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Sprawozdanie

z dzia"alno'ci
Samorz)du
Zawodowego
Diagnostow
Laboratoryjnych
za 2009 rok

Rok 2009 by!
kolejnym, si6dmym
rokiem dzialalno"ci
samorz#du diagnostow
laboratoryjnych,
a zarazem trzecim rokiem obecnej Il kadenciji

organow Izby w latach grudzie$ 2006 % grudzie$yy 2009 roku wydano dalszyc19

2010.

Siedzib# samorz#du zawodowego jest | ahoratoryjnege(PWZDL).

budynek przy ul. Konopacka 4 w Warszawie,

w  ktorym mieszcz# si& wszystkie ustawowe posjadéo ju'

organalzby, as#to:

- Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych
(KRDL),

- Komisja Rewizyjna (KR),

- S#d Dyscyplinarny (SD),

- Wy'szy S#d Dyscyplinarny (WSD), tak'e

- Rzecznik Dyscyplinarny (RzD) nie

posiadaj#cy ustawowego umocowania, conale'y diagnostyki laboratoryjnej

ocen( jako legislacyjne przeoczenie

oraz biuro Krajowej lzby Diagnostow
Laboratoryjnych (KIDL), centralnie olhsgujice
wszystkich diagnostéw laboratoryjnych zterenu
alego kraju.

Samorztd zawodowy diagnostow
laboratoryjnych dzila na podstawie ustawy
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej (tekst jednolity:
Dz.U.04.144.1529ze zm.)

Na dziéb 31 grudnia 2009 roku w Polsce
zarejestrowanych Hp ogdem 12 476
diagnostow laboratoryjnych, przy czym w roku
sprawozdawczym:

1. przyj&o 645nowych czonkéw. W tej liczbie

" 4070s0Db, tj. ponad3% to g!6wnie absolwenci
kierunku analityka medyczna lub posiadaj#cy
specjalizacj& w dziedzinie analityki klinicznej,
diagnostyki laboratoryjnej, mikrobiologii lub
toksykologii przydatn# dla diagnostyki
laboratoryjnejoraz

' 238 osoby, ktore - posiadaj#c uko$czone
wy'sze studia na kierunkach enumeratywnie
wymienionych w ustawie o diagnostyce
laboratoryjnej - odbyly studia podyplomowe
w zakresie analityki medycznej i na t&
okoliczno"( przedlo'yly wymagane prawem
dokumenty (zd'wiadczenia i "wiadectwa
wydane przez jednostki kszté#ce);
2.nawasrnatomiast pisen#pro’'b&skre'lono

z listy diagnostow laboratoryjnycli9  osdb,
ktére % zgodnie z uchwalami KRDL -

zobowi#zane byly do zwrotu posiadanych w roku sprawozdawczym opracowano i wyda

dokumentow.
Spo"rod ogélnej liczby diagnostow
laboratoryjnychf685 0s6b (5,4%) to diagndci

Krajowa Izba Diagnostow
03-428 Warszawa; ul

tel. (022) 741-21-55; (022) 741
faks: (022) 741-21-56

Nazwa Odbiorcy: Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych.
03-428 Warszawa; ul. Konopacka 4
Numer rachunku: 72102010420000880200105692
Bank PKO BP. IV Oddzia! Warszawa

pozostafcy na emeryturze lub renci®43  0s(

(1,95 %) przebywé&o na urlopach W NUMERZE
wychowawczych,197 o0s6b (1,58%) posidold S ol ENerde = a1tz o) <70 [0)]
*status osoby bezrobotrejna mocy decyzji
wla'ciwego urZdu pracy, a 22  diagnostd
laboratoryjnych (0,18%) wykonywa czynndci
diagnostyki laboratoryjnej na zasada
wolontariatu, pracé#ic jednoczénie w innym
zawodzie, nie zwizanym bezptrednio z pragw
medycznym laboratorium diagnostycznyn¥#dp
te  tylko umowa wolontariatu by podstaw
zatrudnienia bez wynagrodzenia, jako jed
forma kontaktu z zawodem diagnos
i wykonywaniem czynntci diagnostycznyc
wMLD.
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Reforma w biologii medycznej
we Francji
Laboratoryjna diagnostyka
cukrzycy ! co nowego?
Portal Internetowy
LAB-ALL.COM
Pozycje wydawnicze pod
patronatem KIDL
Medycyna laboratoryjna
oparta na faktach w codzienne
praktyce medycznej

15-17
dokumentd
*Prawo Wykonywania Zawodu Diagnosty :
Sprawozdanie z
Ogdem na dzi¢ 31 grudnia 2009 r. PWZD middzynarodowej Konferencii
9 353 0s6b, co stanowi 75,0% po’ wigonej kszta"ceniu i
zarejestrowanych w KRDL diagnosto uznawaniu kwalifikacji
laboratoryjnych. Oznacza to tak'e, 'e do ko$qam il ClerA I LTyl
2009 roku pozostawala jeszcze do"( liczna, laboratoryjnego
prawie 25 % grupa czlonkéw KIDL, ktérz9b ) ; ;

z 6 nych, a nie znanych KRDL przyczyn - nietbiai el YR BIETlEly
wys#pili 0 wydanie PWZDL, nie zostali vt jego Fasiab A s EELGREE S

dysponentami, a zatem wykonywali czyriob Jak rozpoznai leczy# §laki

bez posiada
PWZDL z naruszeniem art. 71 ustaws I_<o°/czyn_do|nych_’?
Analizator biochemiczny

o diagnostyce laboratoryjnej i zasad e

zawodowej okrdlonej Kodeksem Etyki Diagnostys s 2isEets{oRiliag A\ Tale 1A
Laboratoryjnego(KEDL). Oceniamy, 'e na te ocena wsgpna
stan rzeczy niew#tpliwie negatywny wplyl
wywiera nadal pobie'na znajomg" prawa
obowitizujicego w tej materii, i to zaréwno prz
samych diagnostéw laboratoryjnych, jak i i
Pracodawcéw, tdle zbyt mde zaangaowanie
i zainteresowanie ze strony Dyrekcji i'tSb
Pracowniczych SP ZOZ i NZOZ zatrudnfajych
diagnostéw laboratoryjnych. W ocenie KRDL
awynikato ztre"ci korespondenciji kierowa
do biura KIDL, tak'e jest tematem bezpo"rednig
rozmoéw telefonicznych % Pracodawcy i ich s!u
pracownicze nadal w miernym stopniu wykaz
znajomd( obowit#zuj#cej ustawy o diagnostyc
laboratoryjnej i wynikaficych z niej aktd
wykonawczych. Problem ten jeszcze wymij
zaznacza $i przy ustawowo obligatoryjne
rejestracji medycznych laboratorio
diagnostycznych. W powgzym zakresie wan#
rol& i powinnd'(  spenialy informacje
przekazywane dragelektronicz#t bezpdrednio
do zainteresowanych diagnostéw lub podmiot
posiadafcych MLD oraz wiadomdoci
zamieszczane na naszej stromiew.kidl.org.pl
Du# te' rol&spénia rownié wydawana Gazet
KIDL *DIAGNOSTA LABORATORYJNY+,
ktér##  Izba nieodpatnie dostarcza kaemu
diagnd'cie laboratoryjnemu na jego adrg
domowy.

18

S
= o
N N w

(9]

Czy czeka nas cHiska inwazja
w dziedzinie IVD ?

W biuletynie:

- Uchwa"y XIII posiedzenia KRDL
~Uchwa"y XIV Posiedzenia KRDL
- Uchwa"y XV Posiedzenia KRDL
- Uchwa"y Prezydium KRDL

- Artyku" PrzewodnicZ cego
Krajowego Zwi! zku Zawodowego
Pracownikéow M L D

P. Andrzeja " liwowskiego

- opinie prawne Radcy Prawnego
KIDL

WYDAWCA

dalsze zeszyty*DIAGNOSTY
LABORATORYJNEGGr+ o kolejnych numerac
1(19)i 2(20). Zaznacqynalé y," e przy

Diagnestonllabboratgiyjoych

Redidkgia:

Henryk Owezneék PReemaSKRD
Czedbamn G k S IZRORD L
Marcin Rusziiswicz RREdCtéohiviop
GrzegotzSsyjeh Kitendulitaciadech.
Nalkladi 110000egegz.

boratoryjnych
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redagowaniu poszczegdlnych numeréw Gazety zachowandaosta
zasada zamieszczania artydwr naukowych z poszczegdlnych
dyscyplin diagnostyki laboratoryjnej. Od pottku bowiem
zaistnienia Gazety opracowano i opublikowd#cznie ponad 80
artykuow naukowych, ktére stano#i powdne kompendium
wiedzy z zakresu szeroko rozumianej diagnostyki laboratoryjnej, jak
te s# znakomitym przewodnikiem uzupgajfcym md liwo"(
podnoszenia wiedzy i to nie dla os6b podejtieych specjalizacje.

W Biuletynie Informacyjnym KIDL natomias¥opublikowane byy
wszystkie uchwly KRDL i Prezydium KRDL, take oceny i opinie
prawnych mafce zastosowanie w codziennej pracy diagnostéw
laboratoryjnych i dzillnd'ci MLD, jak roéwni€  wybrana

i najwd niejsza korespondencja pafdzy Organami Pgstwa
Polskiego a Krajo# Izb# Diagnostéw Laboratoryjnych oraz
odwrotnie, itp..

W roku 2009 liczba medycznych laboratoriow diagnostycznych
(MLD) wynosila ogdem 2582, przy czym 131 z nich - jako nowe
podmioty - zostl zarejestrowanych w Ewidencji Laboratoriow
prowadzonejprzez KRDL. Swifizidalnd'( natomiast zakczylo
148 MLD, stid zostdy one wykrélone z Ewidencji KRDL.

Z pobié nej tylko analizy wynika,' e w roku sprawozdawczym
liczba MLD zmalda o 17 podmiotow.

Zaznaczy jednak naley, 'e na ogol# liczb& pozostajcych
w Ewidencji KRDL medycznych laboratoriéw diagnostycznych:

- 1151 tolaboratoria dziajtce w SP ZOZ (tj. 45,58 %),

- 1431 to natomiast laboratoria®dfce NZOZ-ami, take
istniejice w strukturach NZOZ-6w oraz inne d@gce
w jednostkach badawczo-rozwojowych, stacjach sanitarno-
epidemiologicznychitp. (tj. 55,42 %).

Z posiadanych i do&nych KRDL danych oraz informacji
wynika, ‘e w 2009 roku nadal dziala na zasadach podmiotow
gospodarczych pewrtdtrudna do okrdenia i nieznanddiczba
medycznych laboratoriow diagnostycznych, ktore nie# s
zarejestrowane w ewidencji KRDL. Takie laboratoria diagnostyczne
funkcjonuj# jeszcze na terenie kraju jako podmioty posi#daj
wyl#cznie wpis do ewidencji dzlalnd'ci gospodarczej. Jest to
niezgodnie z obowvizujcym prawem, a konstatacja ta odnosi
si& przede wszystkim do jednoosobowych podmiotow
niepublicznych, réwnie do cz&'ti podmiotéw publicznych, ktére
posiadafic laboratoria nie Zgsily je do Ewidencji Laboratoriow
w KRDL. Zaznaczy wyra)nie naléy, 'e opinia KRDL
w powy szym zakresie to spostrzmie oparte jest nainformacjach
i pismach pochodicych od rénych pa&stwowych instytuciji
iorganéw por#dku publicznego, a przesnych do biuraKIDL.

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych w roku
sprawozdawczym d# wag& przywitzywaa do podnoszenia
kwalifikacji zawodowych cronkéw naszego samo#du
zawodowego. | tak ngdzy innymi zaangeowano'"rodki finansowe
I1zby na dzidalnd'( i funkcjonowanie*Biblioteki Diagnosty
Laboratoryjnegé (*BDL+). W tym zakresie, przy wsppracy
z 0'rodkiem Informacji Naukowej *OINPHARMA+ Sp. z o.0.

i innymi wydawnictwami przygotowano dalsze pozycje w ramach
*BDL+ Wydane zosty kolejne tomy, problemowo i merytorycznie
dostosowane do potrzeb diagnostow laboratoryjnych
specjalizujffcych si& w danych dziedzinach diagnostyki
laboratoryjnej. Podkrédi( naleé y, ' e poszczegoélne pozyci@DL+

st tak planowane i utadane, aby dotyczy dyscyplin,w ktérych
posiadamy specjalizacje oraz  aby wyrikaz programéw
specjalizacyjnych, jak te stawdy si& stdym uzupénianiem
brakujfcej literatury naukowej wygpujicej na polskim rynku
wydawniczym z rbnych dziedzin diagnostyki laboratoryjnej
i przeznaczonej nie tylko dla diagnostéw laboratoryjnych.

W ramach seritBiblioteka Diagnosty Laboratoryjnegeow roku
2009r. ukazly si& dalsze pozycje:

1.*Podstawy prawa dla diagnostéw laboratoryjnyghna Huk -
Augustynowicz, Anna Widawska ;

2.*Diagnostyka laboratoryjna w hemostagod redakefMarii
Jastr&bskie;.

Podkrélenia wymaga fakt,' e nakady niektorych tytidw
*BDL+, a wymien( tutaj naley *Podstawy prawa dla diagnostéw
laboratoryjnyck, *Czynniki zakdne przenoszone przez krew
*Immunologia krwinek czerwonych. Niedokrwistoi
immunohemolityczne czy té * Immunogenetyczne podstawy
doboru dawcow oraz przeszczepiania komérek krwiotwérczych

i narz#dow+ zostdy wyczerpane w bardzo krétkim czasie, co
- Z jednej strony "wiadczy o chonnd'ci "rodowiska diagnostow

(i nie tylko) oraz potrzebie posiadania wiedzy w tych obszarach, za
z drugiej strony % o wysi@uj#cych na krajowym rynku
wydawniczym brakach w zakresie fachowego'npiennictwa

i literatury wtych dziedzinach.

Bardzo zaawansowane yyréwni€ prace przy kolejnych
ksi#'kach z tej serii,# cznie w ramach serfiBDL+ ukazao si&
dot#d 9 pozycji, ktére cieszsi&du ym zainteresowaniem i to nie
tylko naszeg8rodowiska zawodowego.

Podejmowane przez l&bintensywne dzikania w zakresie
wydawniczym pozwald zmniejszy opd) nienie i dystans do innych
zawoddw medycznych, jaki obserwujemy w #aku z brakiem
w przes#o'ci samorzdu zawodowego, jak tenadal nievid'ciwego
kwalifikowania diagnostéw laboratoryjnych do grupy pracownikéw
posiadafcych inne wysze wyksztaenie, np. jak pracownicy
administracyjno-ihynieryjni. Przypomnié w tym miejscu wypada,

' e czynndci diagnostyki laboratoryjnejszdefiniowane w ustawie

o diagnostyce, Za zawdd diagnosty laboratoryjnego - chroniony
prawem - posiada cechy zawodu zaufania publicznego
i jednoczénie posiada atrybuty wolnego zawodu.

Przytoczone - nieliczne tylko - przy&dy podejmowanych
dziala$ KRDL pozwolily na uzyskanie specjalizacji kolejnej grupie
diagnostow laboratoryjnych. | tak na koniec 2009 roku,\#czn
liczh& 12476 diagnostéw laboratoryjnych 4003 os6b (tj. 32,09 %
z ogdu) posiadé#o specjalizad! stopnia, wtym médzy innymiz:

a) laboratoryjnej diagnostykimedycznej - 2717 oséb
b) mikrobiologii medycznej - 9200s6b,
c)laboratoryjnejtoksykologii medycznej -  410s6b,

Natomiast tytli specjalisty (specjalizajll stopnia) posiad@
ogdem 1862 (tj. 14,92 %) diagnostéw laboratoryjnych, w tym
mi&dzy innymi z:

a) laboratoryjnej diagnostyki medycznej - 1018 0s6b,
b) mikrobiologiimedycznej - 3100s0b,

c) laboratoryjnejtoksykologii medycznej -  21osob,
d) laboratoryjnejtransfuzjologii medycznej - 1700s6b,
e)laboratoryjnej genetyki medycznej - 760s6b.

Koreluj#c ogolr#liczb&MLD (2582) z ogolrtliczb#diagnostow
laboratoryjnych (1862) posiad&ych tytd specjalisty lub
specjalizackll stopnia KRDL stwierdza, e okdo 900 kierownikow
MLD spelnia warunki do zajmowania tego stanowiska zgodnie

Z prawem, co zapewnia kierowanie ¢&036 % medycznych
laboratoriéw diagnostycznych przez osoby do tego prawem
upowa nionych.

Bior#c pod uwagdten stan rzeczy, tj. nadal odczuwalny w skali
ogolnopolskiej brak peego zapewnienia obsady na stanowiskach
kierownikéw laboratoriow przez diagnostow posiaitajch
- zgodny z profilem laboratorium - tytispecjalisty, uwzgidniajc
réowni€ liczne postulaty polskiego'rodowiska diagnostow
laboratoryjnych oraz nade wszystko kiefwjsi& solidaryzmem
zawodowym, KRDL wysfpila do Ministra Zdrowia z wnioskiem
0 nowelizacg rozporzidzenia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie
wymaga, jakim powinno odpowiada medyczne laboratorium
diagnostyczne (Dz.U.04.34.308 ze zm.) i Wydnia tzw.*czasu
przej'ciowegor o kolejny okres. Starania te zaowocdwa
podpisaniem przez Ministra Zdrowia rozp#tzenia z dnia 28
grudnia 2009 r. zmieni&gego rozpor#dzenie w sprawie wymaga
jakim powinno odpowiadamedyczne laboratorium diagnostyczne
(Dz.U.09.223.1794).

Tytu! specjalisty w 2009 roku uzyskal#cznie kolejnych 299
diagnostow laboratoryjnych, co przedstawia psze zestawienie:

L.p... Nazwa dziedziny L.diagn. ktérzy

uzysk spec.
1 laboratoryjna diagnostyka medyczna 113
2 laboratoryjnatransfuzjologia medyczna 70
3 cytomorfologia medyczna 61
4 mikrobiologia medyczna 26
5. Zdrowie publiczne 8
6. laboratoryjnatoksykologia medyczna 7
7 laboratoryjna genetyka medyczna 6
8 laboratoryjna hematologia medyczna 6
9. laboratoryjnaimmunologia medyczna 2
Razem: 299
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Z powy szych danych oraz z posiadanych informacji wynike,
tempo uzyskiwania przez diagnostéw laboratoryjnych !tytu
specjalistéw w rbnych dziedzinach diagnostyki laboratoryjnej jest
w!a'ciwe, zd liczba diagnostow laboratoryjnycl&dtcych w trakcie
odbywania specjalizacji aktualnie przekracza 1700 os6b. Godnym
zauwaenia jest i to,"e diagndci laboratoryjni ze"rodkéw
w!asnych pokrywafkoszty specjalizacji priorytetowych w okm80

%, natomiastw przypadku odbywania pozbgth specjalizacji -

w 100%.

Podkreli( te¢' naleéy, 'e jestto niew#pliwie swoisty ewenement
w grupie zawoddéw medycznych. Diadied laboratoryjni bowiem
wcale nie nalg# do grona pracownikbw medycznych
0 wygoérowanym statusie finansowym oraz otrzy#eych wysokie
zarobek. W&cz przeciwnie, bardzo liczni reprezentanci naszego
zawodu # nadal wprost pomijani w podwkach pac, zd
niezrozumidym jest té przypisywanie diagnostoéw laboratoryjnych
do grupy innych pracownikobw medycznych z Wwszym
wyksztdceniem, w tym inynieryjno-technicznych
iadministracyjnych.

Diagnd'ci laboratoryjni, ju obecnie posiad& wysokie
kwalifikacje zawodowe, wynagradzani#sporéwnywalnie

i relatywnie znacznie gorzej, 'nprzedstawiciele innych zawodow
medycznych.

Powy sze problemy KRDL wielokrotnie przedstawiaW!adzom
RP, podnoszono je tak w trakcie spotkdi posiedz& w Sejmie RP
Senacie RP, podczas prac Sejmowej Komisji Zdrowia%ipdnak

bez jakiegokolwiek odzewu.

Pragrfc Zlagodz{ wysokie koszty specjalizacji ponoszone przez
diagnostow laboratoryjnych, tak kierujc si& zasadami
zawodowego solidaryzm@o KRDL ~ réwnie w 2009 roku
wspdfinansowda z bud etu Izby organizowane przez poszczegoélne
jednostki ksztictce kursy specjalizacyjne, ktorych tematyka wynika
z programow danych specjalizaciji.

Negatywnego podktéenia wymaga fakt,'e % pomimo
konstytucyjnych i ustawowych uregulo$varawnych - Pracodawcy
(tak pabstwowi jak i prywatni) niectnie wyrd aj# zgod na
podejmowanie przez diagnostéw laboratoryjnych specjalizacji,
chocia odbywanie specjalizacji i proces uzyskiwania tgtu
specjalistbw w danej dziedzinie diagnostyki laboratoejjn

- podkreé'lamy to raz jeszcze - pokrywany jest 'zedkéw wiasnych
osoby zainteresowanej. Zadaniem KIDL jest to, aby kierownikami
MLD byli diagnao'ci reprezentdjcy nie tylko wia'ciw# postavi
etyczrt, ale posiaddicy réownie wysokie kwalifikacje zawodowe
poparte posiadaniem tytu specjalisty zgodnym z profilem
kierowanego laboratorium.

KRDL obserwuije take - co rownié jest negatywnie odbierane przez
"rodowisko diagnostévwbprocentowo nadal zbyt nha stopieb
*zdawalndci+ egzaminéw specjalizacyjnych, szczegdlnie
z laboratoryjnej diagnostyki medycznej. Z#&j bowiem diagntci,

co podkrélaj# w swoich pismach kierowanych do KRD%
uwd aj#, ' e pytania egzaminacyjne zdecydowanie wykragpaga
problematyli&kursow i poszczegolnych programéw. KRDL uwagi
i zastrzéenia w tej sprawie kierowa do Centrum Egzamindw
Medycznych ~ w , odzi, take do Konsultanta Krajowego
odpowiedzialnego za przygotowywanie i przebieg tych egzaminow.
W tym przedmiocie KRDL widzi potrze® podj€cia przez
Ministerstwo Zdrowia i Centrum Medycznego Ksi@nia
Podyplomowego zdecydowanego daisia w zakresie nowelizacji
programow specjalizacji z poszczegdlnych dziedzin.

KRDL % wychodZfc naprzeciw powyszym problemom
%zainicjowda w 2009 roku i zorganizowa ogdem 6 repetytoriow
prowadzonych przez dr Wojciecha Gernanda dla diagnostow
laboratoryjnych, ktérzy podji specjalizacje i przyspowali do
PESDL. W tej, ,cieskej si& du ym zainteresowaniem formie
edukacyjnej zorganizowanej w siedzibie Izby i finansowanej ze
"rodkéw budetowych KIDL, uczestniczZyp prawie 400

diagnostow.
Ponadto bardzo negatywnie wWrodowisku diagnostow
laboratoryjnych zosta odebrane - bezceremonialne i bez

jakiegokolwiek istotnego uzasadnienia dokonana przez Centrum
Egzaminéw Medycznyctpodwy szenie ofaty egzaminacyjnej za
PESDL z 400,00 zdo 700,00 ¥ co przy relatywnie
wysokich kosztach odbywania specjalizacji, avgagiie niskim

tak e wynagrodzeniem - jest kolejnym krokiem zni€chjicym

diagnostow laboratoryjnych do otwierania specjalizacji. KRDL
oceniajic dzidania CEM jako przylkad nieréwnéci konstytucyjnej

w powy szej sprawie podjh dzidania interwencyjne, tak
w Ministerstwie Zdrowia, jak i w CEMx jednak nie ogigajtc

w tym kierunku zadawal&gych rezultatow.

KRDL w okresie sprawozdawczyfizgodnie z ustaw ¥zachowda
swojtcentralistruktui

Na terenie poszczegolnych wojewddztw  nadal bzidl6
Przedstawicieli KRDL na dane wojewddztwo, ktérzy ddrpenia tej
funkcji zostali powdani uchwa# KRDL. Dzialalno'(
Przedstawicieli KRDL jest okféona i ustalona uchwalonym przez
KRDL Regulaminem, awynik#te z tego faktu zadania wyznaczane
s# uchwdami Krajowej Rady. Przedstawiciele Wojewddzcy swoje
zadania i powinntci wypeniaj# wyl#cznie spbtecznie, ¢ t€
niejednokrotnie pierwszymi osobami zapew#igimi  kontakt
diagnostow z 1zl i jej Organami. Przedstawiciele KRDL jako
obserwatorzy zasiadali niejednokrotnie w mdowych komisjach
oglaszaficych konkursy na“wiadczenia ukig zdrowotnych
finansowanych zérodkéw publicznych, ktore rowniedotyczyly
zakresu diagnostyki laboratoryjnej. Ta niezwykle 'wa rola
Przedstawicieli KRDL pozwala "ledzi( tok pos8poweh
konkursowych orazsco jest niezwykle istotnébobezpdrednio
reagowd na wysgpujtice nieprawidbwo'ciw tym przedmiocie.
Wobec jednak nadal bardzo licznych faktéw dotyopech
nieinformowania przez podmioty (SPZOZ, NZOZ) o planowanych
konkursach na'wiadczenia zdrowotne w obszarze diagnostyki
laboratoryjnej finansowanych z&odkoéw publicznych  KRDL
uwd a i stoi na stanowisku,e powinna nagpi( nowelizacja
obowizuj#cego rozpor#dzenia i wprowadzenie zapisu' i
przedstawiciel Izby jest obligatoryjnie w ksldzie komisji, a nie
obserwatorem. Obecnie obag@ujce unormowania (jeszcze
powstde w latach przed zaistnieniem ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej, tj. przed 2001 r.) wyyaie nie wskazuf obecndci
przedstawicieli KRDL, sfd t¢ podmioty gospodarcze uwaj# za
niestosowne informowanie KIDL o ¢éaszanych konkursach, czy te
przetargach.

KRDL wykonuj#c ustawowe zadania oraz prow#dzdzidania

w obszarze publicznym uczestni¢aywspddzidala w tworzeniu
oraz opracowywaniu projektow rozpdidzeb, czy té ustaw,
wnioskufic o ich zmia&, czy tez nowelizad, tak e opiniujic
projekty aktow prawnych.

KRDL uczestniczya w pracach Podkomisji Sejmowych, rownie
w pracach Sejmowej Komisji Zdrowia, czy ter naradach i pracach
ré' nych zespw oraz w pracach tdych komisji uzgodnieniowych
organizowanych w Ministerstwie Zdrowia.

W roku sprawozdawczym KRDL bg organizatorem:

1) w dniu 26 lutego 2009 r. w Warszawie konferencji naukowo-
szkoleniowej dla diagnostow laboratoryjnych woj. mazowieckiego
pol#czona z nieodiatr# dystrybuci ksi# ki prof. W. G. Guderar
Probki od pacjenta do laboratorium. \WWw zmienndci
przedanalitycznej najakpwynikéw bad&laboratoryjnych;

2) w ramach M&dzynarodowych Targéw Analityki i Technik
Pomiarowych EuroLab 2009 w dniu 4 marca 2009 r. w Warszawie
zorganizowano konferengit.: *Standardy jak&ci w profilowanym
Medycznym Laboratorium Diagnostycznym

3) w dniach 26%27 czerwca 2009 r. w Krakowie konferenciji nt.:
*Medycyna laboratoryjna oparta o dowody naukew@DL by'a

te' inicjatorem 34  kurséw dla diagnostow laboratoryjnych
w zakresie zardzania systemem jako w MLD, za" realizacjttych
kurséw zajmow#o si& Centrum Edukacji Mendcarskiej
*PROMOTOR-z Poznania. Celem obrenia kosztow, atdle po

to by byly najbli' ej miejsca zamieszkania dla diagnostow, te
spotkania szkoleniowe - niezwykle Wee dla funkcjonowania MLD

w obecnej rzeczywist@i prawno-gospodarczej i realiach
polityczno-ustrojowyclzorganizowane by m. in. w Warszawie,
Krakowie, Poznaniu.

Ponadto zorganizowand®o rowni€ finansowane wi#cznie

z wlasnego bucketu Izby%odrébnie 3 szkolenia dla powanych
uchwd#KRDL czlonkow Zesptu Wizytatorow KRDL:

1)wdniach 24/27 stycznia 2009 r. szkolenie ntAsystent Systemu
Zarziidzania Jakcittw MLD +

2)w dniach 1820 marca 2009r. szkolenie prowadzone przez PCBC
nt.:*Auditor wewn&trzny Systemu Zadzania Jakeci#w MLD +
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Sprawozdanie za rok 2009

oraz
3)wdniu 10 padziernika 2009 r. szkolenie jurystyczne prowadzone
przez prawnika.
Realizufic w 2009 roku, praktycznie uchw& nr 5/2006
Nadzwyczajnego Krajowego Zjazdu Diagnostow Laboratoryjnych
z dnia 13 stycznia 2006 r. KRDL prowadiirejestr punktow
edukacyjnych przydzielanych podmiotom organizym rd ne
formy doksztécania (kursy specjalizacyjne, konferencje zebrania
i posiedzenia naukowo-szkoleniowe towarzystw naukowych itp.),
o ktorel#cznie wystpilo 65 podmioty. Byy one organizatorami
ponad 130 rbnych form doksztienia, w ktdrych uczestnichy
l#icznie ponad 6000 diagnostow.

W 2009 roku odbio si&
-4 posiedzenia KRDL, naktorych pr&mp 26 uchwa,
- 10 posiedz#Prezydium KRDL, naktérych prz§fo 22 uchwé,
Krajowa Rada Diagnostéow Laboratoryjnych prowadazi
poradnictwo i doradztwo prawne dla diagnostow laboratoryjnych
z zakresu ustawy o diagnostyce laboratoryjnej i wyriggagh z niej
rozporzidzes Ministra Zdrowia, 2z zakresu restrukturyzacji
podmiotéw"wiadczcych usugi medyczne, z zakresu prawa pracy
oraz og6Iinego. Radca Prawny KIDL w roku 2009 przedsitgweinad
260 pisemnych opinii oraz tebardzo licznie udzieladrogt
telefoniczrt porad prawnych. Dotyczy one przede wszystkim
problemoéw zwitizanych z kwalifikacjami do kierowania MLD
i zajmowania stanowiska kierownika w MLD, spraw dot#cych
czZlonkostwa w KIDL, warunkéw ubiegania &io wpis na lis&
diagnostow laboratoryjnych i opiniowania wnioskow w tej sprawie,
rejestracji laboratoriow w KRDL, prawnego funkcjonowania MLD
i innych zagadni® wynikajicych z ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej, a take zagadnieniami wybiegaymi poza usta&
odiagnostyce (tj. problemy z#zane z kodeksem pracy, czasu pracy
w MLD, zatrudniania i wynagradzania diagnostéw, stosowanego
przez pracodawcow mobbingu w&jem diagnostéw, nieréwnego
traktowania diagnostow wz&€dem innych grup zawodowych, itp.).
Sekretarz KRDL natomiast przygotoW#cznie 1383 pism (w tym
319 drodt elektronicz#) wyja"niajicych szczegolnie kwestie praw
i powinnd'ci diagnostow laboratoryjnych wobec samiia,
a wynikajfcych z ustawy, tale podejmowane przez KIDL decyzje
wynikaj#ce z uchwaKRDL (w tym w zakresie spraw emerytalno-
rentowych), posiadanego statusu osoby bezrobotnej, urlopéw
wychowawczych, #d) zwi#zanych z pragdiagnostéw na zasadach
wolontariatu, jak te odpowiedzi na rtne problemy dotycice spraw
formalno-prawnych i samo#dowych, informow& o ustawowych
zasadach ubieganiagsd wpis na lis& diagnostéw laboratoryjnych
itp.
Zespd Wizytatorow KRDL w 2009 r. podejmég regulaminowe
zadania prowadti wizytacje w medycznych laboratoriach
diagnostycznych, ktérych celem m.in. !ayocena czynri@i
diagnostyki laboratoryjnej  wykonywanych przez diagnostow
laboratoryjnych wMLD. Ogéem ZespdWizytatorow KRDL
odby 25 wizytacji (w tym planowanych 12, interwencyjnych 10
i sprawdzaficych 3) w poniszych podmiotach:
a)w publicznychMLD %9

b)w niepublicznych MLDYd.6

Rezultatem dzi@lnd'ci Zespdu Wizytatorow KRDL byo:
- 5zgoszéiwystHpie$ do Urz8du Wojewody;
- 4zgoszeniado odrdmych prokuratur rejonowych;
- 5zdoszé&do Rzecznika Dyscyplinarnego KIDL

Dotychczasowe wnioski z dZ&nd'ci Zespdu Wizytatoréw KRDL
mo' na ogdlnie sprowadgimi&€dzy innymi do stwierdzeniae nadal
wyst®puje brak nadzoru merytorycznego nad wykonywaniem
czynndci diagnostyki laboratoryjnej, kierownik MLD pei t&
funkcj&  w 2-6 laboratoriach co nawet nie pozwala newiwe
administrowanie, nadal brak autoryzacji wynikéw b&darzez
uprawnionego diagno&faboratoryjnego itp.
W 2009 roku swaf dzidalnd'( prowadzly niezalene od KRDL
organy Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych.

| tak do Sekretariatu Rzecznika Dyscyplinarnego KIDL - jak
wspomniano na wgpie nie posiaddcego ustawowego
umocowania, co jest powaym uchybieniem legislacyjnym
zubd ajfcym obowifzujtc ustawko diagnostyce laboratoryjnéna
przestrzeni2009 roku:

1)wplyn&b!#cznie 9 spraw, z czego:

a) zakdbczono 3 sprawy (odmowa wsZia posEpowania

wyja'niajt#cego);

b)kontynuowano 6 spraw.

2) spd'rod natomiast spraw, ktore wm&y przed 2009 rokiem
i -ze wzgRdu na z0' or# mater&prawn¥ - dopiero w 2009 roku
zostdy zakdbczone:

a) 4 sprawy (odmowa wszé&zia pos€powania wyjdniajtcego);

b) 3 sprawy (umorzenie pagiowania wyjdniaj#cego);

c) 4 sprawy skierowano o ukaranie d#ds Dyscyplinarnego.

SHd Dyscyplinarny w 2009 roku odiy2 posiedzenia wyds§ 14
postanowi8, natomiast Wyszy S#d Dyscyplinarny wyda 11
postanowi8.

W 2009 roku w budynku KIDL prowadzono dalsze prace
adaptacyjne w celem podniesienia ogoélnego standardu i poprawy
warunkéw pracy dla funkcjonowania poszczegdlnych organéw Izby,
tak e poprawy warunkow pracy dla pracownikéw biura KIDL, jak
te  stworzenia dogodniejszych i sprzyfaych warunkow
uczestnikom ksztaenia  ustawicznego i specjalizacyjnego.
Konsekwentnie prowadzone prace adaptacyjno-remontowe
wykonane zostg ju' w 3/5 ogdélnej kubatury budynku, co
pozwolilo na oddanie do'ytku od 1 czerwca 2009 roku miejsc
noclegowych dla diagnostéw laboratoryjnych, ktérzy przebytwaj
na terenie Warszawy uczestnfcey kursach specjalizacyjnych.
NadrZdnym i zarazem priorytetowym celem Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych jest zorganizowanie w budyfku
siedzibie KIDL zaplecza edukacyjno-specjalizacyjnego na
odpowiednio wysokim poziomie, tak aby w niedalekiej prag&ai
mo nabyo stworzyl DOM DIAGNOSTY LABORATORYJNEGO,
b&d#cy centrum szkoleniowym polskiej diagnostykilaboratoryjne;.

Wszystkie dzi&ania i prace Organdw Krajowej lzby
Diagnostow Laboratoryjnych, tak publiczno-prawne ,jak
i wynikaj#ce z ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz Statutu
KIDL %co szczegdlnie nalg podkreli( - finansowane # ze
"rodkéw wlasnych Izby, a pochodicych wyl#cznie
z obligatoryjnych skadek diagnostéw laboratoryjnych. Krajowa
Izba Diagnostow Laboratoryjnych nie posiada wsparcia
finansowego ze strony fatwowego bubetu i w tym zakresie
dzidalnd'( naszego samotdu zawodowego na tle innych izb
zawodowych dzikj#cych w ochronie zdrowia jest witkowym
ewenementem.

Prezes KRDL
Henryk Owczarek

Opinia o polskim wydaniu podr&cznika
*Fundamentafe Of urine and body fluid analysis"
Nancy A. Brunzel

Prof.. drhab. HalinaKemona
Drn. med. Maria Mantur

Badanie moczu i lynéw ustrojowych jest podstawdtwa' n#
dziedzin# diagnostyki laboratoryjnej. Przygotowywane polskie
wydanie podgcznika *Laboratoryjne badania moczu i innych
plynéw ustrojowych" jest pierwsz tego typu ks#k# ktéra
w komplementarny sposéb przedstawia matgridiologiczne
wchodzice w zakres bada analityki klinicznej. W ks#'ce
omoOwione Bd# badania: moczu, przeSkiow, wysigkow, plynu
md&zgowo-rdzeniowego lynu stawowego, owodniowego, kahi oraz
wydzieliny z pochwy i nasienia, K#ika jest podzielona na 14
rozdzidow, w ktorych opisano struktury anatomiczne omawianych
narz#dow oraz przebieg zacho#iaych w nich proceséw
fizjologicznych i patologicznych. Kaly rozdzid rozpoczyna spis
tre"ci, sprecyzowane cele nauczania ordawsik wd niejszych
terminéw. Ponadto przedstawia wdidp referencyjne badanych
parametrow w fynach ustrojowych. Liczne ryciny, tabele i ramki
czyni#t podi&cznik bardzo przejrzystym i zrozuntjan, W ramkach
przedstawiono diagramy zi#ane z badaniem !ynéw, co ma
ulatwi( przyswojenie przedstawianych w nich zaga@ni&a' dy
rozdzid ko$czy si& seri# pytab testowych umbliwiaj#cych
sprawdzenie nabytej wiedzy. W kolejnych rozdzah
przedstawione # wyniki badd& laboratoryjnych w rénych
przypadkach chorobowych. Urhbbwiaj# one praktyczne
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wykorzystanie zdobytej wiedzy w rozigywaniu probleméw
diagnostycznych. Ponadto w Ksce przedstawiono 94 z&l(
obrazuffcych poszczegolne upostaciowane i nieupostaciowane
elementy osadu moczu. Na &ou ksi#'ki zamieszczono
alfabetyczny ®wnik terminéw, Udatwiajcy odnalezienie
potrzebnego haa Pod&cznik, ktéry dzie oddany do rak polskiego
czytelnika zawiera wszechstronne omdéwienie badania moczu
i p'ynébw ustrojowych, opatrzone wielobarwnymi ilustracjami.
Wartd'ci# tej ksi#t'ki jest rownié rozdzid o mikroskopach i ich
zastosowaniuw praktyce laboratoryjnej. Zgodnie z wymogami
standardow jaKi, zamieszczony &izie rozdzia o wdrd aniu
systemow jaktci i bezpiecz8stwa. Naley podkréli(, ' e ksi#' ka ta
jest jedrt z pierwszych pozycji w diagnostyce laboratoryjnej
dotyczfcych bad& z zakresu analityki klinicznej o tak przejrzystym
ukladzie tréci programowych oraz przy&tnie podanej wiedzy.
Mamy nadzie} ' e ksi#' ka ta Rdzie niezl&dna do zdobywania
i pog!&iania wiedzy studentom analityki medycznej i wydaia
lekarskich, z& pracownikom laboratoriéw &izie na co dzi
przydatnaw ich pracy zawodowe;.

Reforma w biologii medycznej we Francji

drlwona Urbanowicz, prof. drhab. Mieczys"aw Wo(niak
KatedraiZak "ad Analityki Medycznejwe Wroc"awiu

W kwartalniku francuskini Les nouvelles pharmaceutiquas
406 z kwietnia br ukaZasi& artykud Caroline Mascret
(przewodnic#cej Komisji Prawa i Ekonomiiw Sektorze Zdrowia na
Uniwersytecie w Angres) zatytowany: *Nowe uregulowania
w biologii medycznet. Opublikowany tekst dotyczy rozpcfdzenia
regulujfcego wprowadzenie reformy w biologii medycznej we
Francji. Nowy akt prawny wszeéav ' ycie zdniem 13 stycznia2010
r., 33lata po pierwszejreformie, cztery lata po raportBiologia
medyczna we Francji: bilans i perspektywykwiecies 2006r.,
a dwa lata po kolejnym raporcie*Ballerau Raport odndnie
projektu reformy w biologii medycznéfz 23 wrzénia 2008r.

Nowe rozpor#dzenie gruntownie przeksita organiza&
systemu w biologii medycznej we Francji, zmienia zasadniczo
sposob postrzegania biologii medycznej, potllajigc medyczny
charakter tej dyscypliny. Zasadniczaowd'ci#+jest obowitzkowa
akredytacja laboratoriéw, ktéra&fizie przeprowadzona poprzez
COFRAC (Francuski Komitet Akredytacyjny) najpdej do
1 listopada 2016 roku, uwzfdniajc okres przéjciowy od
1 listopada 2013 r., od kiedy to wszystkie laboratoriédth
zobligowane do udokumentowania przysenia do procesu
akredytacji. Bez akredytacjiadne laboratorium biologii medycznej
nie b&dzie modo wykonywd jakichkolwiek bad& Ponl ej
przedstawiamy pozodt najwaniejsze aspekty reformy zawarte
W nowym rozporZdzeniu.

1. Badanie biologiczno-medycznknowa definicja

Obecnie poprzez badanie biologiczno-medyczne rozumiane jest:
* dzidanie medyczne , ktére wshizestniczy: w prewencji,
w diagnostyce, w ocenie ryzyka pojawieni&stianu patologicznego,
w podj&ciu decyzji terapeutycznych, w oKheniu stanu
fizjologicznego lub patologicznego osoby ludzkiej tak wic,
badanie biologiczno-medyczne jest damiem medycznym.
Diagnostyczne badania prenatalne i genetyczheljfte now#
definicj#w przeciwigbstwie do bad@itestowych czy przesiewowych
lub bezpdrednich czynntci terapeutycznych, ktérych nie zawarto
w nowej definicji badania biologiczno-medycznego. Wyriono
réwni€ czynndci badawcze, ktore nie podlegairegulowaniom
prawnym w biologii medycznej, a mianowicie, przgkowo:
diagnostyka malarii. Z uwagi na uwarunkowanie geograficzne jej
wyst®powania, czynntci diagnostyczne mag by( realizowane
niezalé nie od regulacji prawnych w tejdziedzinie.

Ju w raporcie *Ballerau + sprzed dwoch lat, prébowano
zredefiniowd poj&cie badania biologiczno-medycznego jako
badania integrdgfcego anali&danych klinicznych iich interpretagj
Pdo' ono nacisk na dialog por@dzy lekarzem-klinicyst, ktory jest
odpowiedzialny za pacjenta w lgan aspekcie medycznym
a specjaligt biologii medycznej (w naszym rozumieniu diagnbst
laboratoryjnym). Starano &iokre'li( w tym systemie pozyéj
diagnosty laboratoryjnego jako osoby wyko#gj dzidanie

medyczne a nie tylko dzianie usugowe - analityczne. Obecnie wg
nowego rozporazenia, biolog medyczny zajmuje rownédne
miejsce w systemie z klinicy#t nie jest tylko* prostymt+wykonawet
fazy analitycznejbadania biologicznego.

2. Ugruntowanie medycznego charakteru bad# w biologii
medycznej

Nowe rozpor#dzenie wyrdnia trzy zasadnicze fazy (etapy)
badania biologiczn®tnedycznego (analizy medycznej):

1. faza przed-analityczna: pobieranie matédtia
biologicznego, otrzymanie danych klinicznych pacjenta,
przygotowanie i transport probek, zabezpieczenie probek do
momentu dotarciado laboratorium,

2. faza analityczna: proces techniczny pozwalgj na
otrzymanie wynikéw analizowanego mateuaiologicznego,

3. faza post-analityczna: walidacja wynikow b&la
interpretacja wynikow bada komunikacja w odpowiednim czasie
pomi&dzy osok¥zlecafictbadanie a pacjentem.

Rozporzdzenie zawiera wytyczne na temat regulacji prawnej
informowania pacjentéw - warunkéw wydawania wynikéw. Po
pierwsze: informacja powinna By przekazana indywidualnie
pacjentowi, po drugie: informacje przekazywane w ramach
kompetenciji biologa medycznego podlggagoinie obowdzujtcym
sankcjom prawnym dotyézym udzielania informacji o pacjencie.

Wyrd' nienie i zdefiniowanie trzech faz badania biologiczno-
medycznego przez akt prawny jest potwierdzeniem rozumienia
badania biologiczno-medycznego jako jednépbai.

W poprzednim rozpo#dzeniu obejmow® ono tylko faz
analityczrt. Od tej chwili badanie biologiczno-medyczne obejmuje
powy sze trzy etapy i to biolog medyczny dokonuje walidacji
wszystkich trzech faz badania. (w przyezci, b&lzie
prawdopodobnie mdiwe z!0' enie pod wynikiem badania podpisu
elektronicznego).

3. Sposoby realizacji badania biologiczno-medycznego
Rozporzdzenie przewiduje:

A- warunki realizacji fazy przed-analitycznej poza
laboratorium: w domu pacjenta,w placéwce medycznej oraz w
innych miejscach i przez osoby uprawnione (lista tknea jest
wla'ciwym dekretem). W tym ostatnim przypadku konieczne jest
podpisanie porozumienia ustdleggo procedury porfilzy osokl
prawnie kompetenthdo wykonania analiz medycznych a lekarzem
w danej placéwce!s' by zdrowia W sytuacji kiedy laboratorium
podlega placowce medycznejoraz w przypadku kiedy przedstawiciel
medyczny praktykuje w placéwce medycznej (nie przywaledo
laboratorium), biolog medyczny %kierownik laboratorium jest
zobowi#zany okréli( zakres odpowiednich czyntm. Dyrektor
placéwki medycznejnadzoruje ich wykonanie (Wdenie w' ycie) .

Material biologiczny do bad& pobiera biolog
medyczny/diagnosta laboratoryjny, ktéry gwarantujéa‘siwe
wykonanie tej czynntci a w konsekwencji otrzymanie
prawidowych wynikéw analizy. W sytuacji gdy w domu pacjenta
materid biologiczny pobiera pomoc medyczna, diagnhosta
laboratoryjny [&dzie zobligowany do wcZeiejszego ustalenia
zakresu badkdo wykonania.

B- warunkirealizacjifazy analitycznej pozalaboratorium
Faza analityczna badania jest miwa do wykonane poza
laboratorium diagnostycznym tylko w okolicztaiach, kiedy
badanie to jest nie&ne do podicia natychmiastowej decyzji
terapeutycznej. Miejscem wykonania badania enby( placéwka
medyczna, #d) inne miejsce. Lista profesjonalnych placowek
medycznych uprawnionych do wykonania fazy analitycznej badania
poza laboratorium biologii medycznej jest zawarta wa'siwym
postanowieniu Ministra Zdrowia. W tej sytuacji odczyt wyniku
badania naley do obow#zku lekarza.. Biolog medyczny/diagnosta
laboratoryjny jest mimo wszystko odpowiedzialny za dokonanie
walidacji otrzymanych wynikow.

C ! przesyanie
laboratoriami
Jest to mbliwe w sytuacji kiedy dane laboratorium nie jest w stanie
wykong oznacz®, jednake wedug nowego rozpowdzenia

probek biologicznych pomé&dzy
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przekazywane /przesgne prébki do analizy nie powinny
przekraczf 10-20% cé&kowitej ilo"ci bad& wykonywanych
w danym laboratorium w roku kalendarzowym. Laboratorium
diagnostyczne, ktore przekazuje préldo drugiego laboratorium
ponosi odpowiedzialdg przed pacjentem, a analiza i interpretacja
wyniku badania naley do obowtzku laboratorium wyshajiice
probk&(z wyj#tkiem stanéw nalych). Laboratorium diagnostyczne,
ktore otrzyméo prébl&z innego laboratorium niedzie modo jej
ponownie przekafa do kolejnego laboratorium, z wikiem
sytuacji gdy probka baby przekazywana do laboratorium o'\gyej
referencyjndci

D- szczegdlne badaniabiologiczno-medyczne
Wedug aktualnego rozpotzenia warunki wykonania pewnych
bad&, ktore przedstawi# szczegdlne ryzyko dla zdrowia
publicznego (takie jak wirus HIV) &# sprecyzowane
i przedstawione w postanowieniu Ministra Zdrowia.. Szczeg6lne

badania medyczne m.in.: prokreacyjne, anatomiczne, cytologiczne,

wymagaiice posiadania przez diagn&specjalnych kwalifikacji jak
réwni€ badania z yciem wybitnie szkodliwych odczynnikowsd#
realizowane w wybranych laboratoriach i przez diagnostow
laboratoryjnych posiad#gych odpowiednie kompetencije.

4. Laboratorium biologii medycznej (analiz medycznych)-
definicja wg nowego rozpor dzenia: laboratorium biologii
medycznej zaréwno publiczne jak i prywatne jest struktef

w ktorej wykonywane#badania biologiczno-medyczne.

Podkréla si&wa n#rol&laboratorium diagnostycznego w realizacji
zad& w ochronie zdrowia publicznego, uczestniczenia
w programach edukacyjnych , jak rowhiepotencjalnego
zaangaowania laboratorium w proces nauczania i prowadzenia
bad& naukowych. Wsptpraca pom#dzy laboratoriami na
okre'lonym terenie Bdzie moda funkcjonowd& na podstawie
kontraktéw. Jest to szczegdlnie korzystne w przypadku Wadvia do
laboratoriéw biologii medycznej nowych technologii a tym samym
nowych mo liwo"ci diagnostycznych. Kontrakty stwatmo' liwo"(
innym placowkom laboratoryjnym korzystania z nowoczesnej
aparatury a ponadto kontrakty dotyice wzajemnej wsgpracy
b&d#prawnie chronione.

5. Biolog medyczny/diagnosta laboratoryjny

We Francji, biologiem medycznym jest lekarz lub farmaceuta
posiadafcy dyplom specjalisty w dziedzinie biologii medycznej
% (lista 0s6b ptni#cych & funkcj& jest zawarta we Ve'ciwym
postanowieniu) lub lekarz czy farmaceuta posisciakwalifikacje

w biologii medycznej, potwierdzone dokumentem wydanym przez
1zb& Lekarsk lub Izb& Farmaceutyczh Biolog medyczny kieruje
laboratorium zgodnie z przepisami o niezad'ci zawodowej
zawartych w Kodeksie Deontologii.

Nowy akt prawny dolkadnie okréla warunki wykonywania
zawodu biologa medycznego. Osoby, ktore przed wydaniem
rozporzidzenia pénily zawdd biologa medycznego zachowuj
prawo jego wykonywania bezadnych zmian. Rozpo#dzenie
zmienia statustbiologa medycznego-odpowiedzialnegozyli
kierownika laboratorium, ktéry uzdlaiony by od *charakters
laboratorium biologii medycznej (publiczne, prywatne, nastawione
na zysk lub nie)Kierownik laboratorium mo $e piastowa# swoj)
funkcj &tylko w jednym laboratorium biologii medycznej. Nowe
rozporzidzenie nakazuje kierownikowi laboratorium sprawowanie
nadzoru nad decyzjami pracownikéw laboratorium, a w sytuacji gdy
decyzje przez nich poflie wydaft si&by( zagro eniem dla zdrowia
pacjenta czy ogolnie rozumianego zdrowia publicznego lub
naruszaf regulamin funkcjonowania laboratorium, kierownik
laboratorium jest zobowkrany poinformowé o tym Dyrektora
Generalnego Regionalnej Organizacji Zdrowia (ARS).

Badanie biologiczno-medyczne jest wykonywane na podstawie
zlecenia zawierdicego podstawowe informacje kliniczne
0 pacjencie. Nowlki# w rozporzidzeniu jest prawo biologa
medycznego do tzw.substytucji* czyli prawo do zaproponowania
wykonania innych analiz medycznych' ntych figurujcych na
zleceniu lub tez prawo do odmdéwienia wykonani&'tzbad#je' eli
biolog medyczny uzna je Zaie niezl&dne+. Zmian&bad& biolog
medyczny proponuje zlec&@iemu lekarzowi, (z wyjtkiem sytuacji
nagych). W przypadku gdy propozycja zmiany b&daostaje

odrzucona przez zled@ego lekarza, badania# srealizowane
stosownie do wcZmiejszych jego zale& Ta modyfikacja wynika
ju' z wczéniejszego raportdBalleraut, ktory podkrélal, ' e cda
reforma w biologii medycznej powinna opigrai&na wspdpracy
pomi&dzy lekarzem-klinicyst a biologiem medycznym, na
wspdpracy, bez ktérej biologia medyczna 'apy tylko *prostt+
dyscyplintanalityczrt. Dynamiczny rozwdj biologii medycznej nie
pozwala lekarzom-klinicystom na di#pne poznanie nowych metod
i technik diagnostycznych, dlatego tesla wspdpraca klinicystow
i biologow medycznych jest Wcz niezt&dna.

Tak wi€, z punktu widzenia nowego rozpdidzenia od tej
chwili biolog medyczny powinien dysponoyatosowrinformaci#
o stanie klinicznym pacjenta aby méc dokénaalidaciji/ uzngd
celowd'( zleconych badioraz przeprowadgije odpowiednio do
zasad sztuki medycznej. Prawasubstytucji* analogiczne jak dla
farmaceutéw, umidiwia biologom medycznym zmiazaleconych
bad& ale w przypadku braku zgodhm pomi€dzy lekarzem-
klinicyst# a biologiem medycznym, zobosgany jest on wykon@a
badania zgodnie z zaleceniami lekarza-klinicysty. Ponadto, biolog
medyczny mbe wykond badanie na prb&pacjenta, lecz wéwczas
nie podlega ono refundacji z systemu ubezpiécze

6. Akredytacjaikontrolajako ' ci

Jak ju wczé'niej wspomniano, nowe rozpafdzenie obliguje
wszystkie laboratoria do akredytacji na)méej do 1 listopada 2016
roku. Akredytacja dotyczy trzech faz badania biologiczno-
medycznego: fazy przexanalitycznej, fazy analitycznej oraz fazy
post- analitycznej i 8dzie wydawana przez COFRAC (Francuski
Komitet Akredytacyjny) zgodnie z normami unii europejskiej.
W oczekiwaniu na decy&jo akredytacji, COFRAC &lzie mod
wyda( na prdb& laboratorium tymczasowe 2aiadczenie
potwierdzajice spénianie przez laboratorium w&inych kryteriow
wymaganych do akredytacji, na podstawie obiauif#cych
dotychczas norm: NF EN ISO 15189 dla laboratoriéw biologii
medycznejoraz NF EN ISO dla baglaiologicznych.

COFRAC ma prawo zawiesiakredytack lub pozbawf jej
cakowicie lub c&'tiowo dane laboratorium w sytuacji gdy nie
spénia ono wymogow akredytacyjnych. W sytuacjach'yab lub w
przypadku niewystarczégej ilo"ci laboratoriow na danym terenie
Dyrektor Generalny Regionalnej Organizacji Zdrowia (ARS) mo
wyda tymczasowe zezwolenie na funkcjonowanie laboratorium
pozbawionego akredytacji, na maksymalny okres trzech &oigsi
powtérzony tylko jednokrotnie. Kontrola jake bad& / analiz
medycznych dokonywana jest przez zé&wvene organy kontroli
jako'ci zobowi#zane do niezwocznego informowania ARS
o nieprawidowo'ciach i potencjalnym ryzyku dla zdrowia pacjenta.

6. Warunki otwarcia i funkcjonowania laboratorium biologii
medycznej

Otwarcie nowego laboratorium publicznego lub prywatnego
wymaga #0' enia podania/ deklaracji w Regionalnej Organizacji
Zdrowia. (ARS). Wszelkie zmiany doty#ze ogoélnej organizacji
laboratorium, jego struktury prawnej i finansowej, laboratorium jest
zobowi#zane przed'y( w ARS. Dyrektor Generalny ARS ma
prawo przeciwstawi si&otwarciu nowego laboratorium w sytuacji
gdy oferta badd nie jest adekwatna w stosunku do potrzeb
populacji, jak réwnié w sytuacji ich nadmiernego zgrupowania na
danym terenie. W jednej placéwce medycznej m&e
funkcjonowa# tylko jedno laboratorium biologii medycznej,
jednak$e laboratorium biologii medycznej md$e by#wspdinym
laboratorium dla kilku placowek medycznych.

Aby zapewn{ w!a'ciwe porozumienie pondilzy biologiem
medycznym, pacjentem ilekarzem klinicfstowe rozpor#dzenie
nakada ograniczenia w usytuowaniu laboratoriow, wyrjt#c
dwie okoliczndci:

- laboratoria zlokalizowane na terenie Francji podzielone
maksymalnie na trzy obszary podregionalne, co uimo
przemieszczanie &ibiologébw medycznych w krotkim czasie do
innych placéwek laboratoryjnych oraz,

- laboratoria biologii medycznej posiadtag swe placéwki na
terenie Francji i poza jej granicami , kryterium branym pod u&vag
b&dzie odledo"( pomi&dzy laboratoriami okr8ona przepisami
prawnymi.
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7. Obowi) zki biologa medycznego

Nowe rozpor#dzenie nakazuje obect{oco najmniej jednego
biologa medycznego w kdym laboratorium w godzinach otwarcia
placoéwki. Biolog medyczny dai#cy dy ur ma obowdtzek (w miag
potrzeb) interweniowmg zabezpiecz# potrzeby pacjenta.
Wewngtrzny regulamin laboratorium powinien precyzdwestalenia
dotyczfce realizacji potrzeb pacjenta i interwencji w hath
przypadkach. Poprzez tmszenia w miejscach publicznych,
laboratorium biologii medycznej jest zobdizane do informowania
pacjenta o posiadanej akredytacji, zmianach w organizacji
i funkcjonowaniu laboratorium , o zmianie kierownika
laboratorium. Natomiast kda inna forma reklamy lub promocji
laboratorium w sposob bezfredni czy pdredni jest zabroniona.

8. Struktury prawne

Wg nowego rozpowdzenia, laboratoria prywatne zachowuj
struktury ju istniejfce a mianowicie : organizacje, fundacje lub inne
formy dzidalnd'ci nie nastawione na korZgi materialne. Nowe
rozporzidzenie:

- sprzyja rozwojowi wsplpracy pom&dzy laboratoriami
publicznymi lub pomgdzy laboratoriami prywatnymi jak rowrlie
nawizaniu wspdpracy mieszanej, porfdzy laboratorium
prywatnymipublicznym,

- reguluje sposob zapobiegania nadmiernemu zgrupowaniu
laboratoriéw na danym terenie,

- reguluje sposoéb zapobiegania konfliktom intereséw @olay
laboratoriami prywatnymii publicznymi,

- okre'la minimalna licz& biologéw medycznych
praktykujfcych w laboratorium (liczba pracownikéw zatrudnionych
€O najmniej na pbetatu powinna bl rowna lub wy sza od ildci
placéwek danego laboratorium),

-stwarza sptikom md liwo"( w'#czenia do ich statutu prawa do
niezbywalndci cz&'ti materialnych na okres nie przekragaj 10
lat. To postanowienie ma na celu zapobiéatno'ci+ kapitdu co
byloby skierowane przeciwko dobru pacjenta.

W zakdbczeniu artyklu czytamy:*podnoszenie jaKei bad&
biologiczno-medycznych poprzez akredy@&cjugruntowanie
medycznego charakteru zawodu biologa medycznego, adekigatno
nowego rozpor#dzenia do aktualnych wymogoéw i potrzeb
spdecznych # najwd niejszymi aspektami reformy w biologii
medycznejwe Franci

Po ukazaniu € rozporzdzenia pojawly si& we Francji
i krytyczne opinie. Po 5 mie#itach od opublikowania dokumentu,
w biuletynie Francuskiej I1zby Farmaceutycznej pod tym samym
tytulem co kwartalnik -*Les nouvelles pharmaceutiquesr 402
z czerwca br Robert Desmoulins przewodwimz Rady Gownej
sekcji G (sekcji skupidicej farmaceutéw biologéw - dyrektoréw
laboratoriow prywatnych oraz biologébw medycznych
praktykujfcych w szpitalnych publicznych) stwierdza, m'ia:
*Reforma nie odpowiada na pytania podstawowe:

- jak dlugo mo na wykonywd zawdd biologa medycznego i jaki# s
kryteria przyjmowania do tego grondaoaych?

- jaka jest zasadnicza potrzeba udwienia wykonywania pewnych
bad& wszystkim biologom medycznym, dotyczy to testéw, ktére
obecnie mog wykonywg jedynie niektorzy biolodzy medyczni,
z powodu istniefcych przepiséw prawnych?

W konsekwencji kto skorzysta z tej reformy?

Z pewndci# nie sektor zdrowia publicznego, 'gi biologia
medyczna nie &lzie postrzegana jako element niédby |e#cy
w interesie pacjenta. Odpowiedzialipniezale no'(, kompetencje
s# naszymi atutami, musimy pozoétdardziej ni kiedykolwiek
biologami medycznymi- pisze Robert Desmoulins.

W kolejnym numerze biuletynu Francuskiej lzby
FarmaceutycznéijLes nouvelles pharmaceutiques 403 czytamy,

i' po ugywie 5 mieskcy od ukazania 8i rozporzdzenia nie
opublikowano jeszcze {m"ciwych dekretéow i uchwh
przewidzianych rozpo#dzeniem a fakt ten ewidentnie opda
wdrd anie w 'ycie wielu zdo'e$ nowej reformy. Brak m.in.
stosownych postanow$eregulujfcych system organizacji ra@ych

faz badania biologiczno-medycznego. #8k#d pierwszym,
zauwaanym efektem nowej reformy jest restrukturyzacja
laboratoriéw prywatnych, powstanie sieciowego laboratorium.
Wielu farmaceutow-specjalistow biologii medycznej,
praktykujfcych w spdkach prywatnych otrzyma ju' dokumenty

upowa niajiice do praktykowania w tego rodzaju laboratorium,
(wydane przez Regionalna Organizagdrowia). Réwnoczéie
Rada Gowna sekcji G na pri&tej grupy biologéw medycznych
wpisda laboratoria sieciowe w struktury Izby Farmaceutycznej.
Obecnie laboratorium sieciowe liczy nafkiej wi&ej ni

5 placowek. Ponadto farmacettgolog medyczny, reprezentigy
ustawowo datispdk&peni funkcj&kierownika laboratorium. Jeli
struktura sptki zezwala na zatrudnienie kilku uprawnionych
farmaceutow-biologéw medycznych,'kdy z nich otrzymuje tytu
tzw. kierownika wspéodpowiedzialnego laboratorium. Pozostali
farmaceuci-biolodzy medyczni, ktérzy nie posidtlakre'lonego
przez prawo mandatu do reprezentowania laboratorium Wcepé
zachowugt tytu! biologéw medycznych. Tyfuen jest jednocZaie
przyznawany farmaceutom-biologom medycznym, !yoy
dyrektorom pomocniczym wlaboratorium.

Podsumowufc, pomimo braku opublikowania do dnia dzisiejszego
stosownych uchwaprzewidzianych w rozpo#dzeniu z dnia 13
stycznia 2010 r. restrukturyzacja laboratoriow biologii medycznej
we Francji zostk rozpoc#ta.

Zasadnicze aspekty nowej reformy w biologii medycznej we
Francji st interesujice dla polskiej rzeczywistai: po pierwsze-
obowit#zkowa akredytacja wszystkich laboratoriow gwaratitaj
wysok# jako'( udug i wykonywanie rzetelnych i wiarygodnych
bads,
po drugie%wzmocnienie medycznego charakteru zawodu biologa
medycznego, w naszym rozumieniu diagnosty laboratoryjnego, co
probuje skositgn#( poprzez rozszerzenie zakresu§nig badanie
biologiczno-medyczne i nazwanie go daaiem medycznym ,
poprzez &'enie do "cislej wspdpracy pomk&dzy lekarzem-
klinicyst# a biologiem medycznym i zwkszeniem kompetenciji
a zarazem odpowiedzialhd biologa medycznego w procesie
diagnostycznym i terapeutycznym pacjenta. Zasadnicznic&
stanowi jednak fakt, iwe Francji zawdd diagnosty laboratoryjnego
peni lekarz lub farmaceuta posiadley specjaliza& z biologii
medycznejiwydaje € i' wspdpraca pon8dzy lekarzem-klinicyst
a lekarzem-biologiem medycznym czy farmademttakimi te
uprawnieniami wydaje & htwiejsza do ogigni&cia anl el
w naszych realiach lekarza-klinicysty i diagnosty laboratoryjnego.

Z pewnd'ci# warto "ledzi( poczynania Francuzow w realizacji
reformy w biologii medycznej zwawszy na okoliczny(, jak
czytamy w ostatnim Newsletter TermedfiFrancuski system opieki
zdrowotnej jest od 10 lat oficjalnie uwany za jeden z najlepszych.
Pierwszy raz wyraz temu & - wiatowa Organizacja Zdrowia
w 2000 r., plasujc Francgna pierwszym miejscu w opublikowanym
dorocznym Raporcie o Stanie Zdrowia naviecie. A 60%
pacjentow pozytywnie i bardzo dobrze ocenia franéusghror&
zdrowia: to rekord"wiata. W czym tkwi tajemnica sukcesu?
W znakomitej organizacji i udanym p&zeniu elementow
publicznego i prywatnegtépisze Agnieszka Czupryniak. We Francji
dziala 1001 szpitali publicznych i 1837 prywatnych. Takw tych
prywatnych mona leczy za pienidze patnika publicznego,
obowitizuje system wsgglacenia, dzki ktéremu pacjent ma
zapewnion€'wiadczenie podstawowe i rhiwo"( dopacenia za
ekstraserwis. System dzigak dobrze naoliwiona maszyra.
Obyitakteé wprzysZo'cizadzidal system organizacji laboratoriow
biologii medycznej ale nie tylko we Francji lecz i w Polsce, u ich
europejskich#&siadow.

Pi' miennictwo:
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2. Robert Desmoulins : Biologie médicale : prospective. Les
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Laboratoryjna diagnostyka cukrzycy ! conowego?
Drhab. n. med. Bogdan Solnica

Zaklad Diagnostyki, Uniwersytet Jagiefleki % Collegium
Medicum, Krakéw

Rozpoznawanie cukrzycy i standw przedcukrzycowych
Podstawowym elementem definicji cukrzycy jako grupy choréb
metabolicznych jest przewlekle utrzyréog s& hiperglikemia,
wobec czego $wnym nar&dziem diagnostycznyms#cym do jej
rozpoznawania zawsze loyoznaczanie &enia glukozy we krwi.
Od roku 1997, zgodnie z prpozyidhmerican Diabetes Association,
zaaprobowath rok pd)niej przez- wiatow# Organizack Zdrowia

i powszechnie przy#, cukrzyca jestrozpoznawana u osoby, u ktorej
wyst8puj# typowe objawy (wzmbone pragnienie, wielomocz,
odwodnienie, utrata masy ¢@ i in.) i glikemia oznaczona
w dowolnym czasie (przygodna) jest réwna lub&sza od 11,1
mmol/l (200 mg/dl). Niezalenie od wys€owania objawéw
cukrzyc&rozpoznaje €na podstawie glikemii na czczo réwnej lub
wiekszejod 7 mmol/l (126 mg/dl) lub glikemiiw 120 min. doustnego
testu tolerancji glukozy (DTTDG) réwnej lub ®iszej od 11,1
mmol/l (200 mg/dl) (1,2). Warto przypomr(iei podkre'li(, 'e
oznaczenia gt'enia glukozy dla celéw rozpoznawania cukrzycy
i stanéw przedcukrzycowych powinny pyykonywane w osoczu
krwi ' ylnej i tego materitu dotyc# przytoczone warttei decyzyjne
(odci&cia) (1,2).

Od wielu lat podejmowano préby wykorzystania w rozpoznawaniu
cukrzycy oznaczania hemoglobiny glikowanej (HbAlc).
Oczekiwano,' e odsetek HbAlc jako retrospektywmy w3kik
glikemii powinien odzwierciedla wyst&ujtc# w cukrzycy
przewlek#hiperglikem&lepiej ni epizodycznie oznaczan&senie
glukozy we krwi, ktére cechuje &i znacz# zmienndci#
wewr#rzosobnic#, a jego pomiar w#' e si&z licznymi problemami
przedanalitycznymi i analitycznymi. Diagnostyczne zastosowanie
HbAlc bylo przedmiotem wielu prac naukowo-badawczych.
McCaneiwsp. juw 1994 wykazali, e w populacji oséb choréigych

na cukrzy&i wolnych od niej odsetek HbA1c ma podobny rderd,

jak s&'enie glukozy w osoczu na czczo i w 120 min. DTTG (3).
Z kolei Perry i wsp. stwierdzili,e u c&'ti badanych przez nich os6b

z grupy zwikszonego ryzyka rozwoju cukrzycy typu 2 &niem
glukozy na czczo pohej 7 mmol/l. odsetek HbAlc przekradza
wartd'( odci&cia ('rednia + 2 SD rozladu w badanej populacji)
zaproponowad do rozpoznawania choroby (4). W innej pracy, na
podstawie analizy krzywych ROC stwierdzor® !#czne uycie
wynikéw oznaczenia &tenia glukozy w osoczu na czczo i odsetka
HbAlc ma w rozpoznawaniu cukrzycy typu 2 leggsfektywnd'(
diagnostycz# niz kd dy z tych testow z osobna (5). W kolejnych
badaniach wykazand,e ryzyko rozwoju retinopatii cukrzycowej
wyra) nie wzrasta po przekroczeniu orzez ossetek HbAlc poziomu
6,1 %6,5% w rédnych badanych populacjach. Réwnolegle do
prowadzonych badatrwaly prace nad standaryz#cjpznacz8
HbAlc. Ich efektem jest, jak d&d, stworzenie licznych narodowych
systeméw standaryzacji i dwdch o z&gi mi&dzynarodowym. Od
1996. dzida ameryk&ski National Glycohemoglobin
Standardization Program (NGSP), w ktérym za mé&todniesienia
przyj&o jonowymienr wysokocl'nieniow# chromatogra#
cieczow#(HPLC) (6). Na poc#tku XXI wieku Grupa Robocza IFCC
opracowda odr&ny schemat standaryzacji,
w ktérym proponowana metoda referencyjna jest oparta o rozdzia
i ilo"ciowe oznaczanie proteolitycznie odszczepionych,
glikowanych i nieglikowanych N-kcowych fragmentowa$cucha
beta hemoglobiny (7). Waym podsumowaniem tych dz&$,

w konteK'cie diagnostycznego zastosowania HbAlc, jest
opublikowany w 2009. Raport Komitetu Ekspertéw American
Diabetes Association, European Association for the Study of
Diabetes (EASD) i International Diabetes Federation (IDF)
w ktérym stwierdzono, e chd ci#gle nie ma pojedynczego testu,
ktory mo e by zlotym standardem w wykrywaniu przewlek
hiperglikemii bRd#cej isto# cukrzycy, to odsetek HbAlc
odzwierciedlafc przewlwkle utrzymujc# si& glikemi&i korelujtc

z ryzykiem rozwoju przewlelych powika$ cukrzycy oraz
wykazujic pewr przewagnad pomiarami glikemii, powinien lfy
stosowany w rozpoznawaniu cukrzycy (8). Zgodnie ze stanowiskiem
Komitetu, przyftym t€ w tegorocznych zaleceniach praktyki
klinicznej ADA, odsetek HnAlc, oznaczony metigtandaryzowath

wg NGSP, réwny lub wikszy od 6,5% jest nowym, czwartym, obok
trzech wy ej wymienionych kryteriow glikemicznych, kryterium
diagnostycznym cukrzycy (1,8). Warto podiié, 'e obecnie
wobec trzech kryteriow diagnostycznych (glikemia na czczo,
glikemia w 120 min. DTTG i HbAlc) obo#zuje zasada,e dla
rozpoznania cukrzycy ndlg stwierdz{ dwa z nich lub jedno z nich
dwukrotnie (1). W najbliszym czasie nalg spodziewé sie
rozpowszechnienia 'wwania HbAlc jako kryterium
diagnostycznego cukrzycy.

Zgodnie z tymi samymi rekomendacjami, odsetek HbA1¢ entmy(
stosowany w rozpoznawaniu stanéw przedcukrzycowych. Stany te
s# definiowane jako faza prz&jiowa pom&dzy prawidowym

m metabolizmem glukozy, a peobjawow! cukrzy@t. Tradycyjnie
wyrd' nia si&dwa takie stany, ktére méigale nie muswyst€powg

u tej samej osoby. Nieprawiolwa glikemia na czczo (Impaired
Fasting Glucose, IFG) oznacz&&nie glukozy w 0soczu na czczo
w zakresie 5,5% 6,9 mmol/l (100 % 125 mg/dl). Z kolei,
nieprawidowa (updledzona) tolerancja glukozy (Impaired Glucose
Tolerance, IGT) jest rozpoznawana na podstawgeéestia glukozy

w 120 min. DTTG w zakresie 7,811.0 mmol/l (14076199 mg/dl).

W zaleceniach ADA na 2010. oba te zaburzenia Zgstérée'lone
jako stany zwgkszonego ryzyka rozwoju cukrzycy i jako kolejne
kryterium diagnostyczne, wspélne dla IFG i IGT, zarekomendowano
odsetek HbA1lc w zakresie 5%86,5%, przy standaryzacji oznadze
wg NGSP(1,8).

Monitorowanie leczenia cukrzycy

Podstawowymi procedurami stosowanymi w monitorowaniu
leczenia cukrzycy pozostapadal: samokontrola glikemii oraz jej
retyrospektywne wsRaiki, przede wszystkim HbAlc.

Glukometry i paski testowe, przeznaczornévwnie do samokontroli
glikemii, $# ciagle doskonalone. Zwraca uw&agekomendowanie
oraz coraz szersza dépnhd'( i stosowanie glukometréw
prezentufcych jako wynik pomiaru st'enie glukozy w osoczu.
Whpisuje s&to w strateg&porzifdkowania laboratoryjnej diagnostyki
cukrzycy, zgodnie z ktdrst&'enie glukozy powinno biyoznaczane
w osoczu krwi. Oczywicie, interpretacja i porownywanie wynikow
muszt uwzglkdnia fizjologiczne rd nice w s&'eniu glukozy we
krwiw!o"niczkoweji' ylnej.

Przedmiotem dyskusji nadal pozostagtandardy jakéci
analitycznej oznacZeprzy U yciu glukometrow. Istnieje opinid,e
obowi#zujaca od 7 latnorma ISO/FDIS 15197 (9), ktéra podobnie jak
analiza siatki BBdéw (error grid analysi9, za dopuszczalny
przyjmuje B#d oznaczenia do 20%, jest zbyt liberalna. Uaak, ' e
zarébwno w samokontroli glikemii, jak i we wszystkich innych
zastosowaniach glukometrow, oznaczenia powinny( by
wykonywane z wieksz dokladnd'ci# - wiadczt o tym chociaby
zalecenia towarzystw diabetologicznyidhagodnie ze stanowiskiem
ADA bl#d oznaczenia przy uzyciu glukometru nie powinien
przekracz 5% (10), a wg aktualnych zale$ePolskiego
Towarzystwa Diabetologicznego powinien or{ ippni €] 10% (2).
Ostatnio trwa§ prace nad wdraeniem ogolntwiatowego systemu
standaryzacji oznac$eHbAlc, ktérego zb' enia ¢ znane ju od
kilku lat (11). Géwny problem polega na tymge poza p&fdan#
poprawt jako'ci analitycznej, wiele zmieni & w codziennym
korzystaniu z oznacfeHbAlc. Ze wzgdu na wiksz# swoistd'(
analityczit referencyjnej metody w systemie IFCC, metody
standaryzowane wg niefb# dawdy wyniki odsetka HbAlc 0 1,5%6
2% mniejsze. Oznacza to zmi@nwartd'ci referencyjnych,
decyzyjnych i docelowych w procesie leczenia cukrzycy i ta
informacja l&dzie musida by( efektywnie rozpowszechniond'vod

u' ytkownikow wynikéw, czyli lekarzy i pacjentéw. Co &iej,
zmieni#t si& réwni€ jednostki, w jakich Bd# wyrazane wyniki.
Zamiast dotychczas stosowanej odsetkowej zaweirtéibAlc

w stosunku do d&owitej Hb, poziom HbAlc Bdzie s& teraz
wyrd & jako liczb& milimoli HbAlc przypadafc# na 1 mol Hb
(mmol HbAlc/mol Hb, mmol/mol) (Tab. 1). W niektorych krajach
(np. w WIK. Brytanii) ten sposob wyftania poziomu HbAlc
wprowadzono jako obowzkowy.

Ostatnio duo uwagi pdwi&ca s&réwni€ proponowanej zmianie
podej'cia do wyrdania wynikow oznaczkHbAlc. Zakada s& ' e
wielu chorych na cukrzy&mo' e mig trudnosci z' apam&aniem

i zrozumieniem prawigdwych (docelowych) i nieprawldwych
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wartosci HbAlciich zwiizku z glikem#. Z kolei, osoby z cukrzy#,
szczegoblnie prowadize samokontrd glikemii, s# dobrze
zorientowane w problematyce &€$ glukozy we krwi.
Zaproponowano véc, aby dla tatwienia komunikacji pon&dzy
lekarzem i pacjentem, wyniki oznaczélbAlc przedstawi@ajako
odpowiadajace im wartai szacowanej (estymowanefyedniej
glikemii (estimated Average GlucgseAG). Zwit#zek pom&dzy
poziomem HbAlc i"redni glikemi# zostd wykazany w wielu
badaniach, n&dzy innymi w DCCT Qiabetes Control and
Complications Tria) na poczatku lat 1990. (12). W zazzonym w
2008 r. badaniu ADAG Alc-Derived Average Glucosg za cel
postawiono sobie znalezienie matematycznej zal&zrppmi&dzy
HbAlc i "redni# glikemi# Pozwolloby to na wyraanie wynikéw
oznacz8 HbAlc w postaci jej ekwiwalent@o fedniej glikemii,
podugujc si& tymi samymi jednostkami, co w samokontroli
glikemii. Na podstawie analizy z#ku pom&zy HbAlc i
glikemi#, badanego u ponad 500 chorych na cuk&ay@z 80 oséb
od niej wolnych, wyprowadzono ndglujce wzory i zaléno'ci
(13):

eAG,,, = 28,7xHbAlc! 46,7

eAG,,.., = 1,59xHbA1c! 2,59

R®=0,84; p<0,001

Swoje miejsce w monitorowaniu leczenia cukrzycy, obokldka
glikowanych (HbAlc, fruktozamina) znajduje sobie ostatni
zupdnie inny retrospektywny wsRaik glikemii 9%,5-
anhydroglucitol (1,5-AG) (14). Jest to monosacharyd pochodzenia
pokarmowego, ktéry nie podlegaadnym przemianom
metabolicznym w organizmie, ulega filtracji!8uszkowej

i nas®pnie jest reabsorbowany w kanalikach proksymalnych,
korzystajfc z tego samego U&du transportowego, co glukoza. 1,5-
AG ma mniejsze powinowactwo do tego wspoélnedoriowego
transportera, w zvfzku z czym glukozuria hamuje jego reabso&ocj
kanalikow#. W konsekwencji, 1,5-AG jest wydalany z moczem,
w ktérym jego s&'enie wzrasta, a w osoczu spada. Skutkiem tego
mechanizmu jest odwrotna zate"'( pomi€dzy s&'eniem 1,5-AG
w osoczu i"redni# glikemi# 1,5-AG zosthopisany ponad 20 lat
termu, lecz dopiero niedawno wprowadzono dgtku rutynow#
metod oznaczanie jego &fenia. Jest on uznawany za
retrospektywny wsKeik odzwierciedlafcy "redni# glikemi&

w okresie 10%14 dni przed badaniem. Badania wykorzystania 1,5-
AG uchorych na cukrzy&typu 1i2 wykazdy,' e testten pozostaje w
zgodndci z innymi retrospektywnymi wsRaikami i wynikami
monitorowania glikemii. Naley jednak paméta(, 'e zmiany
st&'enia 1,5-AG odzwierciedl&jbezposrednio glukoz&i dopiero
po'rednio hiperglikem& Zatem wszelkie zmiany filtracji
k!&uszkowej i/lub progu nerkowego dla glukoz§d# mialy swoj
niezalény od glikemii wdyw na wydalanie 1,5-AG oraz zmiany
jego s&'eniaw 0soczuiwmoczu.

Tabela 1. Przeliczanie wynikéw oznag#ébAlc

HbAlc (%) HbAlc (mmol/mol)
4,0 20
4,5 26
5.0 31
5.5 37
6,0 42
6,5 48
7.0 53
7.5 59
8,0 64
8.5 70
9.0 75
9,5 81
10,0 86

Diagnostyka nefropatii cukrzycowej

Badania laboratoryjn®&pomiar albuminurii oraz ocena przezania
k!&uszkowego (GFRY6nadal pozost#j podstawt diagnostyki
nefropatii cukrzycowej. Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej,
u kd dego chorego na cukrz&nalé y raz w roku wykoné badanie
wydalania albuminy z moczem, w cukrzycy typu 1 odtpgo roku
choroby, aw cukrzycy typu 2 od chwili jej rozpoznania (2,15). Ocena
wyadalania albuminy powinna byoprzedzona ogélnym badaniem
moczu wykonywanym w celu wykrycia ewentualnego jawnego
bialkomoczu lub zakaenia drég moczowych. Wykryte zakenie
powinno by wyleczone przed V&'ciwym badaniem albuminurii.
Badanie st'enia albuminy do niedawna wykonywano praktycznie
wyl#cznie w probkach moczu zebranego w dkweym czasie
(zbiérka dobowa lub nocna), co pozwala na wyliczenie wydalania
albuminy w jednostce czas(Albumin Excreation Rate, AER;
Urinary Albumin Excretion; UAEWwyra anego w mg/24 godz. lub
w mcg/min. Chocia to pos&powanie cligle jest uwaane za oty
standard w ocenie albuminurii, coraz szerzej stosdjdstego celu
wska nik albumina:kreatynina, czyli stosunel&&tnia albuminy do
st&'enia kreatyniny w moczyAlbumin:Creatinine Ratio, ACR).
Wskgnik ten jest wyliczany w oparciu o wyniki il@iowych
oznacz® st&'enia albuminy i kreatyniny w pojedynczej prébce
moczu, najlepiej pochodzej z pierwszej mikcji w cigu dnia.
Liczne badania potwierdi dob## korelacgk ACR z albuminuri
dobow#lub minutow# oceniadtw sposob tradycyjny. WsRaik ten,

do niedawna Wwwany tylko jako test przesiewowy, poprzed#aj
wyznaczanie AER w oparciu o zbi&kmoczu, obecnie jest
uprawnios metodt oceny albuminurii, zalecah szczegdlnie
w warunkach ambulatoryjnych (15,16). ACR jest wyaay w mg
albuminy/g kreatyniny lub w mg/mmol. Przeliczenia wynikéw
mo' nadokonézgodnie ze wzorem:

ACR,ymmaX8,84=ACR,,,

Na wielkd'( ACR wplywa réwnié biologiczna i analityczna
zmiennd( obu jego skadowych, co powinno lyuwzgkdniane przy
interpretacji wynikow. Zwykle stosuje &wartd'ci decyzyjne ACR
takie, jak przedstawiono w Tab. 2, dhaitgle pozostaf one
przedmiotem dyskusji (16).

Wykrywanie mikroalbuminurii BI'y do rozpoznawania wczesnej
postaci nefropatii cukrzycowej, natomiast w bardziej
zaawansowanych jej stadiach konieczna jest systematyczna ocena
przegiczania k&buszkowego (GFR). Tradycyjnie do wyznaczania
wielko"ci GFR du'y badanie klirensu endogennej kreatyniny.
Orientacyjnej dceny GFR maoa dokonywé poprzez pomiar
st&'enia kreatyniny lub cystatyny C we krwi. Rekomendowanym
ostatnio, réwnie w zaleceniach praktyki klinicznej, sposobem
oszacowania GFR jest wyliczenie jego wddo (eGFR) na
podstawie <'enia kreatyniny, wieku i lgi badanej osoby,
wykorzystuc wzér MDRD:

eGFR (ml/min/1.73nf) =186 (175*) x[S T*** x (Wwiek)"** (M)
eGFR (ml/min/1.73 nt) = 186 (175*) x [ST™ x (wiek)™® x

0.742 (K)

gdzie:

S, - st&'enie kreatyniny w surowicy/osoczu w mg/dl;

przeliczenie: mg/dl = mol/1/88,4

*dla metod oznaczania kreatyniny standaryzowanych wg IDMS
(Isotope Dilution Mass Spectrometry)

Wyliczenia mona przeprowadZate’ online korzystajac z licznych
dos8pnych w internecie kalkulatorow GFR. Ten sposob wyliczania
eGFR &u'#cy jako test przesiewowy w kierunku ufleczenia
czynnd'ci nerek (zmniejszenia GFR) jest rekomendowany réivnie
do monitorowania przebiegu nefropatii cukrzycowej (2).

Tabela 2. Warttei decyzyjne dla w diagnostyce nefropatii

cukrzycowej
Dobowa Nocna Poranna porcja moczu
zbiérka zbidrka Wikaznik
moczu moczu albumina/kreatynina
mg /24 h ug/min Pte¢ mg/g
Normoalbumi <30 <20 (15) M <20
nuria K <30
Mikroalbumin 30-300 20{15)-200 M 20-200
uria K 30-300
Makroalbumin >300 >200 M >200
uria K >300
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Komunikat Rzecznika Dyscyplinarnego KIDL

Rzecznik Dyscyplinarny uprzejmie informujé, e zgodni&z 17
rozporZ' dzenia w sprawie szczeégd owych zasad i trybu
postpowania dyscyplinarnego w stosunku do diagnostow

laboratoryjnych (Dz. U. Nr 226, poz. 2295), o e ws%z
postpowanie wyj& niaj ce, je eli uzyska wiarygotin informécj o
przewinieniu z zakresu odpowiedzial&o ci dyscyplinarnej
diagnostow laboratoryjnych. W& wietle tego przepisu jedynym
wymogiem, ktéry musi spg nig informacja przekazana Rzecznikowi
musi by owiarygodno&%

W zwi"zku z powy szym Rzecznik Dyscyplinarny informuje, e:

- dokumenty prze$ ane Rzecznikowi nie miisz %y podpisane, ale
musZ zawief#® dane, ktére pozwbl na zidentyfikowanie sprawcy
oraz zarzucanego mu czynu

-Rzecznik nie udziela adnych informacji o prowadzonych sprawach
osobom nieupowa nionym

- Rzecznik nie udziela informacji telefonicznych z uwagi na
niemd liw&%zweryfikowaniato! samé& cirozmoéwcy.

Ewa Tuszewska
Rzecznik Dyscyplinarny KIDL
(27 kwietnia 2010 r.

WA, NY KOMUNIKAT
dot. opacania skadek conkowskich przez PT Diagnostéw
Laboratoryjnych, Bd#cych cZonkami innych samo#dow
zawodowych.W zwizku z licznymi pytaniami i w#pliwo"ciami
wyja'niamy, 'e PT Diagndci Laboratoryjni - conkowie KIDL,
b&d#cy jednoczénie czonkami innych samotéw zawodowych
(np. lekarskich, aptekarskich itp.) @gaj# obligatoryjne skadki
czZlonkowskie w wysoktci 20.00 2 miesi8cznie, zgodnie z
uchwdami KRDL (vide: uchwéa nr 48/11/2008 KRDL z dnia 29
lutego 2008 r. Clonkostwo w innych samo#idach zawodowych nie
zwalnia z obligatoryjnego dacania skadek w KIDL ( vide: Statut
KIDL. Rozdzid Il
Sekretarz KRDL
Czesaw G'owniak

KOMUNIKAT
Przypominamy wszystkim osobom ubiegajm si&o wpis na lis&
diagnostow laboratoryjnych,e do wniosku w tej sprawie (do
pobrania NASTRONIEVWW.KIDL.ORG.PL) nalegy dol#czy(:
- kserokop& pierwszej i drugiej strony dowodu osobistego
(potwierdzort za zgodn®( z orygindem),- kseroko& dyplomu
uko$czenia uczelni wyszej (potwierdzo# za zgodnd(
zorygindem),
- ew. kserokopk dyplomu specjalizacji lub stopni naukowych
(potwierdzone za zgodfipz orygindem),
- zd'wiadczenie z zadladu pracy o zatrudnieniu (dotyczy oséb ju
pracujfcych)
-rot& 'lubowania,
- 0"wiadczenie o niekaralrioi
- 2 zdj&cia z lewym profilem o wymiarach 3,5cmx 4,5 cm
- Zd'wiadczenie o stanie zdrowia pozwaieg na wykonywanie
zawodu diagnosty laboratoryjnego zgodnie z art. 9 ustawy z dnia 27
lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (tekst jedwolit
Dz.U.04.144.1529) ponadto (dotyczy lekarzy)
- kserokop& Prawa Wykonywania Zawodu Lekarza (potwierd#on
za zgodnt( z orygindem), tak e (dotyczy absolwentéw kierunkow
studiow wy szych:
z tytulem zawodowym magistra biologii lub farmaciji;
z tytulem zawodowym magistra/magistra’ ymiera: chemii lub
biotechnologii z tytlem zawodowym lekarza weterynarii oraz
lekarzy po AM nie posiad&gych specjalizacji wymienionej
w ustawie o diagnostyce laboratoryjnej'wiadectwo uk&czenia
zawodowego kszteenia podyplomowego, zgodnie z par. 15
rozporzidzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 r. w sprawie
ksztdcenia podyplomowego w zakresie analityki medycznej (Dz. U.
04.269.2680)
Uwaga: Potwierdzenie zgodim kserokopii danego dokumentu
z orygindem md na uzysk&:- u Przedstawiciela KRDL na dane
wojewddztwo (zakadka "teren")- w kadrach zédu pracy,
- u notariusza.(kserokopia potwierdzonego dokumentu mugi by
zaopatrzona w pieétk& z imieniem i nazwiskiem osoby
potwierdzagice], dakoraz piec#tk&zaldadu pracy

Czesaw G'owniak
Sekretarz KRDL
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Pozycje wydawnicze pod patronatem Krajowej Izby Diagnostow

Laboratoryjnych. Niektore b &) dost&pne podczas XVII Zjazdu

Naukowego Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej,
ktore odbé&dzie s&w dniach 14-17 wrzénia 2010 r. w Wi le.

MedPharm Polska
1. Hematologia Przypadki Kliniczne, (Haematology: Clinical Cases Uncovered), Shaun
McCann, Robin Fo4, Owen Smith, Eibhlin Conneally, ragrt. Prof. Kazimierz Kuliczkowski
2. Diagnostyka Laboratoryjna Repetytorium cz. 1, dr Wojciech Gernand - ok. 12.08.2010
3. Diagnostyka Laboratoryjna oparta na dowodach naukowych (EBLM) (EVIDENCE
BASED LABORATORY MEDICINE (2nd edition)), Christopher P. Price, Robert Christenson,
tlum. Prof. Jerzy Naskalski, ok.10.09.2010
4. Atlas Grzybow Chorobotworczych, red. Prof. Anny B. Macury, ok..2.09.2010

Elsevier Urban & Partner
1. Diagnostyka laboratoryjna. Nerkaibadania laboratoryjne m&d8.08.2010
2. Diagnostyka laboratoryjna!yh mozgowo-rdzeniowy i innelpny ustrojowe’3.09.2010
Tytu! ang. Fundamentals of Urine and Body Fluid Analysis.Second Edition, Autor: Nancy A.
Brunzel, MS, CLS(NCA), Redakcja naukowa | wydania polskiego: prof. dr hab. med. Halina
Kemona, dr hab. n. med. Maria Mantutiimaczenie z§yka angielskiego: dr n. farm. Magdalena
Hurkacz (rozdz. 6), dr n. med. Ewa Tarnawskawi&ska (rozdz. 1, 2)
prof. dr hab. n. med. Bogdan Ka$iski (rozdz. 3-5, 7-10, 12-15Katalog obrazéw osadu mocgu
DodatkiA, B, C, Sownik, Przedmowa), dr n. farmukasz api$ski (rozdz. 11, 16)

Pro Pharmacia Futura
1. Cytodiagnostyka szyjki macicy
2. Etiologia, obraz kliniczny i diagnostyka ostrych zakdi zard e$ przewodu pokarmowego
oraz zatrg pokarmowych
W rakcie prac redakcyjnych
1. Immunofenotypowanie komorek baczkowych. Badania cytometryczfeprzewodnik
praca zbiorowa pod redakc]oanny Kopé% -l1&ak
2. Diagnostyka laboratoryjna wybranych choréb reumatycznych praca zbiorowa pod #edakcj
Grd yny Odrow#' %Sypniewskie]
3. Immunologia krwinek czerwonych. Metodyka badan laboratoryjnych - (! yghoczy)
autorzy: KrystynaWieczorek; Danuta Bochefi@lantczak; Anna Grajewska

MediPage
Interpretacja badkdiagnostycznych (Interpretation of Diagnostic Tests) Jaques Wallach, termin
ukazania $%10.10.2010, k#' k&t'umaczy zespd: dr Joanna Bidiuk, dr Katarzyna Fronczewska-
Wieniawska, dr Joanna Grabska, dr Marta Marciniak, dr Urszula Nowicka, dr Filip Ostrowski,
Redaktorzy naukowi: prof. dr hab. n. med. Edward Franek, prof. dr hab. na med. Franciszek Kokot,
prof. dr hab n. med. Mirdawa Pietruczuk
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Anna Paliszkiewicz -

Zak"ad Diagnostyki Laboratoryjnej, Wojewddzki Szpital
specjalistyczny w Legnicy

Henryk Owczarek - KIDL

1.Poc)tki

Pocztki medycyny opartej na faktach (EBM) zifane ¢
z francuskim fizjologiem Claude Bernard przeciwnikiem
irracjonalnej medycyny, ktory d&i obserwacji duej ilo"ci
pacjentéw wywnioskowlastde cechy charakterystyczne populacji.
Jego zdaniem wiedza medyczna powinna baZomaznajombci
fizjologicznych proceséw I# cych u podstaw choroby i jej leczenia
oraz na dowodach medycznych pochtimzh z eksperymentéw. Do
wzrostu znaczenialiczb i statystyki pozwétzgj na generalizowanie
populacji przyczynili s&tak e P. Pinel i P. Ch. A. Louis, ktérzy
zapoc#tkowali U ywanie statystyki i porownywanie terapii w celu
wyznaczaniu efektywr@i okre'lonego leczenia. [1]

Ksztdtujtica s& po Il Wojnie - wiatowej nowa epoka bada
naukowych wysu&b na "wiatlo dzienne potrzet rozwoju
podstawowych nauk medycznych takich jak statystyka,
epidemiologia Kkliniczna, farmakokinetyka, oraz diagyast
laboratoryjna [2]. Tragedia spowodowana przyjmowaniem przez
kobiety c&'arne talidomidu potwierdia tylko dusznd( kierunku
tegorozwoju[2].

Wspdczée'nie Medycyna Laboratoryjna uwana jest za
integraldt cz&"( medycyny Klinicznej, przyczynigg# si& do
diagnozowania oraz monitorowania warunkow leczenia,. Logiczne
bylo wi&, to 'e regdy EBM zacZ&Yy odgrywd wa n# rol&
w racjonalnym uUywaniu testow laboratoryjnych [3]. Medycyna
Laboratoryjna oparta na faktach (EBLMYczy Kkliniczr#
epidemiolog®, statystyl& oraz naulk spdeczrf z diagnostyk
molekulars# i biochemiczw i patofizjologi#, w celu poprawy
efektywnd'ci decyzji klinicznych i uUyteczndci testow
diagnostycznych[4].

W zwi#zku z cilglym pojawianiem s nowych zagrbe$
zdrowotnych (w ostatnim czasie np. AIDS) do praleidego
funkcjonowania opieki zdrowotnej, nie&tina stéa si&konfrontacja
z najnowszymi, aktualnymi informacjami medycznymi, ktéra
przyczynla si&do ewolucji postrzegania opieki medycznej[5,6,7] .

Nale y pami&a( o tym by medycyna kliniczna respektup EB
prezentowsa model opieki medycznej opartej na faktach, dowodach
i badaniach laboratoryjnych, gdyich wzajemne oddzlgwanie
slu' y nie tylko populaciji, lecz take indywidualnym pacjentom [8].

W zwi#zku z tym, medycyna laboratoryjna obecnie staj si
bardziej ,,danym prowadzcymi do pos&u technologii
informacyjnej [9], naley podkréli( wi& rol&aktualnej informacji
w procesie podejmowania decyzji oraz'wéetli( fakt,' e EBM to
proces dcigly w ktorym szukamy najlepszych jakciowo,
najnowszych dowodow.

2.W codziennej praktyce

Praktyka oparta na faktach jesudotrwdym i czasoctonnym,
aczkolwiek niezwykle wanym procesem latwiajfcym
podejmowanie decyzji, ktérych efekty jpe korzyci operacyjnych
i ekonomicznych pozbawioné&rsegatywnych skutkéw dla pacjenta

Celem EBLM w medycynie laboratoryjnej jestlatwienie
dos8pu do klinicznie istotnych, wiarygodnych i aktualnych b&da
diagnostycznych, przyczynigych s& do podnoszenia poziomu
diagnostyki laboratoryjnej. Informacja diagnostyczna w znacznej
cz&'ci jest skadow# wiedzy o pacjencie i w znacznym stopniu
podnosi poprawrl i bezpieczstwo podejmowanych decyzji
klinicznych [10].

W!a'ciwe stosowanie EBM i EBLM stawis za cel popra&
jako'ci 'ycia, odgrywa wan# rol& w systemie zdrowotnym.
Zarowno profilaktyka, szeroko rozumiana diagnostyka
przesiewowa, jak i prawldwa interwencja kliniczna, pozwataj
wykry( schorzenia w poctkowej fazie choroby, postayi
prawidow# diagno& oraz podj( odpowiednie leczenie.
Przyczyniajic si& w ten sposob do obhenia kosztéw opieki
medycznej oraz ofgni€cia korzy'ci zaréwno klinicznych jak i dla

pacjenta.

Klinicy"ci spotykajfc sie po raz pierwszy z pacjentem zbiéraj
informacje dotyc#ce jego zdrowia, symptomow i znakéw
chorobowych, spot#dzaj list& potencjalnych choréb, naginie
poprzez identyfika&i poréwnywanie dalszych informacji twattz
najleps# z md liwych diagnoz [11]. Poniewa spdeczestwo
oczekuje aby decyzje lekarzy Yy podejmowane na podstawie
informacji diagnostycznej, pierwszym najwaejszym krokiem do
potwierdzenia danej diagnozy#sbadania laboratoryjne.
Podejmowanie duej liczby decyzji klinicznych w ograniczonym
czasie jaki posiaddj lekarze [12], powinno bl oparte na
informacjach pochodcych z systematycznego przédu.
Informacje te wraz z daviadczeniem lekarzy i prefererigpacjenta,
pozwalaff dokong wyboru odpowiedniego leczenia dla
indywidualnego pacjenta [13].

Wiedza zdobyta podczas studiow,'stazy specjalizacji, ktéra
nie jest systematycznie uzup&na, nieutagalnie s& obnf a,
dlatego té naléy j# aktualizowd& i pog!&ia(. Potencjalnym
)rédlem istotnych doniesfemedycznych # artykuy przeg#dowe.
Nalé y jednak paméta(, ' e podstawowym krokiem prowatizym
dorozszerzeniawiedzy medycznejjagstadomd(, ' e taka potrzeba
istnieje [12].

Koniecznd( zdobywania najnowszych informacji dotyazch
testéw diagnostycznych wynika z tegce tylko niewielka ild'(

z istnieficych oznacz® laboratoryjnych spkmia kryteria
kwalifikuj#ce je do stosowania w codziennej praktyce laboratoryjnej

Schemat RoZo' enie bad$ diagnostycznych wzgtlem ich
przydatndci[14]

Coraz wiksza ild'( naukowych dbwiadczes, klinicznych
wytycznych i praktycznych rekomendacji jest publikowanagkizi
czemu najlepsze z tych informacji m#gby( u' ywane
w indywidualnej praktyce klinicznej [15]. Aktualna wiedza zawarta
w publikacjach tatwia klinicystom rozwi#zywanie dylematéw
rodztcych s&podczas codziennej praktyki[12].

Internetowe bazy danych gromatzogromne zasoby
biomedycznych informacji. Jednym z nafekiej odwiedzanych
portali medycznych jest baza Medline. Jest ona ngijs## bazt
danych, dotyctic# biomedycznych nauk, aktualizowaprzez US
National Library of Medicine w Stanach Zjednoczonych. Zawiera
liczne rekordy z ponad 3600 czasopism, monografie z sympozjow
naukowych oraz streszczenia indeksowanych prac [16]. Obok
Medline istnieftinne internetowe bazy danych wymienione w Tabeli
nri.

Tabela 1 PrzyKady internetowych baz danych [13]

Wyszukiwanie artykldow odbywa s& na ogd wtedy, gdy
poszukujemy odpowiedzi na problem kliniczny, z ktorym spotykamy
si&po raz pierwszy. Artykly przegtdowe pozwaldjzdoby( wiedz&
na dany temat oraz pomagapodj#( sluszr# decyzi dotyczic#
posgpowania klinicznego. Rola artykiw przegidowych ukazana
jestobrazowo na schemacie 3.
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SchematRolawyszukiwanych artykow [14]
3.Korzy' ci

Zasady EBM mafna celu dostarczenie najlepszychinajbardziej
aktualnych informacji medycznych odndsgch si& zaréwno do
systemu opieki zdrowotnej jako @ici, jaki i do indywidualnej
praktyki lekarskiej. Informacje te powinny bywykorzystane
mo' liwie najszybciej, aby przynig§ jak najwicej korzy'ci
klinicznych, ekonomicznych i dla pacjenta [4]. RéguEBM
powinny by zatem dobrze znane il@/ciwie rozumiane przez
wszystkich pracownikéw !g' by zdrowia, ktérzy bio# udzid
w podejmowaniu decyzji dotyézych korzyci, wyplywaj#cych
z organizacjiifunkcjonowaniatego systemu.

Praktyczne bywanie EBM powinno prowadgi do bardziej
efektywnych bad®& diagnostycznych, poprawy jako 'ycia

chorego oraz wzrostu zyskéw operacyjnych w opiece nad pacjentem.

EBM prowadzi do wyboru optymalnego procesu diagnostycznego
majicego na uwadze zmniejszeniélaawitych kosztow opieki nad
pacjentem, a nie tylko zredukowanie wydatkéw przeznaczonych na
badania diagnostyczne. Najezwracd uwag&nie tylko na koszty
oznacz&diagnostycznych, lecz tak& na wyniki zdrowia pacjentow.

Kliniczny wplyw nowych testow na diagnost§ki strateg&
terapeutycz#i podkré'la potrzel& zestawiania i uwidaczniania
korzy'ci wyplywajticych z ich stosowania. Nowe testy, tak jak lefi s
przewanie drdsze od tych Uywanych aktualnie, a @&sto
ograniczone zasoby przeszkadaaprowadzeniu nowych oznacge
nawet wtedy, gdy istni¢jz!lote dowody dotycfce ich cennti.
Najkorzystniejsza sytuacja ma miejsce wtedy, gdy isthiwody
nato, e U ywanie nowych testow zmniejszy'&awity koszt danego
oznaczenia i przyniesie zyski zarowno kliniczne, jak i ekonomiczne
[4].

Przykadem obnienia nakadow finansowych jest
wprowadzenie w Finlandii przesiewowych b&dav kierunku
Toxoplasmozy u kobiet w #y. Cdkowity roczny koszt leczenia
wrodzonej Toxoplasmozy bez stosowania skriningu wynosi 128 US$
na jedrttci&'arnt, a po wprowadzeniu skriningu 95 US$. Jak'ma
zauway( badania przesiewowe redukifoszty o 25% co pozwala
nazaoszc&zenie 2,1miliona US$rocznie [17].

Korzy"ci plyn#ice z rozszerzania perspektywy, praciovenej
w poprav& opieki nad pacjentem i w ¢a'( systemu, mo
paradoksalnie prowadzdo potrzeby zw8kszonego zaangawania
si& w prack oraz do wzrostu wydatkow laboratoryjnych. Nale
jednak bré pod uwagto, co najlepszego maa zrob{ dla pacjenta,
jakie korzy'ciekonomiczne i kliniczne mathy( dostarczone da'ci
systemu opieki zdrowotnej w szerokiej perspektywie czasowej, a nie
tylko w chwili obecnej[18].

Podkreélenie korzyci wynikaj#cych ze stosowania regEBM
ma na celu potwierdzeniduszndci, U yteczndci i efektywnd'ci
tego dzidania.

Podejmowanie decyzji klinicznych w oparciu o0 najnowsze
i najlepsze doniesienia medyczne prowadzi do zapewnienia
pacjentom najkorzystniejszej opieki zdrowotnej poprzez optymalne
wykorzystanie dogpnych zasoboéw. Przyadem moe by( terapia
monitorowania lekéw (TDM), ktéra umdiwia lekarzowi optymalne
regulowanie dawki leku oraz utrzymanie jego wymagane§tesia
w surowicy krwi. TDM okréla podatnd( pacjentéw na leki
psychotropowe oraz stofewchlaniania TCA (tréjcykliczne
antydepresanty) w grupie podatnej. Pacjenci niepodatni (ok. 40%)
maj# zwigkszone st'enie leku w surowicy orajle reaguf na
leczenie, na 100 przypadkéw podania standardowej dawki TCA bez
terapii monitorowani leku, u 50 pacjentow&stnie tego leku b\p
podwy szone. Dz&ki wykorzystaniu informacji dotycicej poprawy

leczenia w zwiizku z U yciem TDM, u pdowy pacjentow nagpi!
wzrost odpowiedziterapeutycznejod 40 % do 75% [10].

Niew#tpliwie, potencjalny pacjent |pcgicy przez cée 'ycie
skladki ubezpieczeniowe oczekuje odu'dy zdrowia dbé&o"ci
0 jakd'( jego'ycia nie tylko podczas choroby (np. diabetyk), ale
tak e w stanie zdrowia (badania profilaktyczne).

Aby méc docer(i przydatnd( i efektywnd'( najnowszych
dowodéw medycznych, potrzebujemy niezaprzeczalnych
i pozytywnych rezultatow, wynik&ych z wprowadzania do
codziennej praktyki klinicznej zasaétvidence Based. Istnieje
szeroka gama udowodnionych zyskow, #méina ze stosowania
EBM, rozpatrywanych w laszczynie korzy'ci plyn#cych dla
pacjenta.

Idealna sytuacja kliniczna wy&iuje wtedy kiedy interwencja
oparta na najnowszych dowodach medycznych jest dowuayj
a ponadto koszty z #izwi#zane #niskie. | wia'nie do takiej sytuacji
prébujemy doprowadgj przeprowadza przeghd systematyczny
w poszukiwaniu najlepszych, istn#glych, opublikowanych
medycznych donies§{19,20,21].

Naklady finansowe ponoszone w trakcie diagnozowania,
leczeniaihospitalizowania chorychegromne. Nie dziwi wac fakt,

"e korzy'ci finansowe wynikafce ze zmiany po&powania

w codziennej praktyce (dotyézre doboru lepszych,
nowoczéniejszych sposobdw diagnozowania i leczeni@)awo
zauwaalne i doceniane. Ekonomiczna analiza jest zainteresowana
rownowagt miedzy kosztami i zyskami, ktore mégby(
rozpatrywane w kategoriach kosztéw laboratoryjnego serwisu,
przeprowadzania testow oraz organizacji szpitali [22].

Jedt z najwdniejszych przemian dotyéz# zyskow
klinicznych w opiece nad pacjentem jegf dnie w kierunku szybkiej
diagnozy oraz utrzymania odpowiedniego leczenia choroby.
W procesie tym wan# rol& odgrywaft informacje pochodice
z medycyny laboratoryjnej, ktére uwzginiaj# identyfikaci
i warto'( biochemicznych parametréw oraz rokowania dotigez
komplikacji choroby [23].

Reasumujc przedstawione korZgi kliniczne i ekonomiczne
odnosz#ce s&do zdrowia pacjentow nalg podkreli(, ' e wartd(
racjonalnych i efektywnych w kosztach procedur klinicznych
podnoszona jest poprzez stosowanie aktualnych informaciji
medycznych.

Ekonomiczne korzici mog#dotyczy( liczby klinicznych wizyt,
wspdczynnika readmisji czy iltci dni pracy opuszczonych w skutek
choroby.

Liczne przykady wszelkiego rodzaju korZzgi utwierdzaj nas
w przekonaniu wano'cii sluszndci pospowania, opierdicego s&
nazasadach EB.

4.Podsumowanie

Przeghd systematyczny !atwia wprowadzenie i 'wwanie
nowych testéw diagnostycznych. Podnosi rowrpeziom strategii
i organizacji opieki zdrowotnej, poprzez wytworzenie operacyjnych
korzy'ci, takich jak: optymalne wykorzystanie czasu
przeznaczonego dla indywidualnego pacjenta otaznienie pracy
pracownikom &' by zdrowia.

W ostatnich dziesicioleciach zmiany pogpowania
diagnostycznego, da&ind'ciiilo"ci bada& laboratoryjnych biy tak
szybkie,' e tylko kontynuowanie edukacji poprzez systematyczny
przeghkd publikacji medycznych, pozwadlaspecjalistom ogigrn#(

i utrzymg wymagane kompetencje [23].

Wi&ksze zaandawanie i pdwi&enie naszego czasu pracy
przynosi ogromne korZgi w postaci zyskdw zaréwno finansowych
jak i klinicznych, ktére powinny &I'y( jako przyKad
potwierdzadicy potrzel& opierania swoich decyzji na aktualnych,
najlepszych, opublikowanych informacjach medycznych.
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Sprawozdanie z m&dzynarodowej Konferencji
po' wi8conej ksztd'ceniu i uznawaniu kwalifikaciji
w zawodzie diagnosty laboratoryjnego

mgrAneta Mrozek -

Ministerstwo Zdrowia

drHenryk Owczarek -

Krajowa |zba Diagnostow Laboratoryjnych

Ministerstwo Zdrowia we wsg@racy z Krajow# Izb# Diagnostéw
Laboratoryjnych zorganizowa mi&zynarodowt konferencg
po'wi&or# ksztdceniu i uznawaniu kwalifikacji w zawodzie
diagnosty laboratoryjnego. Konferencja otlbgi& pod auspicjami
IFCC w dniach 25-27 marca br. w siedzibie Ministerstwa Zdrowia
przy ul. Miodowej.W wydarzeniu udziavzi&b ponad 150 osoéb

z cdego- wiata.

Program konferencji 3kdd si&z 4 ses;ji:

1. Teachingand Training of Laboratory Professionals.

2. Specializationinthe Field of Laboratory Medicine.

3. Specializations in the Field of Laboratory Medicine for Medical
Doctors and Diagnosticians.

4. Recognition of professional qualifications.

Pierwsz# sesgkpoprowadzili wspélnie prof. Victor Blaton President
EFCC iprof. Grayna Odrow#' -Sypniewska.

Prelegenci przyblyli uczestnikom konferencji kwestie dotyéze
ksztdcenia przed i podyplomowego (specjalizacyjne i studia
doktoranckie) dla diagnostow laboratoryjnych w Belgii, Czechach,
Hiszpanii, Polsce, Serbii}&wacjii W!oszech.

W wystpieniach Prelegenci zwrdcili uw&ga znac#ce rd nice
pomi&dzy p&stwami w personelu zapewniym funkcjonowanie
laboratoriéw, w programach ksztania, w dosipie do zawodu jak

i w odmienndci systemach opieki zdrowotnej w poszczegdlinych
pabstw oraz rdnejroli laboratoriéw w tych systemach.

W wigkszd'ci pabstw europejskich kszteenie specjalizacyjne
w dziedzinie medycyny laboratoryjnej zokiaopracowane na
podstawie wytycznych Syllabusa z 2005 r. niemniej jednak
prelegenci podkrdili koniecznd'( harmonizacji ksztienia

w zawodzie diagnosty laboratoryjnego zaréwno na poziomie przed
jakipodyplomowym.

Kolejne dwie sesje gavi€&cone zostly zagadnieniom dotyézym
specjalizacji w dziedzinie medycyny laboratoryjnej. W czasie sesji,
ktérej przewodniczy prof. Mieczydaw Wo)niak
omoéwione zosty zagadnienia dotyéze zwitzku pom&dzy przed

a podyplomowym ksztaeniem specjalizacyjnym w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej i mikrobiologii w Rzeczypospolitej
Polskiej, roli platformy E-learningowej w ksZteniu przed

i podyplomowym oraz kwestie publicznychrédd informaciji

o diagnostyce laboratoryjnejw Internecie.

Drugi dzieb konferencji rozpoc#! si& sesj# zatytuowar#:
Specjalizacje lekarskie a specjalizacje diagnostéw laboratoryjnych
w dziedzinie medycyny laboratoryjnej, ktérej przewodniczyli prof.
Milena D#browska i doc. Bogdan Solnica.

Pierwsze wysipienie dotyczjo kwestii wykonywania i ewaluaciji
zawodu diagnosty laboratoryjnego. N&stie uczestnicy wysichali
wykladow pdwi&conych poréwnaniu pokrewnych specjalizacji
adresowanych do lekarzy i diagnostéow laboratoryjnych
w nas&pujtcych dziedzinach:

- immunologii klinicznej a specjalizacja z laboratoryjnej
immunologii medycznej;

- patomorfologii a specjalizacja z cytomorfologluszczeniowej;

- genetyki klinicznej a specjalizacja z laboratoryjnej genetyki
medycznej;

- transfuzjologii klinicznej a specjalizacja z laboratjrsj
transfuzjologii medycznej;

- hematologii a specjalizacja z laboratoryjnej hematdlogi
medycznej;

- diagnostyki laboratoryjnej a specjalizacja z laboratoryjnej
diagnostyki medycznej;

- mikrobiologii klinicznej a specjalizacja z mikrobioldgi
medycznej.

Prelegenci w wysdfpieniach nawizywali do aktéw prawnych
regulujicych odbywanie specjalizacji, o ktérych mowa powjy
Mowcy przedstawili szczedowe analizy poréwnawcze wymogow
formalnych stawianych adresatom danej specjalizaciji, form i metod
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nabywania wiedzy i umi&no'ci klinicznych oraz laboratoryjnych
jak réwnieé kompetencji zawodowych uzyskanych przez
specjalistow w danej specjaltm.

Zaprezentowane wyiieniawskazuj, i' programy specjalizacji dla
lekarzy zostsy ukierunkowane na uzyskanie przez osoby
specjalizujice s& wiedzy doéwnie klinicznej, wzbogaconej
0 podstawy diagnostyki a programy specjalizacji dla diagnostéw
zostdy ukierunkowany ¢pwnie na wied& z zakresu podstaw
teoretycznych i szczedgwych metod badaw!a'ciwych dla danej
specjalizacji, podczas gdy zakres informacji klinicznej zbsta
znacznie za&'ony.

Kolejna sesja ptwidcona zostm zagadnieniom dotyézym
uznawania kwalifikacji zawodowych w zawodzie diagnosty
laboratoryjnego, sesji przewodnidzydr hab.. n.med. Roman
Danielewicz.

Zaproszeni Prelegenci pochodzili w &bzd'ci z europejskich
o"rodkéw zajmujicych s& uznawaniem kwalifikacji zawodowych
w zawodzie diagnosty laboratoryjnego, w czasie wWys$
omowione zosty zagadnienia dotydice procedury uznania
kwalifikacji zawodowych w dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;j
wynikajtice z przygcia przepisow dyrektywy 2005/36/WE, uznania
kwalifikacji zawodowych w dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;j
uzyskanych poza terytorium UE/Gyvnych trudndci lub probleméw
podczas przeprowadzania procedury uznania kwalifikacji
i sposobdéw ich rozwizywania oraz kwestii znajonioi j&yka
pa$stwa przyjmujicego.

W czasie sesji @s zabréa Pani Simone Zerah Prezydent EFCC,
ktéra przybliyla uczestnikom konferencji kwestie dotyce
wymag& kwalifikacyjnych dla osob ubiegégych s& o wpis do
Europejskiego Rejestru Specjalistow Chemii Klinicznej
iMedycyny Laboratoryjnej prowadzonego przez European
Communities Confederation of Clinical Chemistry Ec4.

The Norwegian Registration Authority for Health
Personnel

Per Haugum
Oslo, Norway

The Norwegian Registration Authority for Health Personnel

In Norway there is only one governemental regulating body, who
register all health professionals in Norway. In Norway there is also
only one legislative Act, which regulate all health professionals and
there is one central database, with all registered health professionals
in Norway.

Regulated professions in Norway

In Norway there are 29 regulated professions in the health care
services, of which the medical labooay technologist (bioingeniar)
isone.

With a population of about 4.9 millions, there are authorised 6 887
medical laboratory technologists in Norway. Of those is 6 510 with
education from Norway, 242 with education from another Nordic
country (Sweden, Denmark, Finland or Iceland), 70 with education
from an EEA country outside the Nordic countries and 65 with
education from a country outside EEA.

Monopoly of title and responsible conduct

Registration as health professional in Norway gives the right to use
the professional title. There is in other words a monopoly of title. Itis
no monopoly of methods in Norway:

The health professional act does not regulate what the health
personnel can do, but health professionals shall conduct their work in
accordance with the requirements to professional responsibility and
diligent care that can be expected based on their qualifications, the
nature of theirwork and the situation in general.

The legal framework requires responsible conduct and the health
professional act article 4 says:

.Health personnel shall conduct their work in accordance with the
requirements to professional responsibility and diligent care that can
be expected based on their qualifications, the nature of their work and
the situationin general.

Health personnel shall act in accordance with their professional
qualifications, and assistance shall be obtained and patients shall be

referred on to others if this is necessary and possible. If the patient's
needs so indicate, the profession shall be performed through co-
operation and inter-action with other qualified persomnel
This has given Norway a flexible system, which enables employers to
deploy professionals flexible and avoids professional rivalry.

Regulationin Norway

Regulationin Norway is divided with three authorities:

? The Norwegian Agency for Quality Assurance in Education
(NOKUT)approves university courses

? The Norwegian Registration Authority for Health personnel
(SAFH) gives the authorisations and holds the register

? The National Board of Health (Htil) runs the Diciplinary actions

Authorisation as a Medical Laboratory Technologistin Norway
Legislation

The Norwegian Health Professional Rérticle 48 says:

. The right to be granted an authorisation following an application
belongs to anyone who:

? has passed an examination in the relevant subject at a Norwegian
university or college or through occupational training at a secondary
level,

? has completed practical training in accordance with regulations
laid down by the Ministry,

? isunder75yearsofage and

? isnotconsidered to be unfit for the profession.

The right to be granted an authorisation following an application also
belongs to anyone who:

? has passed an examination in a foreign country which is
recognised as being equally as good as the equivalent Norwegian
examination,

? has passed an examination which is recognised in accordance
with agreement on mutual recognition pursuantto section 52, or

? hasotherwise provento possess the necessarykills.

With this legal regulation Norway divides the applicants into four
groups:

? With education from Norway

? With education from another Nordic country

? With education from an EEA country outside the Nordic countries
? With education from a non-EEA country

With education from Norway

The education in Norway is in accordance with the Norwegian act
relating to universities and university colleges article 3-2 and the
regulation in accordance with the law: The regulation gives the
national framework for qualifications and objectives for degree
courses and professional training courses

For Medical Laboratory Technologistis like this:

? Threeyears course ata University College that gives 180 ECTS
? Bachelordegree as Medical Laboratory Technologist.

With education from another Nordic country

Between the Nordic countries we have had The Nordic Agreement for
Common Labour Market for Health Care Professionals and
Veterinary Surgeons since the 1950s. In the agreements article 12 a,
about Medical Laboratory Technologist the Nordic countries have
harmonised the educations for this professions

? Sweder¥Biomedisinsk analytiker

DenmarkHospitallaborant
Finland%d_aboratoriohoitajat/laboratorieskdtare

?
?
? Iceland¥Meinataeknar
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If an applicant with on of these educations from another Nordic
country is authorised in one country he or she will be given automatic
authorisationin the other countries.

With education from an EEA country outside the Nordic

countries

The application has to be handled in accordance with the regulation in
directive 2005/36/EU

The medical laboratory technologist is not a harmonised education in
EU. SAFH must therefore compare the applicant's qualification with
the norwegian education for Medical Laboratory Technologist

The applicant must provide attestations of competence or evidence of
formal qualifications that shall satisfy:

? Thatthe attestation have beenissued by a competent authorityina
Member State where the profession is regulated

? That the applicant's education is at least equivalent to the level
immediately prior to that which is required in the host Member State,
as describedinArticle 11.

? shall also be granted to applicants who have pursued the
profession referred to in that paragraph on a full-time basis for two
years during the previous 10 years in another Member State which
does notregulate that profession

? Compensation measures can be decided. Article 13 does not
preclude the host Member State from requiring the applicant to
complete aradaptation period of up to three years or to take an
aptitude testif:

? the duration of the training of which he provides evidence under
the terms of Article 13, paragraph 1 or 2, is at least one year shorter
thanthatrequired by the host Member State;

? thetraining he has received covers substantially different matters
than those covered by the evidence of formal qualifications required
inthe host Member State;

? theregulated profession in the host Member State comprises one
or more regulated professional activities which do not exist in the
corresponding profession in the applicant's home Member State
within the meaning of Article 4(2), and that difference consists in
specific training which is required in the host Member State and
which covers substantially different matters from those covered by
the applicant's attestation of competence or evidence of formal
qualifications.

With qualifications from a non-EU country

According to norwegian legislation the qualification must be
approximately equal to the norwegian education, or the applicant
must have recieved the necessary qualifications to work as a medical
laboratory technologist in Norway to be given authorisation in
Norway with qualifications from a country outside EEA.
Alicense or work experience in an EU country is relevant when these
applications are treated

Acase study

Anna Smith, Meétal Laboratory Technologist from f.ex. Poland or
the UK applies to SAFH for an authorisation @ingenigt

?Enclosed with Anna's application there have to be documentation of:
Identification, eg passport

Documentation from the education (diploma)

Detailed description of the contents of the education
Documentation from the employers about her work experience
Certificate of Current Professional Status (CCPS)
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Dr hab. n. med. Maria Mantur ! Zak'ad Laboratoryjnej
Diagnostyki Klinicznej, Uniwersytet Medyczny w Bia'ymstoku
Dr n. med. Adam P'o%ki ! Klinika Chirurgii Naczy %
i Transplantacji, Uniwersytet Medyczny w Bia"ymstoku

Oylaki ko$czyn dolnych to powany problem, nie tylko
kosmetyczny, ale i zdrowotny. Wiele oséb cierpi'iyéaki - cz&'tiej

kobiety nl m&'czy)ni. Oylaki ko$czyn dolnych nal# do

najcz.'tiej spotykanych chordb, a &td'( wysi€owania choroby
ro"'nie z wiekiem. Oylakami nazywamy trwi@ poszerzeni€y!

powierzchownych. Pojawienie &ich jest "wiadectwem rozwoju
przewlekej niewydolndci' yine;.

Objawy.

Z rozpoznaniem'ylakbw nie ma probleméw, poniewas#
zwykle dobrze widoczne. Wygtlaj jak sig widocznych,
niebieskawych, poszerzonych i&ych 'y! albo jako niebieskie,
wypukle linie wzdu' ! ydek, pod kolanem lub na udach. Mo
towarzyszy im uczucie c&'ko"ci w nogach, béle lub ob&k kostek.
Jednak' ylaki, oprécz nieestetycznego wyigl, mogf nie dawd
"adnych dolegliwtci. W poczitkowym etapie choroby, kiedyylaki
nie ¢ widoczne, uwa§ mo e zwrdc{ uczucie c&'ko"ci nog
(zwlaszcza w godzinach wieczornych). Pojavgi& mog# tzw.
pajiczkii ' yly siateczkowate. Syghem' ylakow s# pojawiaice si&
obrz&i wokd! kostek, potem réwnle obrz&i calego podudzia.
W zaawansowanej chorobie widoczrié zmiany troficzne skory,
czyli przebarwienia, wypryski, stwardnienia czy' tenawet
owrzodzenia.

Przyczyny $ylakow.

Do powstanid ylakdw przyczynia§ si&rd' ne czynniki. Wpyw
ma"rodowisko, wiek, styl ycia a tak e czynniki dziedziczne. Nie na
wszystkie czynniki ryzyka maa wdywa(, jednak # sposoby
zapobiegania choroble/!. - cianki' y! wraz z wiekiem tra# swoj#
elastycznt( i spr&'ystd'(, grubief. Mo'e ponadto ddf do
uszkodzenia tzw. zastaweéklnych (kontroluf one przepyw krwi,
tak aby pyn&b ona tylko w kierunku serca). W przypadku
nieprawidowego dzidania zastawek krew $pva z powrotem do
nogi, nie przesuwa &w stror& serca i gromadx si& powoduje
powstanié ylakow. Czynnikiem ryzyka jest sie¢izy lub stofficy tryb
'ycia. W przypadku takiego stylu ycia naléy zadbg
0 usprawnianie Kf'enia w nogach. Najprostszym sposobeth s
cz&ste spacery, rekreacyjnajazda na roweraypnie, itp. Ruch jest
bardzo istotnym czynnikiem profilaktycznym. Aktywi{ofizyczna
powoduje uruchamianie tzwpompy lydkowej Skurcze m&'hi
ndg pobudzatkr#' enie' ylne, przepychaic krew w kierunku serca.
Na pojawienie s& 'ylakdw naraone g rowni€ kobiety w ci#'y -
znaczne zw8kszenie oh§to'ci jamy brzusznej i obnienie
aktywnd'ci fizycznej powoduje trudniejszy przgpv 'yiny,

a w pierwszym trymestrze #iy tak e hormony, ktérych proporcje
zmieniajtsi& rozlu) niaj#'yly. Pozytywnie dzita( b&d#tutaj masae
ndg, uniesienie ndg podczas siedzenia, mycie ndgdr wod#.
Przysze mamy nie powinny martyisi& 'ylakami. Odpowiednie
postpowanie w ct'y, a pg niej zajmowanie €maym dzieckiem
odsuwagtod nich ten problem.

Bardziej naraone na wystpienie choroby # osoby po
przebytym zapaleniuy!. Niedrd no'( ' y! powoduje zwgkszenie
ci"nienia w ukadzie' ylnym ko$czyn i wytworzenie st kr# enia
obocznego. Zapaleniéy! uszkadza trwale zastawki, co nasila
zaburzenia w Kt'eniu krwi i zwig€ksza dolegliwtci w chorobie
' ylakowej. Nasgpnym wa nym czynnikiem mogcym wplywa( na
pojawienie & 'ylakow stleki hormonalne, o ktérych wdteniu lub
odstawieniu decydowa mo' e tylko lekarz. Naley dbg
0 zachowanie Va'ciwej masy cida, czyli niedopuszczanie do
otylo"ci. Odstawienie alkoholu i przede wszystkiff) rzucenie
palenia Bdzie mi€ z pewndci# du e znaczenie w zachowaniu
zdrowia nacz$ 'ylnych. Zawsze pozytywnie dZig mo e
wieczorny masanog odprowadz#ty krew w stro& serca. Ulg
mo' e przynié( rowni€ stosowanie ctodnych Kfpieli ndg. Naley
unika( wody bardzo ciefej, sauny%powoduf one rozszerzanie
naczys'ylnychizaleganie wnich krwi.

Kiedy nale$y uda#si&do lekarza?

Jé'li pojawiaj# si&niepokogice objawy (opisane powgj) nalé y
pamig&a(,' e md liwie wczesna ocena liadu' yinego mo e zapobiec
dalszemu rozwojowi choroby i pozwoli unik( bardziej
inwazyjnych metod leczenia w przyeZci. Gdy noga nagle puchnie,
zmienia kolor na sino-czerwony oraz towarzyszy temu bdl,
powodem dolegliwtci mo e by( skrzep krwi, tkwicy gl&oko
w 'yle. Wowczas naley udg si&réwni€ do lekarza, poniewa
badanie ukadu' ylnego naléy przeprowaddi jak najszybciej. Gdy
' ylakom towarzys# béle, zmiany na skorze (skdra zaczerwieniona
lub br#zowa) lub otwarte rany (owrzodzenia) ni&dna jest
prawidowa diagnostyka i odpowiednie leczeni€'lJeylaki stajsi&
ucitt' liwe ze wzgRdéw kosmetycznych rownienalé y zglosi( si&do
lekarza po pomoc.
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Powik"ania choroby.

Oylaki cz&to nie powodu} 'adnych powika$. Niekiedy mogt
jednak by przyczyrt stanéw zapalnych. Na skoérze, pod Ktor
znajduft si& 'ylakowate poszerzeniay! pojawi( si&mog# bolesne
stwardnienia i zaczerwienienia. Ten stan to zapalénie lub
zamknicie'yly przez skrzep krwi. Oderwanie&stiakiego skrzepu
i jego przemieszczanie wraz z kiino' e wywaoa( bardzo grypne
skutki (zator &nicy plucnej%gro)ny dla'ycia). W przewlekych
stanach takiego zaczerwienienia skfygek jej kolor mé e zmien(
si& na b#zowy, wskutek nieprawidwego k#'enia krwi. Jest to
bardzo niepokdicy objaw, poniewapotem pojaw# si&sw&dzenie,
wypryski, p8kni&cia pokrywagicej 'ylaki zniszczonej skory
i nas®pnie owrzodzenie podudzi. Z tych powodowlaki mo' liwie
wczé'nie powinny by zbadane przez lekarzaiodpowiednio leczone.

Zakrzepowe zapalenig! powierzchownych to stan zapalhy!
le#cych ponad powdziami mi&'hi z towarzys#ym procesem
zakrzepowym. Przyczyny - okm 90% przypadkéw zapalenia
pojawia s& u oséb z'ylakami kdbczyn dolnych w obgbie 'y!
poszerzonych ylakowato. W takiej' yle dochodzi najpierw do
zastoju krwi oraz zmian w budowitciany 'yly, utrudniajicych
jeszcze sprawny przé&pv krwi, rozpoczyna & tworzenie
zakrzepow i pojawia €I tak e stan zapalny. Za stan zapalny
odpowiedzialne # najcz&'tiej gronkowce kolonizdjice sko&
Natomiast samoistne zakrzepowe zapaléwyiepowierzchownych
jak sama nazwa wskazuje nie ma uchwytnej przyczyny Nawiaeaj
zakrzepowe zapaleniéy! powierzchownych powinno budzi
czujnd'(, mo e by bowiem zwt#zane z nowotworem ( najéxiej
rak trzustki)

Diagnostyka.
Lekarz ocenia stopf nasilenia' ylakéw. Badanie lekarskie

uzupenione jest przez nowoczesne metody diagnostyczne, np.

badanie dopplerowskie przgmvu krwi, czy tzw. fotopletyzmografia
oraz badania laboratoryjne ocewizg wydolnd( ukladu ké#'enia
i stan zapalny.

Uklad krzeprgcia - na oce& wydolnd'ci ukladu 'ylnego
skladaf si& oznaczenie wart@i: czasu protrombinowego (PT),
wskgnika Quicka (PT%), INR, czasu kaolino-kefalinowego
(APTT), czasu trombinowego (TT),&®enie fibrynogenu, poziom
D-dimerow, s&'enie antytrombiny Ill. Nie zawsze istnieje
koniecznd( oznaczania wszystkich wymienionych parametréw.
INR (znormalizowany czas protrombinowy) to jeden z parametrow
oznaczanych w kaogulogramie - badaniu océfian krzepliwd(
krwi. PT oraz INR (INR = PT do pd&gi ISI, ISI - stda
mi&dzynarodowa) odzwierciediagprawnd( zewn#trzpochodnego
ukladu aktywuficego protrombi& Jest to warty{ niezaléna od
ilo"ci plytek krwi (trombocytow). Im &' sze PT lub im wysza
wartd'( INR tym mniejsza slonnd'( do krzepnécia krwi.
Wyd!u' enie PT moe by objawem niedoboréw witaminy
K (witamina ta jest konieczna do syntezy osoczowych czynnikéw
krzepngcia), mde té by( objawem uszkodzenia #troby,
niektérych wrodzonych chorob tddu krzeprcia, jak réwnié
efektem dzidéania lekéw przeciwkrzepliwych (acenokumarol,
heparyna). Kontrola INR jest obligatoryjna w czasie terapii
doustnymi antykoagulantami (np. acenokumarolem). APTT
odzwierciedla aktywnt{ wewn#rzpochodnego ukdu aktywacji
protrombiny, parametr!s'y do kontroli leczenia przy pomocy
heparyny (zakrzepicglIna, zator pucny itp). APTT wydu' a si&

Zapalenie - upordkowany proces rozwijaty si&w tkance
unaczynionej pod wgwem czynnika uszkadzi&jego. Zapalenie
mo' e by( spowodowane czynnikami egzogennymi lub
endogennymi. Celem zapalenia jest szybkie i selektywne
zgromadzenie komorek zdolnych do ustom danego czynnika
szkodliwego i rozpocie naprawy powstago uszkodzenia. U
podo' a reakcji zapalnej#szmiany w naczyniach krwioriaych.
Dochodzi do rozszerzenia nadgyzwigkszenia ukrwienia tkanki i
przepuszczald@i naczys, dzi€i czemu do zaatakowanej tkanki
mog# przedostaw@ si&rd' ne bidka osocza (ostrej fazy) pe#ice
funkcje obronne, np. przeciwda lub dopéniacz. Niezalenie od
tego "cislego znaczenia, nazwa zapalenie odno&iréivnieé do
zespdu objawdéw np. zaczerwienienie, bol, podwszona
temperatura, obgk, ktére towarzys#wymienionym procesom. Do
markeréw biochemicznych ocenfiajch stan zapalny w chorobie
' ylakowej nalé&t : bialka ostrej fazy, OB, leukocytoza oraz cytokiny

pozapalne.

Bialka ostrej fazy % grupa bidek syntetyzowanych przez
witrob& ktérych s&'enie we krwi zmienia €iw wyniku reakcji
zapalnej, uraz6w, nowotwordw, standw zapalnych i procesow
martwiczych ktére tworza &wokd! zylakéw. St to np. CRP, al-
antytrypsyna (AAT), haptoglobina (HPT), ceruloplazmina (CER),
albumina (ALB), prealbumina (PAB), transferyna (TRF)!aknik
dopéniacz C3 i komplement C4, oraz fibrynogen (w osoczu). Dzieli
si&je na dwie gdéwne grupy:

? dodatnie bi¥ka ostrej fazy - te, ktérych &tenie wzrasta w
przebiegu infekcji lub podobnych czynnikéw: AAT, AAG, C3, C4,
CER, CRP i HPT; zwékszenie ich s'enia waha € od 50% do
ponad 1000 razy ponad zakres normy (w przypadku CRP); synteza
wielu z nich wzrasta pod wpwem interleukiny-6 (IL-6); pobudz#;j
fagocyto®, ulatwiaj# eliminaci& patogenéw i wolnych rodnikéw,
Wi#'# i przenos#substancje we krwi.

? ujemne biéa ostrej fazy - te, ktorych &enie spada podczas
infekcji: ALB, PABi TRF.

Podsumowanie

Podsumowudic, 'ylaki ko$czyn dolnych, mimo mdiwo"ci
stosowania rénych metod leczenia, od wielu lat stanéipowd ny
problem nie tylko dla pacjentéw ale i dla lekarzy rodzinnych.
Wigkszd'( chorych, pomimo objawoéw przewléd§ niewydolndci
"ylnej, takich jak bol k&czyn dolnych, ich ob&i czy uczucie
ci&'ko"ci, nie stosuje adnej z dosfipnych metod leczenia. D&ki
coraz lepiej wyszkolonej kadrze lekarskiej - lekarzy pierwszego
kontaktu, specjalistéw z zakresu flebologii oraz chirurgii n&ay
tak' e coraz wkkszej dos€pna'ci bad& obrazowych i
laboratoryjnych, wiedza speczéstwa na temat przewléd
niewydolndci ' ylnej staje skcoraz wikksza. Umoliwia to tak e
lepsztwspdprac&®lekarz%pacjent, ktéra jest podstakprzy podgciu
decyzji 0 rodzaju leczenia a &ki coraz wigkszej"wiadomd'ci
chorych zmniejsza &iliczba oséb nie podejm#igych leczenia
"ylakéw kdbczyn dolnych. Po badaniu stanu i wydolabukladu
" ylnego lekarz zadecyduje, jakie zastosévemzenie (Ryc. 1).

Rycina 1: Schematleczenia przewlgjniewydolndci' ylnej (PrD)

Pi"miennictwo dost#pne u autorow.
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Analizator biochemiczny BS-380 firmy Mindray ! ocena
wst&pna

Mieczys'aw Wo(niak, Katedra i Zak "ad Analityki Medycznej,
Akademii Medycznej we Wroc'awiu, 50-367 Wrocaw,
ul.Pasteura 2

Streszczenie Dokonano oceny nieprecyzji i obfienia metod
oznaczania aktywrigi ALT, AST, CK oraz s&'enia magnezu,
kreatyniny, mocznika, glukozy, triglicerydéw, cholesikr
cdkowitego i cholesterolu frakcji HDL przy'yciu automatycznego
analizatora BS-380 i odczynnikéw firmy Shenzhen Mindray Bio-
Medical Electronics Co, Ltd (Mindray). Przeprowadzono
poréwnanie wynikéw pacjentéw uzyskanych z wykorzystaniem BS-
380 oraz Konelab Prime 60i i odczynnikow firmy Thermo Scientific.
Stwierdzono w pli zadawalafc# u' ytecznd( analityczrt
wynikow oraz wysolk wspdzalé no'( z wynikami analizatora
Konelab Prime 60i.

Celem pracy by'a ws®pna ocena eksploatacyjna
automatycznego analizatora biochemicznego BS-380, polecanego
dla mdych i "rednich medycznych laboratoriéw diagnostycznych.
Producentem aparatu jest Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co, Ltd., z siedztbw Chinach. Aparat BS-380 jest
nowym czonkiem rodziny aparatow BS, z ktérych mniejsze, BS-
120, BS-200 i BS-300 znalgz ju’ uznanie wWrdd polskich
u' ytkownikow.

Opis aparatu: Aparat BS-380 jest dkowicie automatycznym
analizatorem selektywnym urhlowiaj#cym oznaczanie Wkszd'ci
substratéw, enzymow i biek oraz wykonywanie oznacge
immunochemicznych w !gnach ustrojowych (surowica, osocze,
mocz, gyn modzgowo-rdzeniowy). Aparat me pracowd
w systemie otwartym, jakkolwiek producent gwarantuje nasat
jako'( oznacz& w wypadku uywania firmowych odczynnikdw.
Mo'e by( wyposaony w modd do oznaczania elektrolitow
Analizator wykonuje pomiary fotometryczne, w Zat@'ci od
metody: monochromatyczne lub bichromatyczne, punktu
ko$cowego, fixed time, kinetyczne, z préblep# lub bez proby
"lepej. W oznaczeniach immunochemicznych wykorzystywana jest
technika turbidymetryczna. Wymagana &bfj( probki wynosi od
2 do 45 pl, obgto"( odczynnika R1 od 150-350 pl, R2 od 20-200 pl.
Istnieje madliwo"( automatycznego rozcbezenia probki przed lub
po analizie do 1:150. Deklarowana przez producenta wydgjno
analizatora jest sta, niezaléna od profilu wykonywanych
oznacz&. Przy maksymalnym ob#ieniu wynosi 300/godz,

a w aparacie z modem ISE 450/godz. Analizator rhe by(
opcjonalnie wyposany w dwa czytniki kodéw kreskowych, dla
odczynnikéw i prébek pacjenta. Mbwa jest dwukierunkowa
komunikacja analizatora z wewnzlaboratoryjnym jak i centralnym
systemem informatycznym.

W skiad jednostki analitycznejwcho#tz

1. System fotometryczny wyposany jest w siatl& dyfrakcyjr#,
umd liwiaj#c# pomiar przy dugd'ci fali 340, 380, 412, 450, 505,
546, 570, 605, 660, 700, 740, 800 nm. Zakres mierzonej absorbancji
wynosiod 0-3Abs, rozdzielc260,001 Abs.

2. Rotor na probki rutynowe (1-49) i pilne (1-6) z czytnikiem kodéw
kreskowych, materig kontrolne (1-5), kalibratory (1-11) oraz
4 odczynniki dodatkowe. Konstrukcja rotora pozwala na
wykorzystanie prébek pierwotnych w kilku rozmiarach oraz n&czy
typu Hitachi. Nie wykorzystywany aktualnie rotor wraz z probkami
mo' naw cdo"ciwstawi do cHodziarki.

3. Chodzony rotor odczynnikowy z czytnikiem kodéw kreskowych,
na maksymalnie 58 pojemnikéw. Odczynniki diek gotowe do

u' ycia, dostarczanefav opakowaniach dostosowanych do kézta
rotora, umoliwaj#ce maksymalne Zzycie odczynnika. Utrzymanie
rotora w temperaturze 2-8 C jest hive na pokadzie aparatu po
zakdbczeniu pracy analizatora. Rotor wraz z odczynnikami nao
tak e wyj#(iw calo"ciwstaw{ do cHodziarki zewi&trznej.

5. Dwa pipetory przeznaczone do dozowania odczynnikow i prébek.
Pipetory automatycznie wykrywiapoziom pgynu, stzabezpieczone
przed uszkodzeniem w wyniku kolizji zarébwno w pionie jak
i poziomie. Dz&ki czujnikowi w pipetorze odczynnikdw analizator
ocenia aktualfiobj&o"( odczynnikaipodaje informa&p pozostéej

obj&o"ci odczynnika i liczbie oznacge ktére mogf jeszcze zosa
wykonane.

4. System reakcyjny z dyskiem zawigfaym 72 kuwety
wielokrotnego Uytku, o obgto"ci do 360 pl. W kuwetach
przeprowadzane#sreakcje, a take wykonywane rozctczenia
prébek. Producent zaleca przeprowadzanie raz w tygodniu
automatycznych procedur intensywnego mycia kuwet (30 minut)
i kontroli czystdci kuwet (20 minut). Kuwety zakwestionowane
przez system mma wymienig pojedynczo. Deklarowana tria(
kuwet 6 miesgcy.

5. O'miostopniowy system m¥gy, ktéry usuwa mieszang
reakcyjrit z kuwet, myje detergentem ilycze wodf, oraz suszy
kuwety. Kuwety myte # automatycznie po zalszeniu oznaczenia
co zapewnia éig'# gotowd'( do pracy w trybie oznaczenia bez
przerywania trybu pomiarowego. Pipetory i miesizad# myte
i plukane niezaleie we wa'ciwych gniazdach fuczfcych. Do
mycia wykorzystywany jest rozckezony detergent (0,5 I/godzh
oraz woda dejonizowana (10 l/god&nZaleca s& bezpdrednie
pod#czenie aparatu do stacji uzdatniania wody, alé Ime jest
wykorzystanie pojemnikow z watl dodatkowej pompy.

Oprogramowanie Vasne analizatora pozwala na wprowadzenie
danych pacjenta (PESEL, wiek,!gd, grupa krwi), danych
zlecaffcego i wykonujfcego badanie, oktenie typu probki i jej
cech charakterystycznych, archiwizowanie, przegnie
i drukowanie wynikéw badh pacjentéw oraz badakontrolnych.
Wyniki bad& s# drukowane wraz z przedziam referencyjnym,
odpowiednim dla fri i/lub grupy wiekowej pacjenta. Wyniki
nieprawidowe stflagowane.

Modu! kontroli jakd'ci pozwala przegidal wyniki oznacz&
kontrolnych w formie tabelarycznej i graficznej (wykresy Levey-
Jenningsa) oraz na beco monitorowdé poprawnd( wynikow przy
u'yciu wybranych przez 'ytkownika regll interpretacyjnych
(mo na dowolnie wybré kombinacgregu prostych lub stosowa
zlo' orregu&Westgarda). Analizator w oparciu o nr serii oraz&lat
wa no'ci kalibratora przypomina o koniecztm kalibracji oraz co
wa ne blokuje dosip do kalibratoréw z przekroczonym terminem
wa nao'ci. Oprogramowanie pozwala'ytkownikowi na podgid
tak krzywych reakcyjnych jakikalibracyjnych.

Proces oceny Aparatu: Analizator BS-380 (bez opcji
oznaczania elektrolitow i czytnika kodoéw kreskowych)
zainstalowano w Katedrze i Zdzie Analityki Medycznej
Akademii Medycznej we Wrdewiu na okres 6 tygodni. Do
wykonywania bad® wykorzystywano odczynniki firmy Mindray
(do oznaczania aktywrioi ALT, AST, CK, st&'enia bidka
cakowitego, glukozy, bilirubiny clkkowitej, mocznika, kreatyniny,
cholesterolu ckowitego, cholesterolu frakcji HDL, triglicerydéw
oraz magnezu) oraz kalibratory i mateyi&ontrolne firmy Randox,
zalecane przez producenta#azenia. Dla oceny nieprecyzji w serii,
nieprecyzji w czasie oraz ob£ienia metod wykonywano pomiary
w materiale kontrolnym Hum Asy Control C2, seria 579UN
(o wartd'ciach prawidowych), Hum Asy Control C3, seria 413UE
(o wartd'ciach patologicznie wysokich) oraz LPD Control 2, seria
1789CH (tylko cholesterol frakcji HDL). Niepowtarzalt{o
obliczono dla serii jednoczesnej 21 oznakzenieprecyzg
w warunkach ptrednich oraz obéf enie na podstawie 25 wynikow
uzyskanych w rbnych dniach. Wyniki przedstawiono w tabeli 1.

Drug# cz&"( pracy przeprowadzono we wsipfacy
z Laboratorium Biochemicznym Samodzielnego Publicznego
Szpitala Klinicznego nr 1 we Wrdawiu, w ktérym do wykonywania
bad#& biochemicznych wykorzystywany jest automatyczny
analizator Konelab Prime 60i firmy Thermo. W celu poréwnania
wynikéw dwu analizatoréw przeprowadzano réwnolegle oznaczenia
w prébkach surowicy losowo wybranych pacjentow. Metodyka
oznacz& wszystkich 14 parametrow &i#cych przedmiotem
poréwnania bia identyczna. Wyniki analizy nieprecyzji oraz
obc#' enia przedstawiono w tabeli 1 natomiast wyniki korelaciji
iregresji przedstawiono w tabeli 2

Analizator BS-380 jest u#dzeniem prostym w codziennej
obdudze. Czas inicjacji aparatu od chwili#gzenia do momentu
uzyskania dogpu do menu wynosi 20 minut. Czas ten 'ma
wykorzystd do uzupénienia roztworu detergentu, przygotowania
rotora odczynnikowego i umieszczenia prébek. MinimalnaRiob
prébkiw naczyniu typu Hitachi o pojemha 0,5 mlwynosi okdo
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150 pl. Wydajnd( praktyczna systemu przy zlecenidpego panelu
ocenianych parametrow wyni@s238 oznacZew ci#gu pierwszej
godziny pracy. Czas liczono od momentu zlecenia wykonaniadhada
Poniewa aparat rozpoczyna anadind mycia pierwszych kuwet,
mo' na przypuszc4a' e w toku pracy faktyczna liczba wykonanych
bad& jest wy sza. Po wyczerpaniu ktéregaz odczynnikdw
zachodzi konieczi@ wstrzymania systemu, co spowalnia pac
aparatu. Probki zlecane jako pilné analizowane w pierwszej
kolejnd'ci. Przy panelu bada12 parametrow wyniki pierwszej
probki STAT zostdy wydrukowane po 14 minutach, kolejnej,
zleconejréwnoczie, po dalszych 3 minutach.

Menu analizatora jest skonstruowane przéjcay, pozwala na
intuicyjne wyszukiwanie potrzebnych opcji. W trakcie pracy aparatu
w bardzo czytelny graficznie spos6b przedstawiany jest aktualny
status dysku reakcyjnego z d&se¢m do uzyskiwanych wynikéw,
odczynnikéw i pozycji prébek. Mdiwy jest podghd przebiegu
reakcji w czasie rzeczywistym. Krzywe reakcji wykiame ¢ dla
jednej lub dwu dugd'ci fali przez cdy czas trwania oznaczenia.

W czasie oceny aparatu korzystano z oprogramowani&zyki
angielskim. Producent deklaruje ud&stienie polskiej wersji
oprogramowania oraz systematyczne dostarczanie nowych wersji
oprogramowania

W podsumowaniu mo na stwierdzj, 'e analizator BS-380
charakteryzuje €ibardzo dobrymi parametrami analitycznymi, jest
prosty w ob&udze i przyjazny dla'wyytkownika. Ze wzgkdu nato, e
ocena bya przeprowadzana w okresie 6 tygodni i w oparciu
0 niewielk¥ liczb& oznacz8 (okolo 3000) trudno € wypowiadd
0 jego cechach eksploatacyjnych w warunkactmego obd# enia.
Bior#c jednak pod uwa® wyniki oceny nieprecyzji i obéi'enia
metod oraz wysok zgodnd( wynikow BS-380 z uznanym na
polskim rynku analizatorem Konelab Prime 60i firmy Thermo,
analizator firmy Mindray mbe znalg( zastosowanie jako analizator
wiod#cy w madych i "rednich medycznych laboratoriach
diagnostycznych lub jako analizator do pracowni [agénych
wdu ym laboratorium szpitalnym.
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Prof. dr hab. Mieczys'aw Wo( niak, Katedra i Zak "ad Analityki
Medycznej Akademii Medycznej we Wrocawiu, 50-367
Wroc"aw, ul. Pasteura 2

Chiny to jeden z najwikszych na "wiecie eksporteréow
a jednoczénie kraj z olbrzymim rynkiem wew&irznym. Do
niedawna, w Europie wyroby azjatyckie !pystosunkowo tanie,
jednak jakd( wielu z tych produktow przedstawa wiele do
'yczenia. Ta sytuacja ulega radykalnej zmianie. Firmy$skie,
ktore podejmui ekspans§na rynki europejskie lub amery&skie
wprowadzaf u siebie procedury zapewnienia jdkooraz rozwijajt
dzidy badawczo-rozwojowe wzoremwiatowych potentatéw
w brar y diagnostycznych produktéw medycznych.

PrzyKkadem takiej firmy, ktéra zawita na Polski rynek i oferuje
produkty do diagnostyki in vitro (IVD) jest Mindray (Shenzhen
Mindray Bio-Medical Electronics Co. Ltd.), jest to dgé notowana

na giddzie nowojorskiej. Siedzibfirmy jest nadmorskie miasto
Shenzhen w Padniowych Chinach#siaduffce z Hong-Kongiem.
Obok dzidu diagnostyki in vitro (IVD), firma posiada dZia
diagnostyki obrazowej oraz wypdsmia OIOM. Dzid IVD to
g!éwnie odczynniki i analizatory zaréwno biochemiczne jak
i hematologiczne o rdhej wydajndci. Znamienne jest,e okdo 25%
pracownikow firmy Mindray (okéo 1400 specjalistow) to osoby
zatrudnione w 6 dzlach badawczo - rozwojowych na kilku
kontynentach. Firma inwestuje oko 10% dochodu w prace
projektowe co zaowocowa uzyskaniem ponad 400 patentow
w ChRL i 40 w USA. Mindray eksportuje swoje wyroby do 190
krajéw cdego"wiata. Pojawienie €ifirmy Mindray na polskim
rynku daje nadzi& 'e utrzymana &dzie zdrowa konkurencja
w zakresie oferty dostaw dla laboratoriow medycznych aparatéw
i odczynnikow dobrej jak&i i umiarkowanych cenach i odsuwa
gro) b&zmonopolizowania polskiego rynku przez 2"8iatowych
potentatow w tej dziedzinie.

SHdz& 'e na retoryczne pytanie zawarte w tytule znajdziemy
odpowied w ci#gu kilku najbli szych la®&gpo' yjemy, zobaczymy.






