotypu 1 nalezy okre-
sla¢ subgenotyp (1alub 1b).

Testy ilosciowe RNA HCV za-

zwyczaj walidowane sa do okreslania
poziomu wiremii w trakcie leczenia
(niekiedy maja nizsza czulo$¢ niz testy
jakosciowe); stad nie zaleca si¢ stoso-
wania testow ilosciowych do potwier-
dzania zakazenie HCV.
9.2. Dla zapewnienia wymaganej ja-
kosci wykonywanych badan moleku-
larnych laboratorium jest obowiazane
do wykonywania minimum 100 badan
HCV RNA rocznie.

10. Oznaczanie
genotypow HCV
Dotychczas  zidentyfikowano — szes¢
glownych genotypdw wirusa zapalenia
watroby typu C: 1,2, 3,4, 51 6. Geno-
typy 1,213 odpowiadaja za ponad 90%
przypadkow zakazen wirusem HCV
w Ameryce Pélnocnej, Ameryce Po-
ludniowej, Europie i Japonii. W Polsce
ponad 80% zakazen jest zwigzanych
z genotypem 1 HCV, jednak istnieja
pewne roznice geograﬁczne w cze-
stosci wystepowania poszczegolnych
genotypow. Wyniki wielu badar wyka-
zuj3, ze genotyp wirusa HCV wplywa
na skutecznos¢ leczenia i ma kluczowe
znaczenie dla wyboru sposobu lecze-
nia i jego dalszego monitorowania®®..

nos¢ inhibitoréw proteazy wobec wi-
rusa HCV jest rozna dla podtypow la
i1bl,

10.1. Badanie polimorfizmu genu in-
terleukiny 28B (CC-CT-1T)

Prawdopodobieristwo spontanicz-
nej eliminagji zakazenia HCV; a takze
skutecznos¢ terapii sa w duzym stopniu
uzaleznione od polimorfizmu nukle-
otydu rs12979860 znajdujacego si¢
w chromosomie 19 w okolicy genu ko-
dujacego IL28B. Chorzy z genotypem
C/C, stanowiacy 30% populacji zaka-
zonych HCV w Polsce, maja znacznie
WYZSze Szanse na uzyskanie SVR, niz
chorzy z genotypem C/T lub T/T
(odpowiednio 52% i 18% populacji).
Oznaczanie genotypu IL28B nie jest
aktualnie wymagane w algorytmie dia-
gnostycznym oraz przy kwalifikowaniu
do leczenia chorych zakazonych HCV.
W przypadku, gdyby badanie to stalo
sie wymaganym przez programy tera-
peutyczne (w celu preselekeji chorych
trudniej odpowiadajacych na terapie
dwulekowa PegIFNalfa/RBV), powin-
no by¢ wykonywane na DNA izolowa-
nym z surowicy poprzez badanie poli-
morfizmu pojedynczego nukleotydu
(SNP).

Genomowe DNA zostaje wyizo-
lowane z krwi obwodowej metoda
precypitacji przez dodanie soli nie-
organicznych. Polimorfizmy typuje sie »



30 REKOMENDACIJE

» za pomoca PCR ze swoistymi ,prime-
rami’. Produkty amplifikowane podle-
gaja nastepnie sekwencjonowaniu [9].

10. Zapewnienie
jakosci badan
laboratoryjnych
10.1. Laboratorium prowadzi we-
wnetrzng  kontrole  jakosci  badan
i uczestniczy w zewnetrznej kontroli
jakosci zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia — co najmniej raz

w roku.

10.2. Za prowadzenie wewnetrznej
kontroli jako$ci oraz uczestnictwo
wprogramach zewngtrznej oceny jako—
$ci odpowiada kierownik laboratorium
lub wyznaczony przez niego pracow-
nik.

10.3. Dokumentacja kontroli jakosci
badan jest przechowywana przez okres
20 lat zgodnie z przepisami dotyczacy-
mi dokumentacji medycznej.

11. Formulowanie
i wydawanie wynikow

11.1. Formularz sprawozdania z bada-
nia przesiewowego musi by¢ zgodny
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
zdnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie do-
kumentacji medycznej.

11.2. Wydany wynik musi by¢ autory-
zowany przez diagnoste laboratoryjne-
go lub lekarza, bedacego jednoczesnie

diagnosta laboratoryjnym.

11.3. Wyniki badan przesiewowych ze
wzgledu na mozliwa nieswoistos¢ re-
aktywnosci wlasciwg kazdemu testowi
immunologicznemu, nalezy formulo-
wac nastepujaco:
» ,niereaktywne” — ujemne,
» powtarzalnie reaktywne” — do-
datnie.
11.4. W przypadku probki powtarzal-
nie reaktywnej w tedcie przesiewowym,
autoryzujacy sprawozdanie zamieszcza
informacjg o uzyskaniu powtornie re-
aktywnego wyniku badania z zalece-
niem zgloszenia si¢ pacjenta do lekarza
POZ w celu skierowania do lekarza
specjalisty choréb zakaznych.
11.5. Wskazane jest zlecenie dalszych ba-
dan uzupelniajacych testem HCV RNA;
decyzje o ich wykonaniu podejmuje le-
karz specjalista chorob zakaznych.
11.6. Formularz sprawozdania z badar
uzupelniajacych testem HCV RNA
musi by¢ zgodny z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2010 r. w sprawie dokumentacji me-
dycznej.
11.7. Wynik musi by¢ autoryzowa-
ny przez diagnoste laboratoryjnego
lub lekarza, bedacego jednoczeénie
diagnosta laboratoryjnym, posia-
dajacych minimum dwuletnie do-
$wiadczenie w diagnostyce labora-
toryjnej.
11.8. Wyniki badat HCV RNA in-
terpretowane

sa przez diagnoste

laboratoryjnego lub lekarza w nastepu-
jacy sposob:
» reaktywny/ dodatni - co oznacza
zakazony,
» niereaktywny/ ujemny — czyli nie-
zakazony/zakazenianiestwierdzono.
11.9. Formularz sprawozdania z bada-
nia laboratoryjnego moze by¢ przeka-
zany w formie elektronicznej z zacho-
waniem wymagari prawnych.
11.10. Laboratorium archiwizuje wy-
niki przez czas okreslony, w przepisach
dotyczacych dokumentacji medycznej
[rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
21 grudnia 2010 . w sprawie dokumenta-
cji medyczne].

12. Zgtaszanie
wynikow inspekcji
sanitarnej
Zakazenie potwierdzone uzyska-
niem dodatniego wyniku HCV
RNA, kierownik medycznego la-
boratorium ma obowiazek zglosi¢
w ciagu 24 godzin od momentu
uzyskania wyniku, panstwowemu
powiatowemu inspektorowi sanitar-
nemu wiagciwemu dla siedziby labo-
ratorium. [Ust. 0 zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaz-
nych u ludzi, 05.12.2008, aktualizacja

03.09.2012].
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SYLWIA SIWIEC
IITROK MEDYCYNA LABORATORYJNA, WUM

Krwiobus w Sejmie

23 MAJA, POD KIEROWNICTWEM KRAJOWE] I1ZBY
DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH, ZOSTALA
ZORGANIZOWANA AKCJA PROFILAKTYCZNA ,NIE MAM
HCV - JESTEM PEWIEN, BO WYKONALEM BADANIA”.
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wydarzeniu wzieli udzial przedstawiciele KRDL: prezes Elzbieta Pu-
acz, wiceprezes Teresa Kurzawa, sekretarz Anna Lipnicka, diagnosci
laboratoryjni z Lublina, Ryk i Warszawy oraz studenci i absolwenci
wydzialu Medycyny Laboratoryjnej Warszawskiego Uniwersytetu Medyczne-
go. Uczestnicy akgji byli podzieleni na trzy jednostki. Jedna znajdowala sie w bu-
dynku Sejmu RP, gdzie rozdawata ulotki i zachecala do wykonania badania, dru-
ga byta zlokalizowana w krwiobusie znajdujacym sie na parkingu Sejmu, gdzie
odbywalo si¢ pobieranie krwi. Trzecia — wykonywala badania diagnostyczne
w MLD.
Akgja okazala si¢ duzym sukcesem. Postowie wykazali spore zainteresowanie,
a niekonczace si¢ kolejki do krwiobusa byly powodem do dumy. Miejmy nadzieje,
ze dzieki takim akcjom wzro$nie $wiadomo$¢ spoleczeristwa na temat wirusowego
zapalenia watroby oraz zmobilizuje do wykonywania badan laboratoryjnych.

WA

ral
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Dzien Diagnosty Laboratoryjnego:
uroczysta Gala
w Ministerstwie Zdrowia

Z radoscig i duma powinnismy odnotowac rodzaca sie tradycje, jaka
jest Dzien Diagnosty Laboratoryjnego. Pozwala zaprezentowac nasz
zawdd spoteczeristwu, miedzy innymi poprzez akcje nieodptatnego
wykonywania badari majacych duze znaczenie w rozpoznawaniu
chordb spotecznych.

Bardzo waznym elementem obchodéw Dnia Diagnosty Labora-
toryjnego jest tez organizowana Gala, ktéra w poprzednim roku, na
10-lecie Izh, miata miejsce w Patacu Prymasowskim, a w tym roku
— w Sali Kolumnowej Ministerstwa Zdrowia. Uroczystos¢ miata bar-
dzo podniosty charakter, a o jej randze Swiadczyta obecnos¢ przed-
stawicieli kierownictwa Ministerstwa Zdrowia oraz przedstawicieli
wiadz lokalnych i zaprzyjaznionych Izb (Lekarskich, Pielegniarskich,
Farmaceutycznych).

Na szczegdlng uwage podczas tej uroczystosci zastugiwato
wystapienie pani Prezes Elzbiety Puacz, prezentujace dokonania Izb

w minionym roku, oraz wreczenie wielu dyploméw i odznaczen dla

wyrézniajacych sie pracownikow laboratoridw z catego kraju. Gale
prowadzita pani Prezes Puacz, ktrej osobisty urok i zupetny brak tre-
my zapewnity wspaniata atmosfere tego wydarzenia uswietnionego
w przerwach koncertem muzyki powaznej.

Nalezy szczerze pogratulowa¢ Prezydium Krajowej Rady or-
ganizagji takich uroczystosci i zyczy¢ podtrzymywania tej tradyji,
ktdra jest istotnym elementem promocji Naszego Zawodu.

Prof. dr hab. Maciej Szmitkowski

TERESA KURZAWA, WICEPREZES KRDL

27 maja 2013 roku po raz kolejny obchodzilismy Ogélnopol-
ski Dzien Diagnosty Laboratoryjnego. Uroczystos¢ odbywala
si¢ w Sali Kolumnowej Ministerstwa Zdrowia — najbardziej re-
prezentacyjnym pomieszczeniu ministerstwa. Range spotkania
obecnoscig potwierdzili dostojni goscie: podsekretarz stanu
w Ministerstwie Zdrowia Krzysztof Chlebus, dyrektor Depar-
tamentu Nauki i Szkolnictwa Wyzszego Ministerstwa Zdrowia
Edyta Kramek, Krajowy Duszpasterz Stuzby Zdrowia ks. prof.
Stanistaw Warzeszak, honorowy przewodniczacy Stowarzysze-
nia Pacjentow Primum Non Nocere Adam Sandauer, prorektor
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego prof. Krystyna Olczyk
oraz pelnomocnik rektora ds. specjalizacji dla diagnostow la-
boratoryjnych Uniwersytetu Medycznego w Bialymstoku prof.
Maciej Szmitkowski.

W picknej scenerii Sali Kolumnowej Ministerstwa Zdrowia
zasluzeni diagnosci zostali uhonorowani odznaczeniami Ministra
Zdrowia i odznaczeniami przyznanymi zastuzonym czlonkom
KIDL za zashugi dla diagnostyki laboratoryjnej. Odznaczenia wre-
czali, w asyécie kadetow Wyiszej Szkoly Oficerskiej Sit Powietrz-
nych w Deblinie (,Szkota Orlat”), minister Krzysztof Chlebus oraz
prezes KRDL dr Elzbieta Puacz.

W czasie trwania uroczystosci rozbrzmiewaly utwory m.in.
Moniuszki i Szymanowskiego w wykonaniu muzykow Kwartetu
Lubelskiego. Zaproszeni znakomici goscie oraz miejsce spotka-
nia podkreslalo znaczenie zawodu diagnosty laboratoryjnego
w ochronie zdrowia.



WYDARZENIA 33

Pragne serdecznie podziekowac za zaproszenie na uroczysta
gale z okazji Dnia Diagnosty Labolatoryjnego. Chciatabym
zyczy(, by to stosunkowo mtode $wieto znalazto state miejsce
w kalendarzu i przyczyniato sie do upowszechniania wiedzy
na temat genetyki i biotechnologi. (...) Dzi$ bez genetyki
i biotechnologii trudno wyobrazi¢ sobie wspétczesng
medycyne. Dlatego cieszy fakt, ze praca diagnostéw
jest doceniana, za$ obchody ich dnia s tak urodczyste
i powiazane z wieloma wydarzeniami towarzyszacymi.
Bardzo ciekawg inicjatywa jest akcja promujaca diagnostyke
labolatoryjna wraz z badaniami w kierunku HCV na terenie
Sejmu RP.

Z okazji Dnia Diagnosty Labolatoryjnego pragne zyczy¢
samych sukcesw i zadowolenia z pracy oraz sprzyjajacych
warunkéw do rozwoju niezwykle waznej dziedziny, jaka jest
diagnostyka labolatoryjna.

Magdalena Gasior-Marek, Posel na Sejm RP

Pragne wyrazi¢ wielki podziw i uznanie dla pomystu organiza-
¢ji obchoddw Il Ogdlnopolskiego Dnia Diagnosty Laboratoryj-
nego oraz wspaniatej realizacji tego przedsiewziecia. Gala pod
honorowym patronatem ministra zdrowia Bartosza Artukowi-
(za, przygotowana niezwykle profesjonalnie, z wielka precyzja
i elegandja, byfa uwiericzeniem pracy zawodowej i wielokie-
runkowej aktywnosci naszego $rodowiska. Wieczér i obchody
Dnia Diagnosty Laboratoryjnego byly wielkim przezyciem dla
wszystkich odznaczonych oraz zaproszonych gosci.

To podnioste wydarzenie bedzie kolejnym krokiem sprzy-
jajacym integragji Srodowiska oraz budowaniu sity i pozydji
zawodu. Majac na uwadze dobro pagjenta i bedac uwrazliwieni
na jego potrzeby, powinnismy jednoczyc sity i mobilizowac
drzemiace w diagnostach poktady energii, aby przyczyniac sie
do kreowania wspétczesnej diagnostyki, a takze ukazywania jej
znaczenia i rangi w systemie ochrony zdrowia.

Grazyna Sygitowicz

Mimbsterst
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ANNA LIPNICKA, SEKRETARZ KRDL
Pielgrzymka Diagnostow

dniach 25-26 maja odbyla si¢ Ogolnopolska Pielgrzymka Stuzby
Zdrowia na Jasna Gore. Po raz pierwszy wspolorganizatorami tej
uroczystosci byli diagnosci laboratoryjni. Pielgrzymka wyruszyla
z wielu miejsc Polski — najwieksza grupa wyjechata z Lublina, zabierajac diagno-
stow z Pulaw, Ryk, Warszawy. Pierwszym punktem pielgrzymki byl Apel Jasno-
gorski w intencji diagnostow laboratoryjnych, ktéry odbyl si¢ tradycyjnie o go-
dzinie 21. Nastepnie o godzinie 21.40 odprawiona zostala droga krzyzowa, ktora
prowadzili diagnoéci. Rozpoczela ja Pani Prezes, wprowadzajac uczestnikow
wrefleksyjny nastréj. Przy poszczegdlnych stacjach diagnosci czytali rozwazania
szczegolnie bliskie istocie zawodu, ale rowniez dotyczace spraw osobistych. Tuz
przed polnocy rozpoczelo sie czuwanie nocne w Kaplicy Obrazu Matki Bozej.
Nastepnego dnia o 6 rano diagnosci uczestniczyli w odslonieciu obrazu Matki
Boskiej Czgstochowskiej. O godzinie 9 reprezentanci stuzby zdrowia wystuchali
wykladu abp. Henryka Hosera, ordynariusza warszawsko-praskiego, a o godzinie
11 rozpoczela sie Msza Swieta z czynnym udzialem diagnostéw laboratoryjnych.
Eucharystii przewodniczyl bp Stefan Regmunt, przewodniczacy Zespolu Ko-
misji Episkopatu Polski ds. Stuzby Zdrowia, a homilie wyglosit abp Henryk Ho-
ser. Obecny byl rowniez ks. prof. Stanistaw Warzeszak, organizator pielgrzymki
i krajowy duszpasterz Stuzby Zdrowia, a duszpasterska opieke nad diagnostami
sprawowal ks. kan. Arkadiusz Zawistowski. Na poczatku Mszy Swietej delegacja
KIDL ofiarowata na rece Przeora Klasztoru dla Muzeum Jasnogorskiego statuet-
ke Sapere Aude. SzczegdInym momentem w trakcie Mszy Swietej bylo zawierze-
nie srodowiska diagnostow laboratoryjnych opiece Matki Boskiej.

Tre$¢ rozwazan z Drogi Krzyzowej Diagnostéw Laboratoryjnych mozna

w calosci przeczyta¢ na stronie internetowej KIDL (wwwkidlorg.pl).

WROCIMY!
Stoimy u stop Jasnej Gory — stuzba zdrowia

z catej Polski. Ciepto, Swieci storice. Pielgrzy-

mi z uwaga wstuchuja sie w stowa ptynace
z oftarza na zboczu. Diagnosci sktadaja
dary. Modlitwa, $piew. Na wietrze dumnie
powiewaja biate flagi KIDL. To diagnosci
przyjechali poktoni sie Jasnogérskiej Pani.
Ciesze sie, Ze jestesmy tu razem. Na pewno
za rok wrécimy.

Elzbieta Domka

POCZTY SZTANDAROWE
Podczas Mszy Swietej na Jasnej Gérze bytam
w sktadzie pocztu sztandarowego Krajowej
Izby Diagnostow Laboratoryjnych. Byt to dla
mnie wielki zaszczyt. Sposrod kilkunastu
pocztéw sztandarowych reprezentujacych
rézne zawody zwigzane ze stuzba zdrowia,
to wiasnie nasz poczet zostat wyrdzniony
i jako jedyny byt usytuowany przy obrazie
Matki Boskiej. Byto to dla mnie wzruszajace
i podnioste przezycie.

Agnieszka Kubacka-Sieniawska

MODLITWA ZA PRZYSZtOSC DIAGNOSTOW
Trudno wypowiedzie¢ wzruszenie, jakie rodzito sie, gdy styszelismy podczas

Apelu Jasnogérskiego i w czasie Mszy Swietej stowa modlitwy za przysztos¢

diagnostéw i diagnostyki laboratoryjnej w Polsce. Stowa zawierzenia wy-

powiedziane przez Panig Prezes i Pana Prezesa umocnity nadzieje na lepsze

jutro.

Niezwykta byfa, dzigki naszej Pani Prezes, atmosfera podczas piel-
grzymki. Obok momentow przeznaczonych na modlitwe i refleksje byto
wiele radosnych, petnych usmiechu chwil. Chetnie wtaczatem sie w Spiew
piesni religijnych i piosenek biesiadnych. Pobyt na Jasnej Gorze byt dla mnie
gtebokim przezyciem religijnym.

Stawomir Merkun
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SZYMON CEDRO

mowi jednym zdaniem

ZANIM O PRZYSZLOSCI, SPOJRZMY JEDNAK W NIEDALEKA PRZESZ1OSC.

eszcze rok temu, w Polsce dzialaly

trzy organizacje zrzeszajace studen-

tow analityki medycznej/medycy-
ny laboratoryjnej. Obecnie takich orga-
nizacji (zarejestrowanych badz w trakcie
rejestracji, lecz nieoficjalnie dzialaja-
cych) jest juz osiem. Jest to efekt dzialan
podjetych przez studentéw oraz spotka-
nia, ktére miato miejsce 20 pazdziernika

2012 roku w siedzibie KIDL w Warsza-

wie. Zaowocowalo ono podpisaniem
przez przedstawicieli kierunku z Biale-
gostoku, Bydgoszczy, Katowic, Lublina,

Lodzi, Poznania, Warszawy oraz Wro-

clawia — ,Porozumienia o wspélpracy”.

W miedzyczasie che¢ dofaczenia do

Porozumienia zadeklarowali takze stu-

denci z Krakowa, Szczecina i Gdanska.

Analityka medyczna jest stosunko-
wo mlodym kierunkiem w ksztalceniu
medycznym. Samorzad diagnostow
rowniez obchodzil niedawno dopie-
ro 10-lecie swojego istnienia. Jednak
rozwoj naszego srodowiska jest wyjat-
kowo dynamiczny. Aby bylo ono silne,
potrzebuje kreatywnych o0sob z zapa-
lem zaangazowanych z jego dziatalnos¢
oraz integralnosci. Taka postawe chce-
my budowac u przyszlych diagnostow,
ktorzy po pieciu latach ksztalcenia
opuszczaja swoje Alma Mater.

Na przykladzie podobnych organi-
zacji, ktore zrzeszaja studentow kierun-
kow lekarskiego czy farmacji, mozemy
powiedzie¢, ze ich dzialalnos¢ przynosi
same korzysci. Do celow kazdej z orga-
nizacji naleza:

» ulatwienie przeplywu informacji
pomiedzy studentami w konkret-
nych miastach oraz wzajemne dzie-
lenie si¢ do$wiadczeniami,

» szeroko pojety rozwdj, poprzez
organizacje konferencji, kursow,

szkolen i spotkan ze znanymi oso-

bisto$ciami $wiata nauki,

» promocja kierunku oraz zawodu
w spoleczenistwie i budowa poczu-
cia bycia waznym ogniwem opieki
nad pacjentem,

» mozliwo$¢ integracji oraz aktyw-
nego spedzania wolnego czasu.
Podejmujemy dyskusje na niepo-

kojace nas tematy, takie jak brak do-
stepu studentow analityki medycznej/
medycyny laboratoryjnej do pro-
gramu Erasmus, proponowane zmia-
ny w ustawie o szkolnictwie wyzszym
mogace prowadzi¢ do obnizenia jako-
$ci przyszlych kadr medycznych, row-
nych uprawnien dla studentéw jedno-
litych studiow magisterskich i studiow
podyplomowych czy niedostatecznej
ilosci zaje¢ praktycznych. W przy-
szlosci naszym celem jest powolanie
ogolnopolskiej organizacji studentow
naszego kierunku.

Na poczqtek umacniamy to, co juz
udalo nam si¢ stworzy¢. Kto§ moglby
rzec, ze ,nie od razu Krakéw zbudowa-
no”. Owszem, jednak nigdy wczesniej
nie bylo tak sprzyjajacej ku temu okazji
itylu chetnych ,robotnikow”.

Chcemy aktywnie wlaczy¢ sie
w dzialania $rodowiska diagnostow
w naszych miastach. Serdecznie prosi-
my o wsparcie w naszych dzialaniach
oraz podejmowanych przez nas ak-
cjach, ktore sa wazne zaréwno dla stu-
dentow; jak i dla przyszlych diagnostow.

Wiszystkich studentow zachgcamy
rowniez do dofaczenia do ogélnopol-
skiej grupy Mlodzi Diagnosci Polska.
Trapia Ci¢ problemy zwiazane ze
studiami badz przyszlym zawodem?
Chcialbys si¢ dowiedziec czegos wiecej
badz podzieli¢ swoim doswiadczeniem
i spostrzezeniami? Serdecznie zapra-
szamy do dyskusji!

24 marca odbyt si¢ 1T Zjazd Stu-
dentéw Analityki Medycznej, na kto-
rymzostalo wypracowane wspolne sta-
nowisko studentéw w kwestii studiow
podyplomowych na kierunku anality-
ka medyczna oraz deregulacja ustawy
,Prawo o szkolnictwie wyzszym’, cze-
go wyrazem byl udzial w pikiecie pod
MNiSW. Kolejny zjazd planowany jest
na pazdziernik w Katowicach.
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WOJCIECH POWROZNIK, ADWOKAT

Ustawa o systemie

Informacii

w ochronie zdrowia

28 KWIETNIA 2011 R. ZOSTALA UCHWALONA USTAWA O SYSTEMIE
INFORMAC])I W OCHRONIE ZDROWIA (DZ. U. NR 113, POZ. 657).
POWODEM WPROWADZENIA USTAWY BYLO M. IN. DAZENIE DO

ZAPEWNIENIA SPOLECZENSTWU SZEROKIEGO DOSTEPU DO SWIADCZEN
REALIZOWANYCH PRZEZ PANSTWO ZA POSREDNICTWEM INTERNETU.

prowadzona ustawa ko-
responduje z ustawa z 17
lutego 2005 r. o informa-

tyzacji dzialalnosci podmiotéw reali-
zujacych zadania publiczne. Ustawa
ta zobowiazala podmioty realizujace
zadania publiczne do stosowania sys-
temow teleinformatycznych.
Przywoiana ustawa o systemie
informacji w ochronie zdrowia, zgod-
nie z przepisem art. 1 ust. I, okresla
yorganizacje i zasady dzialania syste-
mu informacji w ochronie zdrowia,
zwanego dalej «systemem informa-
cji»" System informacji obejmuje
bazy danych tworzone przez pod-
mioty zobowiazane do ich tworzenia
na podstawie ustawy. Zgodnie z dys-
pozycja przepisu art. 3 ust. 1 ustawy,
bazy danych zawieraja dane o udzie-
lonych, udzielanych i planowanych
$wiadczeniach  opieki  zdrowot-
nej, ustugodawcach i pracownikach
medycznych oraz ustugobiorcach.
Niewatpliwie uzna¢ nalezy, iz
tak okreslony zakres przedmiotowy
stosowania ustawy bedzie komplek-
sowo przedstawial informacje doty-
czace $wiadczen medycznych, pod-
miotéw stuzby zdrowia oraz osob

korzystajacych lub uprawnionych
do korzystania ze $wiadczeni opieki
zdrowotnej. System informacji be-
dzie obslugiwany przez Platforme
Udostepniania On-line Uslug i Zaso-
bow Cyfrowych Rejestrow Medycz-
nych, ktora ma stanowi¢ narzedzie
do wymiany i aktualizacji informacji
pomiedzy rejestrami medycznymi.
Druga z platform obslugujacych
system jest Elektroniczna Platforma
Gromadzenia, Analizy i Udostep-
nienia Zasobéw Cyfrowych o Zda-
rzeniach Medycznych, ktéra bedzie
umozliwiala pacjentom dostep do
informacji o udzielonych i planowa-
nych $wiadczeniach opieki zdrowot-
nej. W ramach tej platformy ustugo-
dawcy beda przekazywac do Systemu
Informacji Medycznej dane o udzie-
lonych, udzielanych i planowanych

$wiadczeniach opieki zdrowotnej.

Znaczenie ustawy
dla diagnostow
W kontekécie samorzadu diagno-
stow laboratoryjnych istotne znacze-
nie maja dwa aspekty.
W pierwszej kolejnosci wskaza¢
nalezy, iz Krajowa Rada Diagnostow

Laboratoryjnych zostala zobowiaza-
na do prowadzenia bazy danych dia-
gnostéw laboratoryjnych oraz ewi-
dencji laboratoriéw. Na podstawie
art. 47 omawianej ustawy wprowa-
dzono do ustawy o diagnostyce labo-
ratoryjnej z dnia 27 lipca 2001 roku
(Dz. U. 22004 r, nr 144, poz. 1529,
poin. zm.) zmiany w art. 8, na mocy
ktorych Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych udostepnia syste-
mowi informacji w ochronie zdrowia
liste diagnostow laboratoryjnych.
W konsekwencji dane zawarte w re-
jestrach Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych beda podlegaly
przekazaniu do Systemu Informacji
Medycznej.

Druga kwestia dotyczy mozliwo-
$ci stosowania przepisow tej ustawy
wprost do medycznych laboratoriow
diagnostycznych. Zgodnie z przepi-
sem art. 19 ust. 8 ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia, obo-
wiazek przekazywania danych do
wlasciwych rejestrow medycznych
zostal nalozony na uslugodawcow
oraz podmioty prowadzace rejestry
publiczne i rejestry medyczne. Prze-
pis art. 2 pkt 1S przytoczonej ustawy,



definiujac  pojecie ,ustugodawcy’,
odwoluje si¢ do pojecia ,$wiadcze-
niodawcy” zawartego w art. 5 pkt 41
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze §rodkow publicznych.
Zgodnie z tym przepisem, $wiadcze-
niodawca to migdzy innymi podmiot

zdrowotnych. Natomiast $wiadcze-
nie zdrowotne zostalo zdefiniowa-
ne wart. 2 ust. 1 pkt 10 ww. ustawy
i obejmuje dzialania stuzace zacho-
waniu, ratowaniu, przywracaniu lub
poprawie zdrowia oraz inne dziala-
nia medyczne wynikajace z procesu

leczenia lub wynikajace z przepisow

Swiadczenie zdrowotne zostato zdefiniowane w art. 2 ust. 1

pkt 10 ww. ustawy i obejmuje dziatania stuzace zachowaniu,
ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne
dzialania medyczne wynikajace z procesu leczenia lub
wynikajace z przepiséw prawa. Powyzsza definicja niewatpliwie
skutkuje uznaniem, iz czynnosci diagnostyki laboratoryjnej

stanowia Swiadczenia zdrowotne.

wykonujacy  dzialalnos¢ lecznicza
w rozumieniu przepisow o dzialalno-
§ci leczniczej (pkt 1) oraz osoba fi-
zyczna inna niz okreslona w zadaniu
poprzednim (a zatem niewykonujaca
dzialalnosci leczniczej w rozumieniu
ustawy o dzialalnosci leczniczej),
ktora uzyskala fachowe uprawnienia
do udzielania $wiadczen zdrowot-
nych i udziela ich w ramach wykony-
wanej dzialalnosci gospodarczej.
Zgodnie z art. 3 ustawy o dzia-
lalnosci leczniczej z dnia 15 kwiet-
nia 2011 roku, dzialalno$¢ leczni-
cza polega na udzielaniu $wiadczen

prawa. Powyzsza definicja niewatpli-
wie skutkuje uznaniem, iz czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej stanowig
$wiadczenia zdrowotne.

W mysl ustawy o dzialalnoscilecz-
niczej, dzialalno$¢ lecznicza moze by¢
wykonywana przez podmioty lecz-
nicze. Zgodnie z art. 4 ust. 1 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialal-
nosci leczniczej, podmiotami leczni-
czymi s3 m.in. ,przedsigbiorcy w ro-
zumieniu przepisow ustawy z dnia
2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialal-
nosci gospodarczej (Dz. U. 22010 .
Nr 220, poz. 1447, z pdin. zm.) we
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wszelkich formach przewidzianych
dla wykonywania dzialalnosci gospo-
darczej, jezeli ustawa nie stanowi ina-
czej, (... ) wzakresie, wjakim wykonu-
ja dzialalno$¢ lecznicza”. Tym samym
przedsiebiorca, bedacy podmiotem
leczniczym prowadzacym medyczne
laboratorium diagnostyczne, udziela-
jacym $wiadczen medycznych w po-
staci badan diagnostycznych i bedacy
$wiadczeniodawca w  rozumieniu
przepiséw ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych bedzie uznany
za uslugodawce, w rozumieniu usta-
wy o systemie informacji w ochronie
zdrowia, a tym samym bedzie zobo-
wiazany do przekazywania danych do

wlagciwych rejestrow medycznych.

Dokumentacja
w formie
elektronicznej

W uzupelnieniu powyzszych uwag
wskaza¢ nalezy, iz z dniem 1 sierp-
nia 2014 r. nastapi przestawienie
z dotychczasowego ,analogowego”
sposobu prowadzenia dokumentacji
medycznej na forme elektroniczna.
Zgodnie bowiem z art. 58 ustawy
o systemie informacji w ochronie
zdrowia, z dniem 1 sierpnia 2014 r.
wejdzie w zycie art. 11 ww. ustawy
statuujacy obowiazek prowadzenia
dokumentacji medycznej w formie
elektronicznej. Z ta daty wejdzie tak-
ze w zycie zmiana w art. 24 ustawy
o prawach pagcjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, polegajaca na dodaniu ust.
la o tresci: ,,Dokumentacje medycznq
prowadzi si¢ w postaci elektronicznej’”.

Majac na uwadze przedstawione
powyzej regulacje oraz prowadzone
prace na poziomie Centrum Sys-
temow Informatycznych Ochrony
Zdrowia, wskaza¢ nalezy, iz nastepu-
je konsekwentna cyfryzacja stuiby
zdrowia, majaca doprowadzi¢ do
transparentnosci  funkcjonowania
podmiotéw leczniczych, kontroli wy-
datkowania $rodkéw oraz ulatwienia
pacjentom uzyskiwania $wiadczen
zdrowotnych.
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Odznaczony
Sapere Aude

TEGOROCZNYM LAUREATEM HONOROWE] STATUETKI
ZOSTAL PROF. DR HAB. N. MED. JERZY NASKALSKI.

trzymane odznaczenie jest
dla Profesora jak najbar-
dziej zasluzone - Pan

Profesor jest nauczycielem i wy-
chowawca wielu pokolen diagno-
stow laboratoryjnych, nadal czynnie
uczestniczacym w ich doskonaleniu
zawodowym.

To wybitny nauczyciel akademic-
ki, autor podrecznikow z zakresu dia-
gnostyki laboratoryjnej i biochemii
klinicznej oraz licznych artykulow
w prasie fachowej krajowej i zagra-
nicznej.

Pan Profesor jest cztonkiem to-
warzystw naukowych polskich i za-
granicznych, czynnie uczestniczy
w kongresach i sympozjach nauko-
wych, promujac diagnostyke labora-
toryjna jako wazna dziedzinge medy-
cyny. Jest czlowiekiem o ogromne;j
wiedzy, zyczliwym, bardzo kolezen-
skim, chetnie udzielajacym wsparcia
merytorycznego w rozwigzywaniu
probleméw  diagnostycznych.  To
dobry i skuteczny organizator, po-
trafiacy zaszczepi¢ dalekowzroczne
idee w dziedzinie szeroko pojetej dia-
gnostyki laboratoryjnej. Szczegolng
uwage pos’wie;cal organizacji pracy
w laboratorium: jest autorem wielu
prac w tym zakresie.

Waznym aspektem dzialalnosci
Profesora bylo i jest funkcjonowanie
nowoczesnego medycznego labora-
torium medycznego. Sciezka zawo-
dowa Profesora jest scisle zwiazana
z rozwojem o$rodka akademickiego
w Krakowie zajmujacego sie ksztal-
ceniem poczatkowo farmaceutow,
nastepnie analitykow medycznych,
a wreszcie diagnostow laboratoryj-
nych. Pan Profesor byl wspoétinicjato-
rem utworzenia kierunku Analityka
Medyczna na Wydziale Farmaceu-
tycznym obecnego Uniwersytetu
Medycznego w Krakowie. Przewod-
niczy Kolegium Medycyny Labora-
toryjnej w Polsce.
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DLA WIELU POKOLEN
Prof. dr hab. Jerzy W. Naskalski zajmuje sie
biochemig kliniczna od 1960 roku, kiedy jako
absolwent Wydziatu Matematyki, Fizyki i Che-
mii Uniwersytetu Jagielloriskiego podjat prace
w Centralnym Laboratorium Biochemii Klinicz-
nej Il Kliniki Choréb Wewnetrznych Akademii
Medycznej w Krakowie, przeksztatconej péz-
niej w Zakfad Chemii Klinicznej Instytutu Cho-
rob Wewnetrznych, by w koricu sta sie podwa-
ling pod Katedre Diagnostyki Biochemicznej
i Klinike Chorob Metabolicznych.

Doktor Naskalski, pdzniej docent, kie-
rowat laboratorium enzymologii klinicznej.
Zajmowat sie dziatalnoscig naukowa, a jedno-
zednie byt zaangazowany w zadania dydak-
tyczne. Po reorganizacji w 1992 roku zostat
kierownikiem Katedry Biochemii Klinicznej
Collegium Medicum UJ, funkgje te petnit do
2008 roku. Zainteresowania naukowe Profe-
sora koncentrowaty sie wokdt biochemii leuko-
cytéw, biatek, enzyméw, zaburzen lipidowych
oraz diagnostyki laboratoryjnej cukrzycy.

Wiele czasu i energii poswiecat dziatal-
nosci w towarzystwach naukowych zwiaza-
nych z medycyna laboratoryjna. Angazowat
sie w dziatalno$¢ Polskiego Towarzystwa
Diagnostyki Laboratoryjnej, obecnie jest jego
(ztonkiem Honorowym. Jest tez cztonkiem
zatozycielem Kolegium Medycyny Laboratoryj-
nej, obecnie juz druga kadencje petni funkgje
Prezesa Kolegium.

Przez kilkanascie lat byt redaktorem pisma
,Badanie i Diagnoza’, uczestniczyt w redagowa-
niu pisma PTDL ,Diagnostyka Laboratoryjna’,
jest wspdtredaktorem podrecznika ,Diagno-
styka laboratoryjna z elementami biochemii
klinicznej”. Znany jest jako Swietny wyktadow-
ca. Penit funkcje konsultanta wojewddzkiego
w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej oraz
petnomocnika rektora UJ ds. speqjalizacji dia-
gnostéw laboratoryjnych.

Profesor to autorytet w dziedzinie dia-
gnostyki laboratoryjnej. Uczyt biochemii Kli-
nicznej rzesze studentow Wydziatu Lekarskiego
i Oddziatu Analityki Medycznej, opiekowat sie
licznymi specjalizagiami. Jego wspétpracow-
nicy i wychowankowie réwniez odgrywaja
w tym $rodowisku wazna role.

Dzigkujemy, Panie Profesorze!

Bogdan Solnica, Barbara Maziarz

LEKCJA ANGIELSKIEGO

HPV

DNA z grupy wysokiego ryzyka dla wiruséw HPV

(ang. Human papilloma virus) jest wykrywane
praktycznie we wszystkich rozpoznanych rakach szyjki
macicy. Wiekszo$¢ zakazen HPV jest przejsciowa,
niektdre utrzymuja sie i prowadza do powstania
nowotworowych lub nawet rakowych zmian
patologicznych w szyjce macicy. Programy stuzace

do profilaktyki i wczesnego wykrywania raka szyjki
macicy s zaprojektowane w taki sposéb, aby wykrywac
wezesne przedrakowe zmiany, ktore powinny
zredukowac zachorowalnos$¢ oraz $miertelnos¢, jak
réwniez zredukowac koszty diagnozy i leczenia.
Najbardziej efektywne s3 programy monitorujace,
ktdre korzystaja z badan cytologicznych oraz testow
w kierunku HR HPV. Dowiedziono, ze monitorowanie
przy uzyciu tych metod redukuje wystepowanie

i Smiertelno$¢ w wyniku raka szyjki macicy.

Kobiety w wieku 21-29 lat

Nie zaleca sie stosowania testéw DNA HPV HR jako
samodzielnego narzedzia badan przesiewowych,

jak réwniez jako cze$ci potaczonego badania
cytodiagnostycznego. Zalecane jest wykorzystanie
testow DNA HPV HR do diagnostyki kobiet

z rozpoznaniem cytologicznym ASC-US jako narzedzia
walidujacego to rozpoznanie. Kobieta z rozpoznaniem
cytologicznym ASC-US, DNA HPV HR /+/ powinna
bezwzglednie by¢ poddana badaniu kolposkopowemu.

Kobiety w wieku 30-65 lat

Nie zaleca sig stosowania testéw DNA HPV HR jako
samodzielnego narzedzia badar przesiewowych.
Natomiast dla tej populagji rekomenduje sie i zaleca
oparcie skrinigu o test potaczony, czyli wymaz
cytologiczny wraz z testem DNA HPV HR, wykonywane
¢o 5 lat. Poprawna forma jest rowniez postepowanie
dotychczasowe, czyli wymaz cytologiczny co 3 lata.

Kobiety w wieku > 65 lat

Skrining w tej grupie jest niezalecany. Kobiety,

u ktérych zdiagnozowano CIN2 lub postawiono
powazniejsze diagnozy, powinny przez co najmniej 20
lat podlegac standardowemu skriningowi.

Kobiety zaszczepione na HPV
Zalecane jest postepowanie zgodnie z grupa wiekowa
(jak u kobiet niezaszczepionych).

DNA from high risk types of human
papillomavirus (HPV-HR) is detected in
virtually all cervical cancer samples. Most of
HPV infections are transient, some persist
and lead to development of neoplastics or
even cervical cancer lesions. Cervical cancer
screening programs are designed to detect
early precancerous changes, which should
decrease the cancer morbidity and mortality
and reduce the costs of diagnosis and
treatment. The most effective are screening
programs that use cytological and HPV testing.
Screening with this method are proven to
reduce both the incidence and mortality from
cervical cancer.

Women aged 21-29 years

HPV testing should not be used to screen
women aged 21-29 years, either as a stand-
alone test or as a cotest with cytology. DNA
HPV HR testing in this group of women is
recommended in diagnostics of ASCUS. Women
DNA HPV positive with ASCUS should be
referred to colposcopy.

Women aged 30-65 years
Screening by HPV testing alone is not
recommended. Women should be screened
with cytology and HPV testing every 5 years or
cytology alone every 3 years (acceptable).

Women aged > 65 years

No screening is recommended following
adequate negative prior to screening. Women
with a history of CIN2 or a more severe
diagnosis should continue routine screening for
at least 20 years.

Women HPV vaccinated
Follow age-specific recommendations
(same as unvaccinated women).
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Uchwaty organow KIDL

Informujemy, iz Krajowa Rada
Diagnostow Laboratoryjnych

na IX posiedzeniu w dniu
22 marca 2013 roku podjeta
nastepujace uchwaly:

¥ Uchwata Nr 92/111/2013 w sprawie poszerzenia
sktadu Komisji Nadzorujacej przeszkolenie diagnosty
laboratoryjnego, ktéry nie wykonuje zawodu przez
okres przekraczajacy 5 lat.

¥ Uchwata Nr 93/111/2013 w sprawie zmiany
uchwaty Nr 9/111/2011 Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych z dnia 10 marca 2011 roku

w sprawie ustalenia podziatu czynnosci miedzy
cztonkdw Prezydium Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych.

¥ Uchwata Nr 94/111/2013 w sprawie powotania
Komisji do Spraw Etyki oraz okreslenia jej zadar.

¥ Uchwata Nr 96/111/2013 w sprawie przyjecia
sprawozdania finansowego Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych za rok obrachunkowy
2012 oraz przeznaczenia Srodkéw finansowych
stanowiacych nadwyzke z rozliczenia budzetowego
za 2012 rok na fundusz statutowy.

¥ Uchwata Nr 97/111/2013 w sprawie odwofania
cztonkdw Zespotu Wizytatordw oraz powofania
Cztonkdw Zespotu Wizytatoréw.

¥ Uchwata Nr 99/111/2013 w sprawie przyjecia
planu wizytagji na rok 2013.

¥ Uchwaty Nr od 100/1/111/2013 do 100/72/
111/2013 w sprawie skreslenia z listy diagnostow
laboratoryjnych.

¥ Uchwata Nr 101/111/2013 w sprawie zmiany
uchwaty Nr 82/11/2009 KRDL z dnia 4 listopada 2009
roku w sprawie ustalenia wzoru pieczatki diagnosty
laboratoryjnego.

¥ Uchwata Nr 102/111/2013 w sprawie
zatwierdzenia decyzji Komisji Nagréd i Odznaczen
Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych

0 przyznaniu odznaczenia, Zastuzony Diagnosta

"

Laboratoryjny’,, Zastuzony dla medycznej
diagnostyki laboratoryjnej’, oraz nagrody,,Dyplom
za wzorowa prace”.

Informujemy, iz Prezydium
Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych podjeto
nastepujace uchwaly:

na XXII posiedzeniu w dniu 22
marca 2013 roku:

¥ Uchwaty Nr od 39/1-P/111/2013 do 39/28-
P/111/2013 w sprawie stwierdzenia Prawa
Wykonywania Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego
i wpisu na liste diagnostéw laboratoryjnych.

% Uchwaty Nr od 40/1-P/111/2013 do 40/5-P/
11172013 w sprawie wpisu medycznego
laboratorium diagnostycznego do ewidengji
laboratoriéw prowadzonej przez Krajowa Rade
Diagnostéw Laboratoryjnych.

% Uchwaty Nr od 41/1-P/11/2013 do 41/6-P/
11172013 w sprawie wykreélenia medycznego
laboratorium diagnostycznego z ewidendji
laboratoriéw Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych.

¥ Uchwata Nr 42-P/111/2013 w przedmiocie
udzielenia rekomendaji dla szkolenia
podyplomowego w celu realizacji obowiazku
doskonalenia zawodowego diagnostéw
laboratoryjnych.

na XXIII posiedzeniu w dniu 26
kwietnia 2013 roku:

¥ Uchwaty Nr od 43/1-P/111/2013 do 43/50-
P/111/2013 w sprawie stwierdzenia prawa
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
i wpisu na liste diagnostéw laboratoryjnych.

¥ Uchwaty Nr od 44/1-P/111/2013 do 44/17-
P/111/2013 w sprawie wpisu medycznego
laboratorium diagnostycznego do ewidengji

laboratoriéw prowadzonej przez Krajowa Rade
Diagnostéw Laboratoryjnych.

¥ Uchwaty Nr od 45/1-P/111/2013 do 45/8-P/
11172013 w sprawie wykreélenia medycznego
laboratorium diagnostycznego z ewidengji
laboratoriéw Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych.

¥ Uchwaty Nr od 46/1-P/111/2013 do 46/7-P/
11172013 w przedmiocie udzielenia rekomendacji
dla szkolenia podyplomowego w celu realizagji
obowiazku doskonalenia zawodowego diagnostéw
laboratoryjnych.

¥ Uchwaty Nr od 47/1-P/111/2013 do 47/3-P/
11172013 w sprawie skreslenia z listy diagnostéw

laboratoryjnych

na XXIV posiedzeniu w dniu 27
maja 2013 roku:

¥ Uchwaty Nr od 49/1-P/111/2013 do 49/14-
P/111/2013 w sprawie stwierdzenia prawa
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
i wpisu na liste diagnostéw laboratoryjnych.

¥ Uchwaty Nr od 50/1-P/111/2013 do 50/5-P/
11172013 w sprawie wpisu medycznego
laboratorium diagnostycznego do ewidendji
laboratoriw.

¥ Uchwaty Nr od 51/1-P/111/2013 do 51/3-P/
11172013 w sprawie wpisu (wykreslenia)
medycznego laboratorium diagnostycznego do
ewidendji laboratoriow.

¥ Uchwata Nr 52/1-P/111/2013 w sprawie
przyjecia stanowiska KRDL w sprawie zapewnienia
odpowiedniego transportu do medycznego
laboratorium diagnostycznego materiatow do
badan pobranych w domu pacjenta.

¥ Uchwata Nr 53/1-P/111/2013 w przedmiocie
udzielenia rekomendadji dla szkolenia
podyplomowego w celu realizacji obowiazku
doskonalenia zawodowego diagnostéw

laboratoryjnych.

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych informuje, iz przesyla diagnostom zadane
przez nich uchwaty w formie papierowej, na wniosek ztozony w formie pisemnej na adres:
Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych, ul. Konopacka 4, 03-428 Warszawa

lub na adres e-mail biuro@kidl.org.pl



Uwaga:

Informujemy i przypominamy, iz zgodnie z trescig
§ 5 uchwaty nr 28/2010 Trzeciego Krajowego Zjaz-
du Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia 10 grudnia
2010 r. w sprawie podstawowych zasad gospodarki
finansowej:

1. obowiazkiem finansowym kazdego cztonka
samorzadu zawodowego diagnostow laborato-
ryjnych jest rzetelne i terminowe regulowanie
naleznosc wobec Izby,

2. cztonkowie samorzadu s3 zobowigzani do
wplacania sktadek cztonkowskich na rachunek
bankowy Izby lub w kasie Izby do 30. dnia kazde-
go miesiaca, za dany miesiac. Do optat wnoszo-
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sktadki

4. warunkiem korzystania przez cztonkéw sa-
morzadu z wszelkich $wiadczen finansowych
i rzeczowych (wspdtfinansowania szkolen,
udziatu w konferencjach, korzystania z miejsc
noclegowych Izby, otrzymywania gazety sa-
morzadowej itp.) realizowanych przez Izbe jest
rzetelne i terminowe regulowanie naleznosci
wobec Izby. Zasady korzystania ze Swiadczen fi-
nansowych i rzeczowych okresla Krajowa Rada.
Prosimy o kontrole, czy skfadki sa rzeczywiscie
optacane przez pracodawce, poniewaz zdarzaja
sie sytuacje pominigcia wptat. W Paristwa inte-
resie jest rowniez przesytanie do KIDL informadji

0 przejsciu na emeryture, rente lub przebywaniu
na urlopie wychowawczym, zgodnie z Uchwata
62/2004 KRDL z dnia 17 grudnia 2004 i Uchwaty
nr 65/11/2009 KRDL z dnia 4 lutego 2009. Informa-
Gje przestane nieterminowo skutkuja pobieraniem
petnej sktadki i brakiem mozliwosci podjecia przez
KRDL stosownych decyzji wstecz.

Przypominamy, ze skfadka miesieczna wynosi
20 zt + ubezpieczenie 0C 3 zt. Prosimy o termino-
we regulowanie swoich naleznosci wobec samo-
rzadu zawodowego. W przypadku jakichkolwiek
watpliwosci pracownicy Biura KIDL s3 do Paristwa
dyspozycji.

nych nieterminowo cztonkowie samorzadu maja
obowiazek samodzielnie dolicza¢ odsetki usta-
wowe i regulowac naleznosci wraz z odsetkami,

Sprostowanie

W numerze 1(30) z marca 2013 w artykule dr. n. med. Andrzeja
Wrébla ,Badania od A do Z” zostaty podane btedne informacje
dotyczace zakresu badan w kierunku konfliktu matczyno-

3. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych,
-ptodowego. W rubryce badania obowiazkowe - , do 10 tygodnia

w sposéb przez siebie ustalony, ma obowiazek,
w przypadkach uporczywego uchylania sie od
obowiazku uiszczania skfadek cztonkowskich,
podejmowac wszelkie kroki prawne, w tym

ciazy”, ,15-20 tydzien ciazy” i ,27-32 tydzien ciazy” — trzykrotnie
pojawilo sie wprowadzajace w bfad stwierdzenie ,badania na
obecno$¢ przeciwciat anty-Rh”. Badanie ma dotyczy¢ ,przeciwciat
odpornosciowych”, a nie tylko przeciwciat anty-Rh.

Redakcja

z egzekucja komornicza whacznie,

reklama
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MED.INSTRUMENTS

Jedyny krajowy producent oferuje w szerokim asortymencie
nowoczesne mikrowiréwki i wiréwki medyczno-laboratoryjne
pojemnosci do 1,6 lifra:

uniwersalne, wolno- i szybkoobrotowe, specijalistyczne:

s cytologiczne, hematokrytowe,

do testéw kolumnowych, do plytek titracyjnych,
chtodzone, grzane, wentylowane,

sterowane mikroprocesorowo.

ofercie znajdujq sig nowe i zmodernizowane wiréwki,
bogato wyposazone, uwzgledniajgce aktualne wymagania klien-
téw, funkcjonalne, trwate i niezawodne, przyjazne uzytkownikowi.
Wszystkie wiréwki MPW:
e posiadajq znak CE,
e  posiadajq $wiadectwa wolnej sprzedazy,
*  wykonane sq zgodnie z normami
PN-EN 61010-1 i PN-EN 61010-2-020,

. majq 24-miesieczng gwarancje,
tel. 22 61056 67,22 740 20 25 *  znajduiq sie w rejestrze wyrobdw medycznych,
fax 22 61081 01 *  objete sq 8-procentowym podatkiem VAT.
mpw@mpw.pl, www.mpw.pl

MPW MED. INSTRUMENTS
ul. Boremlowska 46
04-347 Warszawa

Proponujemy réwniez vortexy, wytrzgsarki i rotatory

oty
4 ‘o,

§ 3 c € R firmy Biosan (totwa).
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42 RELAKS

LETNI ,CROSSMATCH” DIAGNOSTY

Poziomo

1 2 3 4 5 1 T4
S podstawowa jednostka dziedziczenia

6 zaliczana do mikroangiopatii w przebiegu

cukrzycy
9 pierwiastek, w niewielkich ilogciach wspomaga
6 7 8 rozwoj kosci i zebow
10 CgH206
11 CipHyOny
12 pneumatyczna lub pajecza
13 narosl
9 15 calkowity, zjonizowany, skorygowany

18  zawiera opiaty
20  hormon przedniego plata przysadki
10 21 pozytonowa emisyjna tomografia komputerowa

22 glista, wlosien lub owsik
1 23 lokalne nagromadzenie si¢ krwi

25 przeciwciata antyfosfolipidowo-biatkowe

26 rejon kodujacy genu

12 29 grupall, okres VII

31 rozwarstwiajacy — najbardziej niebezpieczny

13 14 15 16 32 np.Erlenmeyera

33 pluc, cewki moczowej lub trzustki
34 komorki jajowe ryb

17 18 19
Pionowo
20 21 1 produkowana przez komérki pecherzykowe
tarczycy
22 2 niedojrzaly erytrocyt
3 jakoscilub drogowa
4 np.cien Gumprechta
23 24 S ziarniniak

7 jestnosnikiem tyroksyny

25 26 27 8  pieprznikjadalny (pot.)
14 atrofia
16 mozgulub drzewa

28 29 17 ... angiotensyny

19 syndrom dnia poprzedniego

30 31 21 np.czerwonki
23 lzowylub dystalny
24 charakteryzuje si¢ immunogennoscia

32 27  razemzBasedowem
28  cukrzycowa lub zyciowa

33 30 urodzenia lub zgonu

autoryzowal: Alicja Utracka, Gabriela Langner

HUMOR ROZWIAZANIE KRZYZOWKI
Z NUMERU 1/2013

WIESZ...
...PODOBA MI SIE NOWY
DIAGNOSTA

FACET CZY GAZETA?
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MIKROSKOPY BIOLOGICZNE

ul. Arkuszowa 60, 01-934 Warszawa
0. tel./fax (22) 835-54-73, 834-12-25

http://www.precoptic.pl, e-mail: precoptic@precoptic.pl Nﬂ(ﬂﬂ



Diagnostyka zapalenia watroby typu C (WZW C)
Roche - lider w hepatologii

E/

Badanie przeciwciat anty-HCV llo$ciowe badanie HCV RNA: llosciowe badanie HCV RNA:
Test jakosciowy HCV RNA - badanie Monitorowanie wiremii Monitorowanie wiremii
uzupetniajace dla prébek powtarzalnie

reaktywnych w tescie anty-HCV

Diagnostyka Decyzja W trakcie Ocena Zakonczenie

o terapii leczenia skutecznosci leczenia
leczenia i obserwacja (SVR)

llo$ciowe badanie HCV RNA: llosciowe badanie HCV RNA:
Monitorowanie wiremii Monitorowanie wiremii

Kluczowe kroki w diagnostyce i monitorowaniu zakazenia HCV

Najwyzszej klasy nowy test Elecsys® Anti-HCV 1l

« Test oparty o innowacyjng technologie: elektrochemiluminescencje (ECLIA)

« Jednostopniowy test kanapkowy z powstaniem dwuantygenowych komplekséw immunologicznych (DAGS)

« Test wykorzystuje kombinacje strukturalnych i niestrukturalnych antygendéw wirusa

« Oznaczenie catkowicie automatyczne

« Odczynnik barkodowany, gotowy do uzycia, niewymagajacy wstepnego przygotowania

« Mata objeto$¢ prébki: 50 pl

o Krétki czas wykonania oznaczenia: 18 minut

o Czuto$é: 100%

« Swoistos¢: 99,84% (n=6850, dawcy krwi); 99,66% (n=3922, pacjenci hospitalizowani)

« Test dostepny jest na wszystkich analizatorach immunochemicznych Roche cobas e 411, Elecsys® 2010,
cobas e 601/e 602, E170

Potwierdzenie aktywnego zakazenia testem jakoSciowym oraz monitorowanie miana
wirusa HCV testem iloSciowym

« Wysoka swoisto$¢ testu jakoSciowego: 99,9% zwalidowanego do potwierdzania prébek reaktywnych w badaniu
anty-HCV

o Szeroki zakres liniowosci: 15 IU/mL - 1x108 IU/mL dla zminimalizowania konieczno$ci powtarzania badan
lub rozcienczania prébek

« Zmniejszenie wymaganej objeto$ci prébki do 650 pl

« Enzymatyczny system AmpErase (N-glikozylaza uracylu) zabezpiecza przed kontaminacjg krzyzowa i zapewnia
uzyskanie prawidtowych wynikéw

« Wewnetrzny Standard llosciowy (QS) oraz petny zestaw kontroli chroni przed uzyskaniem wynikéw fatszywie
dodatnich i fatszywie ujemnych

« Petna automatyzacja badania PCR w czasie rzeczywistym (real-time PCR) za pomoca systemu
COBAS AmpliPrep/COBAS TagMan

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.

ul. Wybrzeze Gdynskie 6B ®
01-531 Warszawa

Tel.: 22 481 55 55 C(O) as
Call Center 22 481 54 54

www.roche.pl sze needs answers



