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Sprawozdanie
z d z i a " a l n o ' c i
S a m o r z ) d u
Z a w o d o w e g o
D i a g n o s t ó w
Laboratoryjnych
za 2009 rok

R o k 2 0 0 9 b y !
kolejnym, siódmym
rokiem dzia!alno"ci
samorz#du diagnostów
l a b o r a t o r y j n y c h ,

a zarazem trzecim rokiem obecnej II kadencji
organów Izby w latach grudzie$ 2006 % grudzie$
2010.

Siedzib# samorz#du zawodowego jest
budynek przy ul. Konopacka 4 w Warszawie,
w którym mieszcz# si& wszystkie ustawowe
organa Izby, a s# to:
- Krajowa Rada Diagnostów 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, co nale'y
oceni( jako legislacyjne przeoczenie
oraz biuro Krajowej Izby Diagnostów
Laboratoryjnych (KIDL), centralnie obs!uguj#ce
wszystkich diagnostów laboratoryjnych z terenu
a!ego kraju.
S a m o r z#d z a w o d o w y d i a g n o s t ó w
laboratoryjnych dzia!a na podstawie ustawy
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
l a b o r a t o r y j n e j ( t e k s t j e d n o l i t y :
Dz.U.04.144.1529 ze zm.)

Ogó!em na dzie$ 31 grudnia 2009 r. PWZDL
posiada!o ju' 9 353 osób, co stanowi 75,02%
zarejestrowanych w KRDL diagnostów
laboratoryjnych. Oznacza to tak'e, 'e do ko$ca
2009 roku pozostawa!a jeszcze do"( liczna, bo
prawie 25 % grupa cz!onków KIDL, którzy%
z ró' nych, a nie znanych KRDL przyczyn - nie
wyst#pili o wydanie PWZDL, nie zostali wi&c jego
dysponentami, a zatem wykonywali czynno"ci
diagnostyki laboratoryjnej bez posiadania
PWZDL z naruszeniem art. 71 ustawy
o diagnostyce laboratoryjnej i zasad etyki
zawodowej okre"lonej Kodeksem Etyki Diagnosty
Laboratoryjnego(KEDL). Oceniamy, 'e na ten
stan rzeczy niew#tpliwie negatywny wp!yw
wywiera nadal pobie'na znajomo"( prawa
obowi#zuj#cego w tej materii, i to zarówno przez
samych diagnostów laboratoryjnych, jak i ich
Pracodawców, tak' e zbyt ma!e zaanga' owanie
i zainteresowanie ze strony Dyrekcji i S!u' b
Pracowniczych SP ZOZ i NZOZ zatrudniaj#cych
diagnostów laboratoryjnych. W ocenie KRDL %
a wynika to z tre"ci korespondencji kierowanej
do biura KIDL, tak'e jest tematem bezpo"rednich
rozmów telefonicznych % Pracodawcy i ich s!u'by
pracownicze nadal w miernym stopniu wykazuj#
znajomo"( obowi#zuj#cej ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej i wynikaj#cych z niej aktów
wykonawczych. Problem ten jeszcze wyra)niej
zaznacza si& przy ustawowo obligatoryjnej
r e j e s t r a c j i m e d y c z n y c h l a b o r a t o r i ó w
diagnostycznych. W powy' szym zakresie wa' n#
rol& i powinno"( spe!nia!y informacje
przekazywane drog# elektroniczn# bezpo"rednio
do zainteresowanych diagnostów lub podmiotów
pos iada j#cych MLD oraz wiadomo" c i
zamieszczane na naszej stronie .
Du'# te' rol&spe!nia równie' wydawana Gazeta
KIDL *DIAGNOSTA LABORATORYJNY+,
któr# Izba nieodp!atnie dostarcza ka' demu
diagno"cie laboratoryjnemu na jego adres
domowy.
W roku sprawozdawczym opracowano i wydano
d a l s z e z e s z y t y * D I A G N O S T Y
LABORATORYJNEGO+ o kolejnych numerach
1(19) i 2(20). Zaznaczy( nale' y, ' e przy

Na dzie$ 31 grudnia 2009 roku w Polsce
zarejestrowanych by!o ogó!em
diagnostów laboratoryjnych, przy czym w roku
sprawozdawczym:
. przyj&to nowych cz!onków.Wtej liczbie

osób tj. ponad63% to g!ównie absolwenci
kierunku analityka medyczna lub posiadaj#cy
specjalizacj& w dziedzinie analityki klinicznej,
diagnostyki laboratoryjnej, mikrobiologii lub
toksykologii przydatn# dla diagnostyki
laboratoryjnej oraz

osoby, które - posiadaj#c uko$czone
wy'sze studia na kierunkach enumeratywnie
wymienionych w ustawie o diagnostyce
laboratoryjnej - odby!y studia podyplomowe
w zakresie analityki medycznej i na t&
okoliczno"( przed!o'y!y wymagane prawem
dokumenty (za"wiadczenia i "wiadectwa
wydane przez jednostki kszta!c#ce);

na w!asn#natomiast pisemn#pro"b&skre"lono
z listy diagnostów laboratoryjnych osób,
które % zgodnie z uchwa!ami KRDL -
zobowi#zane by!y do zwrotu posiadanych
dokumentów.
Spo" ród ogó lne j l i czby d iagnos tów
laboratoryjnych, osób (5,49%) to diagno"ci

pozostaj#cy na emeryturze lub rencie, osób
( 1 , 9 5 % ) p r z e b y w a! o n a u r l o p a c h
wychowawczych, osób (1,58%) posiada!o
*status osoby bezrobotnej+ na mocy decyzji
w!a"ciwego urz&du pracy, a diagnostów
laboratoryjnych (0,18%) wykonywa!o czynno"ci
diagnostyki laboratoryjnej na zasadach
wolontariatu, pracuj#c jednocze"nie w innym
zawodzie, nie zwi#zanym bezpo"rednio z prac#w
medycznym laboratorium diagnostycznym, b#d)
te' tylko umowa wolontariatu by!a podstaw#
zatrudnienia bez wynagrodzenia, jako jedyna
forma kontaktu z zawodem diagnosty
i wykonywaniem czynno"ci diagnostycznych
w MLD.
W 2009 roku wydano dalszych dokumentów
*Prawo Wykonywania Zawodu Diagnosty
Laboratoryjnego+(PWZDL).
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redagowaniu poszczególnych numerów Gazety zachowana zosta!a
zasada zamieszczania artyku!ów naukowych z poszczególnych
dyscyplin diagnostyki laboratoryjnej. Od pocz#tku bowiem
zaistnienia Gazety opracowano i opublikowano!#cznie ponad 80
artyku!ów naukowych, które stanowi# powa' ne kompendium
wiedzy z zakresu szeroko rozumianej diagnostyki laboratoryjnej, jak
te' s# znakomitym przewodnikiem uzupe!niaj#cym mo' liwo"(
podnoszenia wiedzy i to nie dla osób podejmuj#cych specjalizacje.
W Biuletynie Informacyjnym KIDL natomiast%publikowane by!y
wszystkie uchwa!y KRDL i Prezydium KRDL, tak' e oceny i opinie
prawnych maj#ce zastosowanie w codziennej pracy diagnostów
laboratoryjnych i dzia!alno"ci MLD, jak równie' wybrana
i najwa' niejsza korespondencja pomi&dzy Organami Pa$stwa
Polskiego a Krajow# Izb# Diagnostów Laboratoryjnych oraz
odwrotnie, itp..

W roku 2009 liczba medycznych laboratoriów diagnostycznych
(MLD) wynosi!a ogó!em 2582, przy czym 131 z nich - jako nowe
podmioty - zosta!o zarejestrowanych w Ewidencji Laboratoriów
prowadzonej przez KRDL. Swoj#dzia!alno"( natomiast zako$czy!o
148 MLD, st#d zosta!y one wykre"lone z Ewidencji KRDL.
Z pobie' nej tylko analizy wynika,' e w roku sprawozdawczym
liczba MLD zmala!a o 17 podmiotów.

Zaznaczy( jednak nale' y, ' e na ogóln# liczb& pozostaj#cych
w Ewidencji KRDLmedycznych laboratoriów diagnostycznych:

1151 to laboratoria dzia!aj#ce w SPZOZ (tj. 45,58 %),
1431 to natomiast laboratoria b&d#ce NZOZ-ami, tak' e

istniej#ce w strukturach NZOZ-ów oraz inne dzia!aj#ce
w jednostkach badawczo-rozwojowych, stacjach sanitarno-
epidemiologicznych itp. (tj. 55,42 %).

Z posiadanych i dost&pnych KRDL danych oraz informacji
wynika, ' e w 2009 roku nadal dzia!a!a na zasadach podmiotów
gospodarczych pewna%trudna do okre"lenia i nieznana%liczba
medycznych laboratoriów diagnostycznych, które nie s#
zarejestrowane w ewidencji KRDL.Takie laboratoria diagnostyczne
funkcjonuj# jeszcze na terenie kraju jako podmioty posiadaj#ce
wy!#cznie wpis do ewidencji dzia!alno"ci gospodarczej. Jest to
niezgodnie z obowi#zuj#cym prawem, a konstatacja ta odnosi
si& przede wszystkim do jednoosobowych podmiotów
niepublicznych, równie' do cz&"ci podmiotów publicznych, które
posiadaj#c laboratoria nie zg!osi!y je do Ewidencji Laboratoriów
w KRDL. Zaznaczy( wyra)nie nale' y, ' e opinia KRDL
w powy' szym zakresie to spostrze' enie oparte jest na informacjach
i pismach pochodz#cych od ró' nych pa$stwowych instytucji
i organów porz#dku publicznego, a przesy!anych do biura KIDL.

Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych w roku
sprawozdawczym du'# wag& przywi#zywa!a do podnoszenia
kwalifikacji zawodowych cz!onków naszego samorz#du
zawodowego. I tak mi&dzy innymi zaanga' owano"rodki finansowe
Izby na dzia!alno"( i funkcjonowanie*Biblioteki Diagnosty
Laboratoryjnego+ (*BDL+). W tym zakresie, przy wspó!pracy
z 0"rodkiem Informacji Naukowej *OINPHARMA+ Sp. z o.o.
i innymi wydawnictwami przygotowano dalsze pozycje w ramach
*BDL+. Wydane zosta!y kolejne tomy, problemowo i merytorycznie
dostosowane do potrzeb diagnostów laboratoryjnych
specjalizuj#cych si& w danych dziedzinach diagnostyki
laboratoryjnej. Podkre"li ( nale' y, ' e poszczególne pozycje*BDL+
s# tak planowane i uk!adane, aby dotyczy!y dyscyplin,w których
posiadamy specjalizacje oraz aby wynika!y z programów
specjalizacyjnych, jak te' stawa!y si& sta!ym uzupe!nianiem
brakuj#cej literatury naukowej wyst&puj#cej na polskim rynku
wydawniczym z ró' nych dziedzin diagnostyki laboratoryjnej
i przeznaczonej nie tylko dla diagnostów laboratoryjnych.

W ramach serii*Biblioteka Diagnosty Laboratoryjnego+w roku
2009 r. ukaza!y si& dalsze pozycje:

*Podstawy prawa dla diagnostów laboratoryjnych+Anna Huk -
Augustynowicz,AnnaWidawska ;

2.*Diagnostyka laboratoryjna w hemostazie+pod redakcj#Marii
Jastrz&bskiej.

Podkre"lenia wymaga fakt,' e nak!ady niektórych tytu!ów
*BDL+ , a wymieni( tutaj nale' y *Podstawy prawa dla diagnostów
laboratoryjnych+ , *Czynniki zaka)ne przenoszone przez krew+,
* Immunologia krwinek czerwonych. Niedokrwisto"ci
immunohemolityczne+, czy te' * Immunogenetyczne podstawy
doboru dawców oraz przeszczepiania komórek krwiotwórczych

i narz#dów+ zosta!y wyczerpane w bardzo krótkim czasie, co
- z jednej strony "wiadczy o ch!onno"ci "rodowiska diagnostów
(i nie tylko) oraz potrzebie posiadania wiedzy w tych obszarach, za"
z drugiej strony % o wyst&puj#cych na krajowym rynku
wydawniczym brakach w zakresie fachowego pi"miennictwa
i literatury w tych dziedzinach.

Bardzo zaawansowane by!y równie' prace przy kolejnych
ksi#' kach z tej serii.,# cznie w ramach serii*BDL+ ukaza!o si&
dot#d 9 pozycji, które ciesz#si&du' ym zainteresowaniem i to nie
tylko naszego"rodowiska zawodowego.

Podejmowane przez Izb& intensywne dzia!ania w zakresie
wydawniczym pozwalaj#zmniejszy( opó)nienie i dystans do innych
zawodów medycznych, jaki obserwujemy w zwi#zku z brakiem
w przesz!o"ci samorz#du zawodowego, jak te' nadal niew!a"ciwego
kwalifikowania diagnostów laboratoryjnych do grupy pracowników
posiadaj#cych inne wy' sze wykszta!cenie, np. jak pracownicy
administracyjno-in' ynieryjni. Przypomnie( w tym miejscu wypada,
' e czynno"ci diagnostyki laboratoryjnej s# zdefiniowane w ustawie
o diagnostyce, za" zawód diagnosty laboratoryjnego - chroniony
prawem - posiada cechy zawodu zaufania publicznego
i jednocze"nie posiada atrybuty wolnego zawodu.

Przytoczone - nieliczne tylko - przyk!ady podejmowanych
dzia!a$ KRDL pozwoli!y na uzyskanie specjalizacji kolejnej grupie
diagnostów laboratoryjnych. I tak na koniec 2009 roku, na!#czn#
liczb& 12476 diagnostów laboratoryjnych 4003 osób (tj. 32,09 %
z ogó!u) posiada!o specjalizacj&I stopnia, w tym mi&dzy innymi z:

a) laboratoryjnej diagnostyki medycznej - 2717 osób
b) mikrobiologii medycznej - 920 osób,
c)laboratoryjnej toksykologii medycznej - 41 osób,
Natomiast tytu! specjalisty (specjalizacj& II stopnia) posiada!o

ogó!em 1862 (tj. 14,92 %) diagnostów laboratoryjnych, w tym
mi&dzy innymi z:

a) laboratoryjnej diagnostyki medycznej - 1018 osób,
b) mikrobiologii medycznej - 310 osób,
c) laboratoryjnej toksykologii medycznej - 21 osób,
d) laboratoryjnej transfuzjologii medycznej - 170 osób,
e )laboratoryjnej genetyki medycznej - 76 osób.
Koreluj#c ogóln#liczb&MLD (2582) z ogóln#liczb#diagnostów

laboratoryjnych (1862) posiadaj#cych tytu! specjalisty lub
specjalizacj&II stopnia KRDL stwierdza,' e oko!o 900 kierowników
MLD spe!nia warunki do zajmowania tego stanowiska zgodnie
z prawem, co zapewnia kierowanie oko!o 36 % medycznych

laboratoriów diagnostycznych przez osoby do tego prawem
upowa' nionych.

Bior#c pod uwag&ten stan rzeczy, tj. nadal odczuwalny w skali
ogólnopolskiej brak pe!nego zapewnienia obsady na stanowiskach
kierowników laboratoriów przez diagnostów posiadaj#cych
- zgodny z profilem laboratorium - tytu! specjalisty, uwzgl&dniaj#c
równie' liczne postulaty polskiego"rodowiska diagnostów
laboratoryjnych oraz nade wszystko kieruj#c si& solidaryzmem
zawodowym, KRDL wyst#pi!a do Ministra Zdrowia z wnioskiem
o nowelizacj& rozporz#dzenia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie
wymaga$, jakim powinno odpowiada( medyczne laboratorium
diagnostyczne (Dz.U.04.34.308 ze zm.) i wyd!u' enia tzw.*czasu
przej"ciowego+ o kolejny okres. Starania te zaowocowa!y
podpisaniem przez Ministra Zdrowia rozporz#dzenia z dnia 28
grudnia 2009 r. zmieniaj#cego rozporz#dzenie w sprawie wymaga$,
jakim powinno odpowiada( medyczne laboratorium diagnostyczne
(Dz.U.09.223.1794).

Tytu! specjalisty w 2009 roku uzyska!o !#cznie kolejnych 299
diagnostów laboratoryjnych, co przedstawia  poni' sze zestawienie:

1. laboratoryjna diagnostyka medyczna 113
2. laboratoryjna transfuzjologia medyczna 70
3. cytomorfologia medyczna 61
4. mikrobiologia medyczna 26
5. Zdrowie publiczne 8
6. laboratoryjna toksykologia medyczna 7
7. laboratoryjna genetyka medyczna 6
8. laboratoryjna hematologia medyczna 6
9. laboratoryjna immunologia medyczna 2
R a z e m:

-
-

1.

L.p... Nazwa dziedziny                                    L.diagn. którzy
uzysk spec.
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Sprawozdanie za rok 2009Str.4



Z powy' szych danych oraz z posiadanych informacji wynika,' e
tempo uzyskiwania przez diagnostów laboratoryjnych tytu!u
specjalistów w ró' nych dziedzinach diagnostyki laboratoryjnej jest
w!a"ciwe, za" liczba diagnostów laboratoryjnych b&d#cych w trakcie
odbywania specjalizacji aktualnie przekracza 1700 osób. Godnym
zauwa' enia jest i to, ' e diagno"ci laboratoryjni ze"rodków
w!asnych pokrywaj#koszty specjalizacji priorytetowych w oko!o 80
% , natomiast w przypadku odbywania pozosta!ych specjalizacji -
w 100 % .
Podkre"li ( te' nale' y, ' e jest to niew#tpliwie swoisty ewenement
w grupie zawodów medycznych. Diagno"ci laboratoryjni bowiem
wcale nie nale'# do grona pracowników medycznych
o wygórowanym statusie finansowym oraz otrzymuj#cych wysokie
zarobek. Wr&cz przeciwnie, bardzo liczni reprezentanci naszego
zawodu s# nadal wprost pomijani w podwy' kach p!ac, za"
niezrozumia!ym jest te' przypisywanie diagnostów laboratoryjnych
do grupy innych pracowników medycznych z wy' szym
wykszta!cen iem, w tym in' yn ie ry jno- techn icznych
i administracyjnych.
Diagno"ci laboratoryjni, ju' obecnie posiadaj#c wysokie
kwalifikacje zawodowe, wynagradzani s# porównywalnie
i relatywnie znacznie gorzej, ni' przedstawiciele innych zawodów
medycznych.
Powy' sze problemy KRDL wielokrotnie przedstawia! W!adzom
RP, podnoszono je tak' e w trakcie spotka$ i posiedze$ w Sejmie RP
Senacie RP, podczas prac Sejmowej Komisji Zdrowia itp.%jednak
bez jakiegokolwiek odzewu.
Pragn#c z!agodzi( wysokie koszty specjalizacji ponoszone przez
diagnostów laboratoryjnych, tak' e kieruj#c si& zasadami
zawodowego solidaryzmu% KRDL równie' w 2009 roku
wspó!finansowa!a z bud' etu Izby organizowane przez poszczególne
jednostki kszta!c#ce kursy specjalizacyjne, których tematyka wynika
z programów danych specjalizacji.
Negatywnego podkre"lenia wymaga fakt, ' e % pomimo
konstytucyjnych i ustawowych uregulowa$ prawnych - Pracodawcy
(tak pa$stwowi jak i prywatni) niech&tnie wyra' aj# zgod& na
podejmowanie przez diagnostów laboratoryjnych specjalizacji,
chocia' odbywanie specjalizacji i proces uzyskiwania tytu!ów
specjalistów w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej
- podkre"lamy to raz jeszcze - pokrywany jest ze"rodków w!asnych
osoby zainteresowanej. Zadaniem KIDL jest to, aby kierownikami
MLD byli diagno"ci reprezentuj#cy nie tylko w!a"ciw# postaw&
etyczn#, ale posiadaj#cy równie' wysokie kwalifikacje zawodowe
poparte posiadaniem tytu!u specjalisty zgodnym z profilem
kierowanego laboratorium.
KRDLobserwuje tak' e - co równie' jest negatywnie odbierane przez
"rodowisko diagnostów%procentowo nadal zbyt ma!y stopie$
*zdawalno"ci+ egzaminów specjalizacyjnych, szczególnie
z laboratoryjnej diagnostyki medycznej. Zdaj#cy bowiem diagno"ci,
co podkre"laj# w swoich pismach kierowanych do KRDL%
uwa' aj#, ' e pytania egzaminacyjne zdecydowanie wykraczaj#poza
problematyk&kursów i poszczególnych programów. KRDL uwagi
i zastrze' enia w tej sprawie kierowa!a do Centrum Egzaminów
Medycznych w , odzi, tak' e do Konsultanta Krajowego
odpowiedzialnego za przygotowywanie i przebieg tych egzaminów.
W tym przedmiocie KRDL widzi potrzeb& podj&cia przez
Ministerstwo Zdrowia i Centrum Medycznego Kszta!cenia
Podyplomowego zdecydowanego dzia!ania w zakresie nowelizacji
programów specjalizacji z poszczególnych dziedzin.
KRDL % wychodz#c naprzeciw powy' szym problemom
%zainicjowa!a w 2009 roku i zorganizowa!a ogó!em 6 repetytoriów
prowadzonych przez dr Wojciecha Gernanda dla diagnostów
laboratoryjnych, którzy podj&li specjalizacje i przyst&powali do
PESDL. W tej, ,ciesz#cej si& du' ym zainteresowaniem formie
edukacyjnej zorganizowanej w siedzibie Izby i finansowanej ze
"rodków bud' etowych KIDL, uczestniczy!o prawie 400
diagnostów.
Ponadto bardzo negatywnie w"rodowisku diagnostów
laboratoryjnych zosta!o odebrane - bezceremonialne i bez
jakiegokolwiek istotnego uzasadnienia dokonana przez Centrum
Egzaminów Medycznych%podwy' szenie op!aty egzaminacyjnej za
PESDL z 400,OO z! do 700,OO z!, co przy relatywnie
wysokich kosztach odbywania specjalizacji, a wzgl&dnie niskim
tak' e wynagrodzeniem - jest kolejnym krokiem zniech&caj#cym

diagnostów laboratoryjnych do otwierania specjalizacji. KRDL
oceniaj#c dzia!ania CEM jako przyk!ad nierówno"ci konstytucyjnej
w powy' szej sprawie podj&!a dzia!ania interwencyjne, tak
w Ministerstwie Zdrowia, jak i w CEM% jednak nie osi#gaj#c
w tym kierunku zadawalaj#cych rezultatów.
KRDL w okresie sprawozdawczym%zgodnie z ustaw# %zachowa!a
swoj#centraln#struktur&.
Na terenie poszczególnych województw nadal dzia!a 16
Przedstawicieli KRDLna dane województwo, którzy do pe!nienia tej
funkcji zostali powo!ani uchwa!# KRDL. Dzia!alno"(
Przedstawicieli KRDL jest okre"lona i ustalona uchwalonym przez
KRDLRegulaminem, a wynikaj#ce z tego faktu zadania wyznaczane
s# uchwa!ami Krajowej Rady. Przedstawiciele Wojewódzcy swoje
zadania i powinno"ci wype!niaj# wy!#cznie spo!ecznie, s# te'
niejednokrotnie pierwszymi osobami zapewniaj#cymi kontakt
diagnostów z Izb# i jej Organami. Przedstawiciele KRDL jako
obserwatorzy zasiadali niejednokrotnie w zak!adowych komisjach
og!aszaj#cych konkursy na "wiadczenia us!ug zdrowotnych
finansowanych ze"rodków publicznych, które równie' dotyczy!y
zakresu diagnostyki laboratoryjnej. Ta niezwykle wa' na rola
Przedstawicieli KRDL pozwala!a "ledzi( tok post&powa$
konkursowych oraz%co jest niezwykle istotne%bezpo"rednio
reagowa( na wyst&puj#ce nieprawid!owo"ci w tym przedmiocie.
Wobec jednak nadal bardzo licznych faktów dotycz#cych
nieinformowania przez podmioty (SPZOZ, NZOZ) o planowanych
konkursach na"wiadczenia zdrowotne w obszarze diagnostyki
laboratoryjnej finansowanych ze"rodków publicznych KRDL
uwa' a i stoi na stanowisku,' e powinna nast#pi( nowelizacja
obowi#zuj#cego rozporz#dzenia i wprowadzenie zapisu i'
przedstawiciel Izby jest obligatoryjnie w sk!adzie komisji, a nie
obserwatorem. Obecnie obowi#zuj#ce unormowania (jeszcze
powsta!e w latach przed zaistnieniem ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej, tj. przed 2001 r.) wyra)nie nie wskazuj# obecno"ci
przedstawicieli KRDL, st#d te' podmioty gospodarcze uwa' aj# za
niestosowne informowanie KIDLo og!aszanych konkursach, czy te'
przetargach.
KRDL wykonuj#c ustawowe zadania oraz prowadz#c dzia!ania
w obszarze publicznym uczestniczy!a i wspó!dzia!a!a w tworzeniu
oraz opracowywaniu projektów rozporz#dze$, czy te' ustaw,
wnioskuj#c o ich zmian&, czy tez nowelizacj&, tak' e opiniuj#c
projekty aktów prawnych.
KRDL uczestniczy!a w pracach Podkomisji Sejmowych, równie'
w pracach Sejmowej Komisji Zdrowia, czy te' w naradach i pracach
ró' nych zespo!ów oraz w pracach ró' nych komisji uzgodnieniowych
organizowanych w Ministerstwie Zdrowia.
Wroku sprawozdawczym KRDLby!a organizatorem:
1) w dniu 26 lutego 2009 r. w Warszawie konferencji naukowo-
szkoleniowej dla diagnostów laboratoryjnych woj. mazowieckiego
po!#czona z nieodp!atn# dystrybucj# ksi#' ki prof. W. G. Gudera*
Próbki od pacjenta do laboratorium. Wp!yw zmienno"ci
przedanalitycznej na jako"( wyników bada$laboratoryjnych+;

w ramach Mi&dzynarodowych Targów Analityki i Technik
Pomiarowych EuroLab 2009 w dniu 4 marca 2009 r. w Warszawie
zorganizowano konferencj&nt.: *Standardy jako"ci w profilowanym
Medycznym Laboratorium Diagnostycznym+;
) w dniach 26%27 czerwca 2009 r. w Krakowie konferencji nt.:

*Medycyna laboratoryjna oparta o dowody naukowe+ KRDL by!a
te' inicjatorem 34 kursów dla diagnostów laboratoryjnych
w zakresie zarz#dzania systemem jako"ci w MLD, za" realizacj#tych
kursów zajmowa!o si& Centrum Edukacji Menad' erskiej
*PROMOTOR+z Poznania. Celem obni' enia kosztów, a tak' e po
to by by!y najbli' ej miejsca zamieszkania dla diagnostów, te
spotkania szkoleniowe - niezwykle wa' ne dla funkcjonowania MLD
w obecnej rzeczywisto"ci prawno-gospodarczej i realiach
polityczno-ustrojowych%zorganizowane by!y m. in. w Warszawie,
Krakowie, Poznaniu.
Ponadto zorganizowano% równie' finansowane wy!#cznie
z w!asnego bud' etu Izby%odr&bnie 3 szkolenia dla powo!anych
uchwa!#KRDLcz!onków Zespo!uWizytatorów KRDL:

w dniach 24%27 stycznia 2009 r. szkolenie nt.:*Asystent Systemu
Zarz#dzania Jako"ci#w MLD+;

w dniach 16%20 marca 2009 r. szkolenie prowadzone przez PCBC
nt.:*Auditor wewn&trzny Systemu Zarz#dzania Jako"ci#w MLD+
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oraz
3) w dniu 10 pa)dziernika 2009 r. szkolenie jurystyczne prowadzone
przez prawnika.
Realizuj#c w 2009 roku, praktycznie uchwa!& nr 5/2006
Nadzwyczajnego Krajowego Zjazdu Diagnostów Laboratoryjnych
z dnia 13 stycznia 2006 r. KRDL prowadzi!a rejestr punktów
edukacyjnych przydzielanych podmiotom organizuj#cym ró' ne
formy dokszta!cania (kursy specjalizacyjne, konferencje zebrania
i posiedzenia naukowo-szkoleniowe towarzystw naukowych itp.),
o które!#cznie wyst#pi!o 65 podmioty. By!y one organizatorami
ponad 130 ró' nych form dokszta!cenia, w których uczestniczy!o
!#cznie ponad 6000 diagnostów.
W 2009 roku odby!o si&:
4 posiedzenia KRDL, na których przyj&to 26 uchwa!,
10 posiedze$Prezydium KRDL, na których przyj&to 22 uchwa!,

Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych prowadzi!a
poradnictwo i doradztwo prawne dla diagnostów laboratoryjnych
z zakresu ustawy o diagnostyce laboratoryjnej i wynikaj#cych z niej
rozporz#dze$ Ministra Zdrowia, z zakresu restrukturyzacji
podmiotów"wiadcz#cych us!ugi medyczne, z zakresu prawa pracy
oraz ogólnego. Radca Prawny KIDLw roku 2009 przedstawi! ponad
260 pisemnych opinii oraz te' bardzo licznie udziela! drog#
telefoniczn# porad prawnych. Dotyczy!y one przede wszystkim
problemów zwi#zanych z kwalifikacjami do kierowania MLD
i zajmowania stanowiska kierownika w MLD, spraw dotycz#cych
cz!onkostwa w KIDL, warunków ubiegania si& o wpis na list&
diagnostów laboratoryjnych i opiniowania wniosków w tej sprawie,
rejestracji laboratoriów w KRDL, prawnego funkcjonowania MLD
i innych zagadnie$ wynikaj#cych z ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej, a tak' e zagadnieniami wybiegaj#cymi poza ustaw&
o diagnostyce (tj. problemy zwi#zane z kodeksem pracy, czasu pracy
w MLD, zatrudniania i wynagradzania diagnostów, stosowanego
przez pracodawców mobbingu wzgl&dem diagnostów, nierównego
traktowania diagnostów wzgl&dem innych grup zawodowych, itp.).
Sekretarz KRDL natomiast przygotowa! !#cznie 1383 pism (w tym
319 drog# elektroniczn#) wyja"niaj#cych szczególnie kwestie praw
i powinno"ci diagnostów laboratoryjnych wobec samorz#du,
a wynikaj#cych z ustawy, tak' e podejmowane przez KIDL decyzje
wynikaj#ce z uchwa! KRDL (w tym w zakresie spraw emerytalno-
rentowych), posiadanego statusu osoby bezrobotnej, urlopów
wychowawczych, b#d) zwi#zanych z prac#diagnostów na zasadach
wolontariatu, jak te' odpowiedzi na ró' ne problemy dotycz#ce spraw
formalno-prawnych i samorz#dowych, informowa! o ustawowych
zasadach ubiegania si&o wpis na list&diagnostów laboratoryjnych
itp.
Zespó! Wizytatorów KRDL w 2009 r. podejmuj#c regulaminowe
zadania prowadzi! wizytacje w medycznych laboratoriach
diagnostycznych, których celem m.in. by!a ocena czynno"ci
diagnostyki laboratoryjnej wykonywanych przez diagnostów
laboratoryjnych w MLD. Ogó!em Zespó! Wizytatorów KRDL
odby! 25 wizytacji (w tym planowanych 12, interwencyjnych 10
i sprawdzaj#cych 3) w poni' szych podmiotach:

w publicznych MLD %9
w niepublicznych MLD%16

Rezultatem dzia!alno"ci Zespo!uWizytatorów KRDLby!o:
- 5 zg!osze$i wyst#pie$ do Urz&duWojewody;
- 4 zg!oszenia do odno"nych prokuratur rejonowych;
- 5 zg!osze$do Rzecznika Dyscyplinarnego KIDL
Dotychczasowe wnioski z dzia!alno"ci Zespo!u Wizytatorów KRDL
mo' na ogólnie sprowadzi( mi&dzy innymi do stwierdzenia,' e nadal
wyst&puje brak nadzoru merytorycznego nad wykonywaniem
czynno"ci diagnostyki laboratoryjnej, kierownik MLD pe!ni t&
funkcj& w 2-6 laboratoriach co nawet nie pozwala na w!a"ciwe
administrowanie, nadal brak autoryzacji wyników bada$ przez
uprawnionego diagnost&laboratoryjnego itp.
W 2009 roku swoj# dzia!alno"( prowadzi!y niezale' ne od KRDL
organy Krajowej Izby Diagnostów Laboratoryjnych.
I tak do Sekretariatu Rzecznika Dyscyplinarnego KIDL - jak

wspomniano na wst&pie nie posiadaj#cego ustawowego
umocowania, co jest powa' nym uchybieniem legislacyjnym
zubo' aj#cym obowi#zuj#c#ustaw&o diagnostyce laboratoryjnej%na
przestrzeni 2009 roku:

wp!yn&!o!#cznie 9 spraw, z czego:
zako$czono 3 sprawy (odmowa wszcz&cia post&powania

wyja"niaj#cego);
kontynuowano 6 spraw.
spo"ród natomiast spraw, które wp!yn&!y przed 2009 rokiem

i - ze wzgl&du na z!o' on# materi&prawn# - dopiero w 2009 roku
zosta!y zako$czone:

4 sprawy (odmowa wszcz&cia post&powania wyja"niaj#cego);
3 sprawy (umorzenie post&powania wyja"niaj#cego);

4 sprawy skierowano o ukaranie do S#du Dyscyplinarnego.
S#d Dyscyplinarny w 2009 roku odby! 2 posiedzenia wydaj#c 14
postanowie$, natomiast Wy' szy S#d Dyscyplinarny wyda! 11
postanowie$.

W 2009 roku w budynku KIDL prowadzono dalsze prace
adaptacyjne w celem podniesienia ogólnego standardu i poprawy
warunków pracy dla funkcjonowania poszczególnych organów Izby,
tak' e poprawy warunków pracy dla pracowników biura KIDL, jak
te' stworzenia dogodniejszych i sprzyjaj#cych warunków
uczestnikom kszta!cenia ustawicznego i specjalizacyjnego.
Konsekwentnie prowadzone prace adaptacyjno-remontowe
wykonane zosta!y ju' w 3/5 ogólnej kubatury budynku, co
pozwoli!o na oddanie do u' ytku od 1 czerwca 2009 roku miejsc
noclegowych dla diagnostów laboratoryjnych, którzy przebywaj#c
na terenie Warszawy uczestnicz# w kursach specjalizacyjnych.
Nadrz&dnym i zarazem priorytetowym celem Krajowej Rady
Diagnostów Laboratoryjnych jest zorganizowanie w budynku%
siedzibie KIDL zaplecza edukacyjno-specjalizacyjnego na
odpowiednio wysokim poziomie, tak aby w niedalekiej przysz!o"ci
mo' na by!o stworzy( DOM DIAGNOSTYLABORATORYJNEGO,
b&d#cy centrum szkoleniowym polskiej diagnostyki laboratoryjnej.

Wszystkie dzia!ania i prace Organów Krajowej Izby
Diagnostów Laboratoryjnych, tak publiczno-prawne ,jak
i wynikaj#ce z ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz Statutu
KIDL %co szczególnie nale' y podkre"li ( - finansowane s# ze
" rodków w!asnych Izby, a pochodz#cych wy!#cznie
z obligatoryjnych sk!adek diagnostów laboratoryjnych. Krajowa
Izba Diagnostów Laboratoryjnych nie posiada wsparcia
finansowego ze strony pa$stwowego bud' etu i w tym zakresie
dzia!alno"( naszego samorz#du zawodowego na tle innych izb
zawodowych dzia!aj#cych w ochronie zdrowia jest wyj#tkowym
ewenementem.

Prezes KRDL
Henryk Owczarek

Badanie moczu i p!ynów ustrojowych jest podstawow# wa' n#
dziedzin# diagnostyki laboratoryjnej. Przygotowywane polskie
wydanie podr&cznika *Laboratoryjne badania moczu i innych
p!ynów ustrojowych" jest pierwsz# tego typu ksi#' k#, która
w komplementarny sposób przedstawia materia!y biologiczne
wchodz#ce w zakres bada$ analityki klinicznej. W ksi#' ce
omówione b&d# badania: moczu, przesi&ków, wysi&ków, p!ynu
mózgowo-rdzeniowego, p!ynu stawowego, owodniowego, kahi oraz
wydzieliny z pochwy i nasienia, Ksi#' ka jest podzielona na 14
rozdzia!ów, w których opisano struktury anatomiczne omawianych
narz#dów oraz przebieg zachodz#cych w nich procesów
fizjologicznych i patologicznych. Ka' dy rozdzia! rozpoczyna spis
tre"ci, sprecyzowane cele nauczania oraz s!ownik wa' niejszych
terminów. Ponadto przedstawia warto"ci referencyjne badanych
parametrów w p!ynach ustrojowych. Liczne ryciny, tabele i ramki
czyni# podr&cznik bardzo przejrzystym i zrozumia!ym, W ramkach
przedstawiono diagramy zwi#zane z badaniem p!ynów, co ma
u!atwi( przyswojenie przedstawianych w nich zagadnie$. Ka' dy
rozdzia! ko$czy si& seri# pyta$ testowych umo' liwiaj#cych
sprawdzenie nabytej wiedzy. W kolejnych rozdzia!ach
przedstawione s# wyniki bada$ laboratoryjnych w ró' nych
przypadkach chorobowych. Umo' liwiaj # one praktyczne

-
-
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Opinia o polskim wydaniu podr&cznika
*Fundamentafe Of urine and body fluid analysis"

Nancy A. Brunzel

Prof.. drhab. Halina Kemona
Drn. med. Maria Mantur
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wykorzystanie zdobytej wiedzy w rozwi#zywaniu problemów
diagnostycznych. Ponadto w ksi#' ce przedstawiono 94 zdj&(
obrazuj#cych poszczególne upostaciowane i nieupostaciowane
elementy osadu moczu. Na ko$cu ksi#' ki zamieszczono
alfabetyczny s!ownik terminów, u!atwiaj#cy odnalezienie
potrzebnego has!a Podr&cznik, który b&dzie oddany do rak polskiego
czytelnika zawiera wszechstronne omówienie badania moczu
i p!ynów ustrojowych, opatrzone wielobarwnymi ilustracjami.
Warto"ci# tej ksi#' ki jest równie' rozdzia! o mikroskopach i ich
zastosowaniuw praktyce laboratoryjnej. Zgodnie z wymogami
standardów jako"ci, zamieszczony b&dzie rozdzia! o wdra' aniu
systemów jako"ci i bezpiecze$stwa. Nale' y podkre"li ( , ' e ksi#' ka ta
jest jedn# z pierwszych pozycji w diagnostyce laboratoryjnej
dotycz#cych bada$ z zakresu analityki klinicznej o tak przejrzystym
uk!adzie tre"ci programowych oraz przyst&pnie podanej wiedzy.

Mamy nadziej&, ' e ksi#' ka ta b&dzie niezb&dna do zdobywania
i pog!&biania wiedzy studentom analityki medycznej i wydzia!ów

lekarskich, za" pracownikom laboratoriów b&dzie na co dzie$
przydatna w ich pracy zawodowej.

W kwartalniku francuskim* Les nouvelles pharmaceutiques+nr
406 z kwietnia br ukaza! si& artyku! Caroline Mascret
(przewodnicz#cej Komisji Prawa i Ekonomii w Sektorze Zdrowia na
Uniwersytecie w Angres) zatytu!owany: *Nowe uregulowania
w biologii medycznej+. Opublikowany tekst dotyczy rozporz#dzenia
reguluj#cego wprowadzenie reformy w biologii medycznej we
Francji. Nowy akt prawny wszed! w ' ycie z dniem 13 stycznia 2010
r., 33 lata po pierwszej reformie, cztery lata po raporcie:*Biologia
medyczna we Francji: bilans i perspektywy+- kwiecie$ 2006r.,
a dwa lata po kolejnym raporcie*Ballerau+: Raport odno"nie
projektu reformy w biologii medycznej%z 23 wrze"nia 2008 r.

Nowe rozporz#dzenie gruntownie przekszta!ca organizacj&
systemu w biologii medycznej we Francji, zmienia zasadniczo
sposób postrzegania biologii medycznej, podkre"laj#c medyczny
charakter tej dyscypliny. Zasadnicza*nowo"ci#+jest obowi#zkowa
akredytacja laboratoriów, która b&dzie przeprowadzona poprzez
COFRAC (Francuski Komitet Akredytacyjny) najpó)niej do
1 listopada 2016 roku, uwzgl&dniaj#c okres przej"ciowy od
1 listopada 2013 r., od kiedy to wszystkie laboratoria b&d#
zobligowane do udokumentowania przyst#pienia do procesu
akredytacji. Bez akredytacji,' adne laboratorium biologii medycznej
nie b&dzie mog!o wykonywa( jakichkolwiek bada$. Poni' ej
przedstawiamy pozosta!e, najwa' niejsze aspekty reformy zawarte
w nowym rozporz#dzeniu.

Obecnie poprzez badanie biologiczno-medyczne rozumiane jest:
* dzia!anie medyczne , które wspó!uczestniczy: w prewencji,
w diagnostyce, w ocenie ryzyka pojawienia si&stanu patologicznego,
w podj&ciu decyzji terapeutycznych, w okre"leniu stanu
fizjologicznego lub patologicznego osoby ludzkiej+ - tak wi&c,
badanie biologiczno-medyczne jest dzia!aniem medycznym.
Diagnostyczne badania prenatalne i genetyczne s# obj&te now#
definicj#w przeciwie$stwie do bada$ testowych czy przesiewowych
lub bezpo"rednich czynno"ci terapeutycznych, których nie zawarto
w nowej definicji badania biologiczno-medycznego. Wyró' niono
równie' czynno"ci badawcze, które nie podlegaj# uregulowaniom
prawnym w biologii medycznej, a mianowicie, przyk!adowo:
diagnostyka malarii. Z uwagi na uwarunkowanie geograficzne jej
wyst&powania, czynno"ci diagnostyczne mog# by( realizowane
niezale' nie od regulacji prawnych w tej dziedzinie.

Ju' w raporcie *Ballerau + sprzed dwóch lat, próbowano
zredefiniowa( poj&cie badania biologiczno-medycznego jako
badania integruj#cego analiz&danych klinicznych i ich interpretacj&.
Po!o' ono nacisk na dialog pomi&dzy lekarzem-klinicyst#, który jest
odpowiedzialny za pacjenta w ca!ym aspekcie medycznym
a specjalist# biologii medycznej (w naszym rozumieniu diagnost#
laboratoryjnym). Starano si& okre"li ( w tym systemie pozycj&
diagnosty laboratoryjnego jako osoby wykonuj#cej dzia!anie

medyczne a nie tylko dzia!anie us!ugowe - analityczne. Obecnie wg
nowego rozporz#dzenia, biolog medyczny zajmuje równorz&dne
miejsce w systemie z klinicyst#i nie jest tylko*prostym+wykonawc#
fazy analitycznej badania biologicznego.

Reforma w biologii medycznej we Francji

dr Iwona Urbanowicz, prof. drhab. Mieczys"awWo(niak
Katedra i Zak "adAnalityki Medycznej weWroc"awiu

1. Badanie biologiczno-medyczne! nowa definicja

2. Ugruntowanie medycznego charakteru bada% w biologii
medycznej

3. Sposoby realizacji badania biologiczno-medycznego

A- warunki realizacji fazy przed-analitycznej poza
laboratorium

B- warunki realizacji fazy analitycznej poza laboratorium

C ! przesy"anie próbek biologicznych pomi&dzy
laboratoriami

Nowe rozporz#dzenie wyró' nia trzy zasadnicze fazy (etapy)
badania biologiczno%medycznego ( analizy medycznej):

faza przed-anal i tyczna: pobieranie materia!u
biologicznego, otrzymanie danych klinicznych pacjenta,
przygotowanie i transport próbek, zabezpieczenie próbek do
momentu dotarcia do laboratorium,

faza analityczna: proces techniczny pozwalaj#cy na
otrzymanie wyników analizowanego materia!u biologicznego,

faza post-analityczna: walidacja wyników bada$,
interpretacja wyników bada$, komunikacja w odpowiednim czasie
pomi&dzy osob#zlecaj#c#badanie a pacjentem.

Rozporz#dzenie zawiera wytyczne na temat regulacji prawnej
informowania pacjentów - warunków wydawania wyników. Po
pierwsze: informacja powinna by( przekazana indywidualnie
pacjentowi, po drugie: informacje przekazywane w ramach
kompetencji biologa medycznego podlegaj#ogólnie obowi#zuj#cym
sankcjom prawnym dotycz#cym udzielania informacji o pacjencie.

Wyró' nienie i zdefiniowanie trzech faz badania biologiczno-
medycznego przez akt prawny jest potwierdzeniem rozumienia
badania biologiczno-medycznego jako jednej ca!o"ci.

W poprzednim rozporz#dzeniu obejmowa!o ono tylko faz&
analityczn#. Od tej chwili badanie biologiczno-medyczne obejmuje
powy' sze trzy etapy i to biolog medyczny dokonuje walidacji
wszystkich trzech faz badania. (w przysz!o"ci, b&dzie
prawdopodobnie mo' liwe z!o' enie pod wynikiem badania podpisu
elektronicznego).

Rozporz#dzenie przewiduje:

: w domu pacjenta,w placówce medycznej oraz w
innych miejscach i przez osoby uprawnione (lista okre"lona jest
w!a"ciwym dekretem). W tym ostatnim przypadku konieczne jest
podpisanie porozumienia ustalaj#cego procedury pomi&dzy osob#
prawnie kompetentn#do wykonania analiz medycznych a lekarzem
w danej placówce s!u' by zdrowia W sytuacji kiedy laboratorium
podlega placówce medycznej oraz w przypadku kiedy przedstawiciel
medyczny praktykuje w placówce medycznej (nie przynale'# c do
laboratorium), biolog medyczny %kierownik laboratorium jest
zobowi#zany okre"li ( zakres odpowiednich czynno"ci. Dyrektor
placówki medycznej nadzoruje ich wykonanie (wdro' enie w' ycie) .

Mate r ia! b io log iczny do bada$ pob ie ra b io log
medyczny/diagnosta laboratoryjny, który gwarantuje w!a"ciwe
wykonanie tej czynno"ci a w konsekwencji otrzymanie
prawid!owych wyników analizy. W sytuacji gdy w domu pacjenta
materia! biologiczny pobiera pomoc medyczna, diagnosta
laboratoryjny b&dzie zobligowany do wcze"niejszego ustalenia
zakresu bada$do wykonania.

Faza analityczna badania jest mo' liwa do wykonane poza
laboratorium diagnostycznym tylko w okoliczno"ciach, kiedy
badanie to jest niezb&dne do podj&cia natychmiastowej decyzji
terapeutycznej. Miejscem wykonania badania mo' e by( placówka
medyczna, b#d) inne miejsce. Lista profesjonalnych placówek
medycznych uprawnionych do wykonania fazy analitycznej badania
poza laboratorium biologii medycznej jest zawarta we w!a"ciwym
postanowieniu Ministra Zdrowia. W tej sytuacji odczyt wyniku
badania nale' y do obowi#zku lekarza.. Biolog medyczny/diagnosta
laboratoryjny jest mimo wszystko odpowiedzialny za dokonanie
walidacji otrzymanych wyników.

Jest to mo' liwe w sytuacji kiedy dane laboratorium nie jest w stanie
wykona( oznacze$, jednak' e wed!ug nowego rozporz#dzenia

1.

2.

3.



przekazywane /przesy!ane próbki do analizy nie powinny
przekracza( 10-20% ca!kowitej ilo"ci bada$ wykonywanych
w danym laboratorium w roku kalendarzowym. Laboratorium
diagnostyczne, które przekazuje próbk& do drugiego laboratorium
ponosi odpowiedzialno"( przed pacjentem, a analiza i interpretacja
wyniku badania nale' y do obowi#zku laboratorium wysy!aj#ce
próbk&(z wyj#tkiem stanów nag!ych). Laboratorium diagnostyczne,
które otrzyma!o próbk&z innego laboratorium nie b&dzie mog!o jej
ponownie przekaza( do kolejnego laboratorium, z wyj#tkiem
sytuacji gdy próbka by!aby przekazywana do laboratorium o wy' szej
referencyjno"ci

Wed!ug aktualnego rozporz#dzenia warunki wykonania pewnych
bada$, które przedstawiaj# szczególne ryzyko dla zdrowia
publicznego (takie jak wirus HIV) b&d# sprecyzowane
i przedstawione w postanowieniu Ministra Zdrowia.. Szczególne
badania medyczne m.in.: prokreacyjne, anatomiczne, cytologiczne,
wymagaj#ce posiadania przez diagnost&specjalnych kwalifikacji jak
równie' badania z u' yciem wybitnie szkodliwych odczynników b&d#
realizowane w wybranych laboratoriach i przez diagnostów
laboratoryjnych posiadaj#cych odpowiednie kompetencje.

prywatne jest struktur#,
w której wykonywane s#badania biologiczno-medyczne.
Podkre"la si&wa' n#rol&laboratorium diagnostycznego w realizacji
zada$ w ochronie zdrowia publicznego, uczestniczenia
w programach edukacyjnych , jak równie' potencjalnego
zaanga' owania laboratorium w proces nauczania i prowadzenia
bada$ naukowych. Wspó!praca pomi&dzy laboratoriami na
okre"lonym terenie b&dzie mog!a funkcjonowa( na podstawie
kontraktów. Jest to szczególnie korzystne w przypadku wdra' ania do
laboratoriów biologii medycznej nowych technologii a tym samym
nowych mo' liwo"ci diagnostycznych. Kontrakty stworz#mo' liwo"(
innym placówkom laboratoryjnym korzystania z nowoczesnej
aparatury a ponadto kontrakty dotycz#ce wzajemnej wspó!pracy
b&d#prawnie chronione.

We Francji, biologiem medycznym jest lekarz lub farmaceuta
posiadaj#cy dyplom specjalisty w dziedzinie biologii medycznej
%(lista osób pe!ni#cych t& funkcj& jest zawarta we w!a"ciwym
postanowieniu) lub lekarz czy farmaceuta posiadaj#cy kwalifikacje
w biologii medycznej, potwierdzone dokumentem wydanym przez
Izb&Lekarsk# lub Izb&Farmaceutyczn#. Biolog medyczny kieruje
laboratorium zgodnie z przepisami o niezale' no"ci zawodowej
zawartych w Kodeksie Deontologii.

Nowy akt prawny dok!adnie okre"la warunki wykonywania
zawodu biologa medycznego. Osoby, które przed wydaniem
rozporz#dzenia pe!ni!y zawód biologa medycznego zachowuj#
prawo jego wykonywania bez' adnych zmian. Rozporz#dzenie
zmienia status+biologa medycznego-odpowiedzialnego+ czyli
kierownika laboratorium, który uzale' niony by! od *charakteru+
laboratorium biologii medycznej (publiczne, prywatne, nastawione
na zysk lub nie).

. Nowe
rozporz#dzenie nakazuje kierownikowi laboratorium sprawowanie
nadzoru nad decyzjami pracowników laboratorium, a w sytuacji gdy
decyzje przez nich podj&te wydaj#si&by( zagro' eniem dla zdrowia
pacjenta czy ogólnie rozumianego zdrowia publicznego lub
naruszaj# regulamin funkcjonowania laboratorium, kierownik
laboratorium jest zobowi#zany poinformowa( o tym Dyrektora
Generalnego Regionalnej Organizacji Zdrowia (ARS).

Badanie biologiczno-medyczne jest wykonywane na podstawie
zlecenia zawieraj#cego podstawowe informacje kliniczne
o pacjencie. Nowo"ci# w rozporz#dzeniu jest prawo biologa
medycznego do tzw.+substytucji* czyli prawo do zaproponowania
wykonania innych analiz medycznych ni' tych figuruj#cych na
zleceniu lub tez prawo do odmówienia wykonania cz&"ci bada$je' eli
biolog medyczny uzna je za*nie niezb&dne+. Zmian&bada$ biolog
medyczny proponuje zlecaj#cemu lekarzowi, (z wyj#tkiem sytuacji
nag!ych). W przypadku gdy propozycja zmiany bada$ zostaje

odrzucona przez zlecaj#cego lekarza, badania s# realizowane
stosownie do wcze"niejszych jego zalece$. Ta modyfikacja wynika
ju' z wcze"niejszego raportu*Ballerau+, który podkre"la!, ' e ca!a
reforma w biologii medycznej powinna opiera( si&na wspó!pracy
pomi&dzy lekarzem-klinicyst# a biologiem medycznym, na
wspó!pracy, bez której biologia medyczna by!aby tylko *prost#+
dyscyplin#analityczn#. Dynamiczny rozwój biologii medycznej nie
pozwala lekarzom-klinicystom na dog!&bne poznanie nowych metod
i technik diagnostycznych, dlatego tez"cis!a wspó!praca klinicystów
i biologów medycznych jest wr&cz niezb&dna.

Tak wi&c, z punktu widzenia nowego rozporz#dzenia od tej
chwili biolog medyczny powinien dysponowa( stosown#informacj#
o stanie klinicznym pacjenta aby móc dokona( walidacji/ uzna(
celowo"( zleconych bada$ oraz przeprowadzi( je odpowiednio do
zasad sztuki medycznej. Prawo* substytucji* analogiczne jak dla
farmaceutów, umo' liwia biologom medycznym zmian&zaleconych
bada$ ale w przypadku braku zgodno"ci pomi&dzy lekarzem-
klinicyst# a biologiem medycznym, zobowi#zany jest on wykona(
badania zgodnie z zaleceniami lekarza-klinicysty. Ponadto, biolog
medyczny mo' e wykona( badanie na pro"b&pacjenta, lecz wówczas
nie podlega ono refundacji z systemu ubezpiecze$.

Jak ju' wcze"niej wspomniano, nowe rozporz#dzenie obliguje
wszystkie laboratoria do akredytacji najpó)niej do 1 listopada 2016
roku. Akredytacja dotyczy trzech faz badania biologiczno-
medycznego: fazy przed%analitycznej, fazy analitycznej oraz fazy
post- analitycznej i b&dzie wydawana przez COFRAC (Francuski
Komitet Akredytacyjny) zgodnie z normami unii europejskiej.
W oczekiwaniu na decyzj& o akredytacji, COFRAC b&dzie móg!
wyda( na pro"b& laboratorium tymczasowe za"wiadczenie
potwierdzaj#ce spe!nianie przez laboratorium wst&pnych kryteriów
wymaganych do akredytacji, na podstawie obowi#zuj#cych
dotychczas norm: NF EN ISO 15189 dla laboratoriów biologii
medycznej oraz NF EN ISO dla bada$biologicznych.

COFRAC ma prawo zawiesi( akredytacj& lub pozbawi( jej
ca!kowicie lub cz&"ciowo dane laboratorium w sytuacji gdy nie
spe!nia ono wymogów akredytacyjnych. W sytuacjach nag!ych lub w
przypadku niewystarczaj#cej ilo"ci laboratoriów na danym terenie
Dyrektor Generalny Regionalnej Organizacji Zdrowia (ARS) mo' e
wyda( tymczasowe zezwolenie na funkcjonowanie laboratorium
pozbawionego akredytacji, na maksymalny okres trzech miesi&cy,
powtórzony tylko jednokrotnie. Kontrola jako"ci bada$ / analiz
medycznych dokonywana jest przez zewn&trzne organy kontroli
jako"ci zobowi#zane do niezw!ocznego informowania ARS
o nieprawid!owo"ciach i potencjalnym ryzyku dla zdrowia pacjenta.

Otwarcie nowego laboratorium publicznego lub prywatnego
wymaga z!o' enia podania/ deklaracji w Regionalnej Organizacji
Zdrowia. (ARS). Wszelkie zmiany dotycz#ce ogólnej organizacji
laboratorium, jego struktury prawnej i finansowej, laboratorium jest
zobowi#zane przed!o' y( w ARS. Dyrektor Generalny ARS ma
prawo przeciwstawi( si&otwarciu nowego laboratorium w sytuacji
gdy oferta bada$ nie jest adekwatna w stosunku do potrzeb
populacji, jak równie' w sytuacji ich nadmiernego zgrupowania na
danym terenie.

Aby zapewni( w!a"ciwe porozumienie pomi&dzy biologiem
medycznym, pacjentem i lekarzem klinicyst#, nowe rozporz#dzenie
nak!ada ograniczenia w usytuowaniu laboratoriów, wyró' niaj#c
dwie okoliczno"ci :

- laboratoria zlokalizowane na terenie Francji podzielone
maksymalnie na trzy obszary podregionalne, co umo' liwi
przemieszczanie si& biologów medycznych w krótkim czasie do
innych placówek laboratoryjnych oraz,

- laboratoria biologii medycznej posiadaj#ce swe placówki na
terenie Francji i poza jej granicami , kryterium branym pod uwag&
b&dzie odleg!o"( pomi&dzy laboratoriami okre"lona przepisami
prawnymi.

D- szczególne badania biologiczno-medyczne

4. Laboratorium biologii medycznej (analiz medycznych)-
definicja wg nowego rozporz) dzenia: laboratorium biologii
medycznej zarówno publiczne jak i

5. Biolog medyczny / diagnosta laboratoryjny

Kierownik laboratorium mo $e piastowa# swoj)
funkcj &tylko w jednym laboratorium biologii medycznej

6. Akredytacja i kontrola jako ' ci

6. Warunki otwarcia i funkcjonowania laboratorium biologii
medycznej

W jednej placówce medycznej mo$e
funkcjonowa# tylko jedno laboratorium biologii medycznej,
jednak$e laboratorium biologii medycznej mo$e by# wspólnym
laboratorium dla kilku placówek medycznych.
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7. Obowi) zki biologa medycznego

8. Struktury prawne

* +

Pi' miennictwo:
1.

2.

3.

4.

Nowe rozporz#dzenie nakazuje obecno"( co najmniej jednego
biologa medycznego w ka' dym laboratorium w godzinach otwarcia
placówki. Biolog medyczny pe!ni#cy dy' ur ma obowi#zek (w miar&
potrzeb) interweniowa( , zabezpieczaj#c potrzeby pacjenta.
Wewn&trzny regulamin laboratorium powinien precyzowa( ustalenia
dotycz#ce realizacji potrzeb pacjenta i interwencji w nag!ych
przypadkach. Poprzez og!oszenia w miejscach publicznych,
laboratorium biologii medycznej jest zobowi#zane do informowania
pacjenta o posiadanej akredytacji, zmianach w organizacji
i funkcjonowaniu laboratorium , o zmianie kierownika
laboratorium. Natomiast ka' da inna forma reklamy lub promocji
laboratorium w sposób bezpo"redni czy po"redni jest zabroniona.

Wg nowego rozporz#dzenia, laboratoria prywatne zachowuj#
struktury ju' istniej#ce a mianowicie : organizacje, fundacje lub inne
formy dzia!alno"ci nie nastawione na korzy"ci materialne. Nowe
rozporz#dzenie:

- sprzyja rozwojowi wspó!pracy pomi&dzy laboratoriami
publicznymi lub pomi&dzy laboratoriami prywatnymi jak równie'
nawi#zaniu wspó!pracy mieszanej, pomi&dzy laboratorium
prywatnym i publicznym,

- reguluje sposób zapobiegania nadmiernemu zgrupowaniu
laboratoriów na danym terenie,

- reguluje sposób zapobiegania konfliktom interesów pomi&dzy
laboratoriami prywatnymi i publicznymi,

- okre" la minimalna liczb& biologów medycznych
praktykuj#cych w laboratorium (liczba pracowników zatrudnionych
co najmniej na pó! etatu powinna by( równa lub wy' sza od ilo"ci
placówek danego laboratorium),

-stwarza spó!kom mo' liwo"( w!#czenia do ich statutu prawa do
niezbywalno"ci cz&"ci materialnych na okres nie przekraczaj#cy 10
lat. To postanowienie ma na celu zapobiec*lotno"ci+ kapita!u co
by!oby skierowane przeciwko dobru pacjenta.

W zako$czeniu artyku!u czytamy:*podnoszenie jako"ci bada$
biologiczno-medycznych poprzez akredytacj&, ugruntowanie
medycznego charakteru zawodu biologa medycznego, adekwatno"(
nowego rozporz#dzenia do aktualnych wymogów i potrzeb
spo!ecznych s# najwa' niejszymi aspektami reformy w biologii
medycznej we Francji+.

Po ukazaniu si& rozporz#dzenia pojawi!y si& we Francji
i krytyczne opinie. Po 5 miesi#cach od opublikowania dokumentu,
w biuletynie Francuskiej Izby Farmaceutycznej pod tym samym
tytu!em co kwartalnik -*Les nouvelles pharmaceutiques+ nr 402
z czerwca br Robert Desmoulins przewodnicz#cy Rady G!ównej
sekcji G (sekcji skupiaj#cej farmaceutów biologów - dyrektorów
laboratoriów prywatnych oraz biologów medycznych
praktykuj#cych w szpitalnych publicznych) stwierdza, m.in.' e:
*Reforma nie odpowiada na pytania podstawowe:
- jak d!ugo mo' na wykonywa( zawód biologa medycznego i jakie s#
kryteria przyjmowania do tego grona m!odych?
- jaka jest zasadnicza potrzeba umo' liwienia wykonywania pewnych
bada$ wszystkim biologom medycznym, dotyczy to testów, które
obecnie mog# wykonywa( jedynie niektórzy biolodzy medyczni,
z powodu istniej#cych przepisów prawnych?
Wkonsekwencji kto skorzysta z tej reformy?
Z pewno"ci# nie sektor zdrowia publicznego, je' eli biologia
medyczna nie b&dzie postrzegana jako element niezb&dny le'# cy
w interesie pacjenta. Odpowiedzialno"( , niezale' no"( , kompetencje
s# naszymi atutami, musimy pozosta( bardziej ni' kiedykolwiek
biologami medycznymi+.- pisze Robert Desmoulins.

W kolejnym numerze biuletynu Francuskiej Izby
Farmaceutycznej*Les nouvelles pharmaceutiques+nr 403 czytamy,
i' po up!ywie 5 miesi&cy od ukazania si& rozporz#dzenia nie
opublikowano jeszcze w!a"ciwych dekretów i uchwa!
przewidzianych rozporz#dzeniem a fakt ten ewidentnie opó)nia
wdra' anie w ' ycie wielu za!o' e$ nowej reformy. Brak m.in.
stosownych postanowie$ reguluj#cych system organizacji ró' nych
faz badania biologiczno-medycznego. Sk#din#d pierwszym,
zauwa' anym efektem nowej reformy jest restrukturyzacja
laboratoriów prywatnych, powstanie sieciowego laboratorium.
Wielu farmaceutów-specjal istów biologi i medycznej,
praktykuj#cych w spó!kach prywatnych otrzyma!o ju' dokumenty

upowa' niaj#ce do praktykowania w tego rodzaju laboratorium,
(wydane przez Regionalna Organizacj&Zdrowia). Równocze"nie
Rada G!ówna sekcji G na pro"b&tej grupy biologów medycznych
wpisa!a laboratoria sieciowe w struktury Izby Farmaceutycznej.
Obecnie laboratorium sieciowe liczy najcz&"ciej wi&cej ni'
5 placówek. Ponadto farmaceuta%biolog medyczny, reprezentuj#cy
ustawowo dan#spó!k&pe!ni funkcj&kierownika laboratorium. Je' eli
struktura spó!ki zezwala na zatrudnienie kilku uprawnionych
farmaceutów-biologów medycznych, ka' dy z nich otrzymuje tytu!
tzw. kierownika wspó!odpowiedzialnego laboratorium. Pozostali
farmaceuci-biolodzy medyczni, którzy nie posiadaj# okre"lonego
przez prawo mandatu do reprezentowania laboratorium w spó!ce,
zachowuj# tytu! biologów medycznych. Tytu! ten jest jednocze"nie
przyznawany farmaceutom-biologom medycznym, by!ym
dyrektorom pomocniczym w laboratorium.
Podsumowuj#c, pomimo braku opublikowania do dnia dzisiejszego
stosownych uchwa! przewidzianych w rozporz#dzeniu z dnia 13
stycznia 2010 r. restrukturyzacja laboratoriów biologii medycznej
we Francji zosta!a rozpocz&ta.

Zasadnicze aspekty nowej reformy w biologii medycznej we
Francji s# interesuj#ce dla polskiej rzeczywisto"ci: po pierwsze-
obowi#zkowa akredytacja wszystkich laboratoriów gwarantuj#ca
wysok# jako"( us!ug i wykonywanie rzetelnych i wiarygodnych
bada$,
po drugie%wzmocnienie medycznego charakteru zawodu biologa
medycznego, w naszym rozumieniu diagnosty laboratoryjnego, co
próbuje si&osi#gn#( poprzez rozszerzenie zakresu poj&cia badanie
biologiczno-medyczne i nazwanie go dzia!aniem medycznym ,
poprzez d#' enie do "cis!ej wspó!pracy pomi&dzy lekarzem-
klinicyst# a biologiem medycznym i zwi&kszeniem kompetencji
a zarazem odpowiedzialno"ci biologa medycznego w procesie
diagnostycznym i terapeutycznym pacjenta. Zasadnicz# ró' nic&
stanowi jednak fakt, i' we Francji zawód diagnosty laboratoryjnego
pe!ni lekarz lub farmaceuta posiadaj#cy specjalizacj& z biologii
medycznej i wydaje si&, i' wspó!praca pomi&dzy lekarzem-klinicyst#
a lekarzem-biologiem medycznym czy farmaceut# z takimi te'
uprawnieniami wydaje si& !atwiejsza do osi#gni&cia ani' eli
w naszych realiach lekarza-klinicysty i diagnosty laboratoryjnego.

Z pewno"ci# warto "ledzi( poczynania Francuzów w realizacji
reformy w biologii medycznej zwa' ywszy na okoliczno"( , jak
czytamy w ostatnim Newsletter Termedii:*Francuski system opieki
zdrowotnej jest od 10 lat oficjalnie uwa' any za jeden z najlepszych.
Pierwszy raz wyraz temu da!a - wiatowa Organizacja Zdrowia
w 2000 r., plasuj#c Francj&na pierwszym miejscu w opublikowanym
dorocznym Raporcie o Stanie Zdrowia na- wiecie. A' 60%
pacjentów pozytywnie i bardzo dobrze ocenia francusk# ochron&
zdrowia: to rekord"wiata. W czym tkwi tajemnica sukcesu?%
W znakomitej organizacji i udanym po!#czeniu elementów
publicznego i prywatnego%piszeAgnieszka Czupryniak. We Francji
dzia!a 1001 szpitali publicznych i 1837 prywatnych. Tak' e w tych
prywatnych mo' na leczy( za pieni#dze p!atnika publicznego,
obowi#zuje system wspó!p!acenia, dzi&ki któremu pacjent ma
zapewnione"wiadczenie podstawowe i mo' liwo"( dop!acenia za
ekstraserwis. System dzia!a jak dobrze naoliwiona maszyna.+
Oby i tak te' w przysz!o"ci zadzia!a! system organizacji laboratoriów
biologii medycznej ale nie tylko we Francji lecz i w Polsce, u ich
europejskich s#siadów.
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Laboratoryjna diagnostyka cukrzycy ! co nowego?
Dr hab. n. med. Bogdan Solnica
Zak!ad Diagnostyki, Uniwersytet Jagiello$ski % Collegium
Medicum, Kraków

Podstawowym elementem definicji cukrzycy jako grupy chorób
metabolicznych jest przewlekle utrzymuj#ca si& hiperglikemia,
wobec czego g!ównym narz&dziem diagnostycznym s!u'# cym do jej
rozpoznawania zawsze by!o oznaczanie st&'enia glukozy we krwi.
Od roku 1997, zgodnie z prpozycj#American Diabetes Association,
zaaprobowan# rok pó)niej przez- wiatow# Organizacj& Zdrowia
i powszechnie przyj&t#, cukrzyca jest rozpoznawana u osoby, u której
wyst&puj# typowe objawy (wzmo' one pragnienie, wielomocz,
odwodnienie, utrata masy cia!a i in.) i glikemia oznaczona
w dowolnym czasie (przygodna) jest równa lub wi&ksza od 11,1
mmol/l (200 mg/dl). Niezale' nie od wyst&powania objawów
cukrzyc&rozpoznaje si&na podstawie glikemii na czczo równej lub
wiekszej od 7 mmol/l (126 mg/dl) lub glikemii w 120 min. doustnego
testu tolerancji glukozy (DTTDG) równej lub wi&kszej od 11,1
mmol/l (200 mg/dl) (1,2). Warto przypomnie( i podkre"li ( , ' e
oznaczenia st&'enia glukozy dla celów rozpoznawania cukrzycy
i stanów przedcukrzycowych powinny by( wykonywane w osoczu
krwi ' ylnej i tego materia!u dotycz#przytoczone warto"ci decyzyjne
(odci&cia) (1,2).
Od wielu lat podejmowano próby wykorzystania w rozpoznawaniu
cukrzycy oznaczania hemoglobiny glikowanej (HbA1c).
Oczekiwano,' e odsetek HbA1c jako retrospektywmy wska)nik
glikemii powinien odzwierciedla( wyst&puj#c# w cukrzycy
przewlek!#hiperglikemi&lepiej ni' epizodycznie oznaczane st&'enie
glukozy we krwi, które cechuje si& znaczn# zmienno"ci#
wewn#trzosobnicz#, a jego pomiar wi#' e si&z licznymi problemami
przedanalitycznymi i analitycznymi. Diagnostyczne zastosowanie
HbA1c by!o przedmiotem wielu prac naukowo-badawczych.
McCane i wsp. ju' w 1994 wykazali,' e w populacji osób choruj#cych
na cukrzyc&i wolnych od niej odsetek HbA1c ma podobny rozk!ad,
jak st&'enie glukozy w osoczu na czczo i w 120 min. DTTG (3).
Z kolei Perry i wsp. stwierdzili,' e u cz&"ci badanych przez nich osób
z grupy zwi&kszonego ryzyka rozwoju cukrzycy typu 2 i st&'eniem
glukozy na czczo poni' ej 7 mmol/l. odsetek HbA1c przekracza!
warto"( odci&cia ("rednia + 2 SD rozk!adu w badanej populacji)
zaproponowan# do rozpoznawania choroby (4). W innej pracy, na
podstawie analizy krzywych ROC stwierdzono,' e !#czne u' ycie
wyników oznaczenia st&'enia glukozy w osoczu na czczo i odsetka
HbA1c ma w rozpoznawaniu cukrzycy typu 2 lepsz# efektywno"(
diagnostyczn# niz ka' dy z tych testów z osobna (5). W kolejnych
badaniach wykazano,' e ryzyko rozwoju retinopatii cukrzycowej
wyra)nie wzrasta po przekroczeniu orzez ossetek HbA1c poziomu
6,1 % 6,5% w ró' nych badanych populacjach. Równolegle do
prowadzonych bada$ trwa!y prace nad standaryzacj# oznacze$
HbA1c. Ich efektem jest, jak dot#d, stworzenie licznych narodowych
systemów standaryzacji i dwóch o zasi&gu mi&dzynarodowym. Od
1996. dzia!a ameryka$ski National Glycohemoglobin
Standardization Program (NGSP), w którym za metod&odniesienia
przyj&to jonowymienn# wysokoci"nieniow# chromatografi&
cieczow#(HPLC) (6). Na pocz#tku XXI wieku Grupa Robocza IFCC
o p r a c o w a! a o d r&b n y s c h e m a t s t a n d a r y z a c j i ,
w którym proponowana metoda referencyjna jest oparta o rozdzia!
i ilo "ciowe oznaczanie proteolitycznie odszczepionych,
glikowanych i nieglikowanych N-ko$cowych fragmentów!a$cucha
beta hemoglobiny (7). Wa' nym podsumowaniem tych dzia!a$,
w kontek"cie diagnostycznego zastosowania HbA1c, jest
opublikowany w 2009. Raport Komitetu Ekspertów American
Diabetes Association, European Association for the Study of
Diabetes (EASD) i International Diabetes Federation (IDF),
w którym stwierdzono,' e cho( ci#gle nie ma pojedynczego testu,
który mo' e by( z!otym standardem w wykrywaniu przewlek!ej
hiperglikemii b&d#cej istot# cukrzycy, to odsetek HbA1c
odzwierciedlaj#c przewlwkle utrzymuj#c# si&glikemi& i koreluj#c
z ryzykiem rozwoju przewlek!ych powik!a$ cukrzycy oraz
wykazuj#c pewn# przewag&nad pomiarami glikemii, powinien by(
stosowany w rozpoznawaniu cukrzycy (8). Zgodnie ze stanowiskiem
Komitetu, przyj&tym te' w tegorocznych zaleceniach praktyki
klinicznejADA, odsetek HnA1c, oznaczony metod#standaryzowan#

wg NGSP, równy lub wi&kszy od 6,5% jest nowym, czwartym, obok
trzech wy' ej wymienionych kryteriów. glikemicznych+, kryterium
diagnostycznym cukrzycy (1,8). Warto podkre"li ( , ' e obecnie
wobec trzech kryteriów diagnostycznych (glikemia na czczo,
glikemia w 120 min. DTTG i HbA1c) obow#zuje zasada,' e dla
rozpoznania cukrzycy nale' y stwierdzi( dwa z nich lub jedno z nich
dwukrotnie (1). W najbli' szym czasie nale' y spodziewa( sie
rozpowszechnienia u' ywania HbA1c jako kryter ium
diagnostycznego cukrzycy.
Zgodnie z tymi samymi rekomendacjami, odsetek HbA1c mo' e by(
stosowany w rozpoznawaniu stanów przedcukrzycowych. Stany te
s# definiowane jako faza przej"ciowa pomi&dzy prawid!owym
m metabolizmem glukozy, a pe!noobjawow#cukrzyc#. Tradycyjnie
wyró' nia si&dwa takie stany, które mog#, ale nie musz#wyst&powa(
u tej samej osoby. Nieprawid!owa glikemia na czczo (Impaired
Fasting Glucose, IFG) oznacza st&'enie glukozy w osoczu na czczo
w zakresie 5,5% 6,9 mmol/l (100 % 125 mg/dl). Z kolei,
nieprawid!owa (upo"ledzona) tolerancja glukozy (Impaired Glucose
Tolerance, IGT) jest rozpoznawana na podstawie st&'enia glukozy
w 120 min. DTTG w zakresie 7,8%11.0 mmol/l (140%199 mg/dl).
W zaleceniach ADA na 2010. oba te zaburzenia zosta!y okre"lone
jako stany zwi&kszonego ryzyka rozwoju cukrzycy i jako kolejne
kryterium diagnostyczne, wspólne dla IFG i IGT, zarekomendowano
odsetek HbA1c w zakresie 5,7%6,5%, przy standaryzacji oznacze$
wg NGSP(1,8).

Podstawowymi procedurami stosowanymi w monitorowaniu
leczenia cukrzycy pozostaj# nadal: samokontrola glikemii oraz jej
retyrospektywne wska)niki, przede wszystkim HbA1c.
Glukometry i paski testowe, przeznaczone g!ównie do samokontroli
glikemii, s# ciagle doskonalone. Zwraca uwag& rekomendowanie
oraz coraz szersza dost&pno"( i stosowanie glukometrów
prezentuj#cych jako wynik pomiaru st&'enie glukozy w osoczu.
Wpisuje si&to w strategi&porz#dkowania laboratoryjnej diagnostyki
cukrzycy, zgodnie z któr#st&'enie glukozy powinno by( oznaczane
w osoczu krwi. Oczywi"cie, interpretacja i porównywanie wyników
musz# uwzgl&dnia( fizjologiczne ró' nice w st&'eniu glukozy we
krwi w!o"niczkowej i' ylnej.
Przedmiotem dyskusji nadal pozostaj# standardy jako"ci
analitycznej oznacze$ przy u' yciu glukometrów. Istnieje opinia,' e
obowi#zujaca od 7 lat norma ISO/FDIS 15197 (9), która podobnie jak
analiza siatki b!&dów ( ), za dopuszczalny
przyjmuje b!#d oznaczenia do 20%, jest zbyt liberalna. Uwa' a si&, ' e
zarówno w samokontroli glikemii, jak i we wszystkich innych
zastosowaniach glukometrów, oznaczenia powinny by(
wykonywane z wieksz# dok!adno"ci#. - wiadcz# o tym chocia' by
zalecenia towarzystw diabetologicznych%zgodnie ze stanowiskiem
ADA b!#d oznaczenia przy uzyciu glukometru nie powinien
przekracza( 5% (10), a wg aktualnych zalece$ Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego powinien on by( poni' ej 10% (2).
Ostatnio trwaj# prace nad wdro' eniem ogólno"wiatowego systemu
standaryzacji oznacze$ HbA1c, którego za!o' enia s# znane ju' od
kilku lat (11). G!ówny problem polega na tym,' e poza po'# dan#
popraw# jako"ci analitycznej, wiele zmieni si& w codziennym
korzystaniu z oznacze$ HbA1c. Ze wzgl&du na wi&ksz# swoisto"(
analityczn# referencyjnej metody w systemie IFCC, metody
standaryzowane wg niej b&d#dawa!y wyniki odsetka HbA1c o 1,5%
2% mniejsze. Oznacza to zmian& warto"ci referencyjnych,
decyzyjnych i docelowych w procesie leczenia cukrzycy i ta
informacja b&dzie musia!a by( efektywnie rozpowszechniona w"ród
u' ytkowników wyników, czyli lekarzy i pacjentów. Co wi&cej,
zmieni# si& równie' jednostki, w jakich b&d# wyrazane wyniki.
Zamiast dotychczas stosowanej odsetkowej zawarto"ci HbA1c
w stosunku do ca!kowitej Hb, poziom HbA1c b&dzie si& teraz
wyra' a( jako liczb& milimoli HbA1c przypadaj#c# na 1 mol Hb
(mmol HbA1c/mol Hb, mmol/mol) (Tab. 1). W niektórych krajach
(np. w Wlk. Brytanii) ten sposób wyra' ania poziomu HbA1c
wprowadzono jako obowi#zkowy.
Ostatnio du' o uwagi po"wi&ca si&równie' proponowanej zmianie
podej"cia do wyra' ania wyników oznacze$ HbA1c. Zak!ada si&, ' e
wielu chorych na cukrzyc&mo' e mie( trudnosci z' apami&taniem

zrozumieniem prawid!owych (docelowych) i nieprawid!owych

Rozpoznawanie cukrzycy i stanów przedcukrzycowych

Monitorowanie leczenia cukrzycy

error grid analysis
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wartosci HbA1c i ich zwi#zku z glikemi#. Z kolei, osoby z cukrzyc#,
szczególnie prowadz#ce samokontrol& glikemii, s# dobrze
zorientowane w problematyce st&'e$ glukozy we krwi.
Zaproponowano wi&c, aby dla u!atwienia komunikacji pomi&dzy
lekarzem i pacjentem, wyniki oznacze$ HbA1c przedstawia( jako
odpowiadajace im warto"ci szacowanej (estymowanej)"redniej
glikemii , eAG). Zwi#zek pomi&dzy
poziomem HbA1c i"redni# glikemi# zosta! wykazany w wielu
badaniach, mi&dzy innymi w DCCT (

) na poczatku lat 1990. (12). W zako$czonym w
2008 r. badaniu ADAG ( ) za cel
postawiono sobie znalezienie matematycznej zalezno"ci pomi&dzy
HbA1c i "redni# glikemi#. Pozwoli!oby to na wyra' anie wyników
oznacze$ HbA1c w postaci jej ekwiwalentu% "redniej glikemii,
pos!uguj#c si& tymi samymi jednostkami, co w samokontroli
glikemii. Na podstawie analizy zwi#zku pomi&dzy HbA1c i
glikemi#, badanego u ponad 500 chorych na cukrzyc&oraz 80 osób
od niej wolnych, wyprowadzono nast&puj#ce wzory i zale' no"ci
(13):

Swoje miejsce w monitorowaniu leczenia cukrzycy, obok bia!ek
glikowanych (HbA1c, fruktozamina) znajduje sobie ostatnio
zupe!nie inny retrospektywny wska) nik glikemii %1,5-
anhydroglucitol (1,5-AG) (14). Jest to monosacharyd pochodzenia
pokarmowego, który nie podlega' adnym przemianom
metabolicznym w organizmie, ulega filtracji k!&buszkowej
i nast&pnie jest reabsorbowany w kanalikach proksymalnych,
korzystaj#c z tego samego uk!adu transportowego, co glukoza. 1,5-
AG ma mniejsze powinowactwo do tego wspólnego b!onowego
transportera, w zwi#zku z czym glukozuria hamuje jego reabsorpcj&
kanalikow#. W konsekwencji, 1,5-AG jest wydalany z moczem,
w którym jego st&'enie wzrasta, a w osoczu spada. Skutkiem tego
mechanizmu jest odwrotna zale' no"( pomi&dzy st&'eniem 1,5-AG
w osoczu i"redni# glikemi#. 1,5-AG zosta! opisany ponad 20 lat
termu, lecz dopiero niedawno wprowadzono do u' ytku rutynow#
metod& oznaczanie jego st&'enia. Jest on uznawany za
retrospektywny wska)nik odzwierciedlaj#cy "redni# glikemi&
w okresie 10%14 dni przed badaniem. Badania wykorzystania 1,5-
AG u chorych na cukrzyc&typu 1 i 2 wykaza!y, ' e test ten pozostaje w
zgodno"ci z innymi retrospektywnymi wska)nikami i wynikami
monitorowania glikemii. Nale' y jednak pami&ta( , ' e zmiany
st&'enia 1,5-AG odzwierciedlaj#bezposrednio glukozuri&i dopiero
po"rednio hiperglikemi&. Zatem wszelkie zmiany filtracji
k!&buszkowej i/lub progu nerkowego dla glukozy b&d# mia!y swój
niezale' ny od glikemii wp!yw na wydalanie 1,5-AG oraz zmiany
jego st&'enia w osoczu i w moczu.

Tabela 1. Przeliczanie wyników oznacze$ HbA1c

Badania laboratoryjne%pomiar albuminurii oraz ocena przes#czania
k!&buszkowego (GFR)% nadal pozostaj# podstaw# diagnostyki
nefropatii cukrzycowej. Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej,
u ka' dego chorego na cukrzyc&nale' y raz w roku wykona( badanie
wydalania albuminy z moczem, w cukrzycy typu 1 od pi#tego roku
choroby, a w cukrzycy typu 2 od chwili jej rozpoznania (2,15). Ocena
wyadalania albuminy powinna by( poprzedzona ogólnym badaniem
moczu wykonywanym w celu wykrycia ewentualnego jawnego
bia!komoczu lub zaka' enia dróg moczowych. Wykryte zaka' enie
powinno by( wyleczone przed w!a"ciwym badaniem albuminurii.
Badanie st&'enia albuminy do niedawna wykonywano praktycznie
wy!#cznie w próbkach moczu zebranego w okre"lonym czasie
(zbiórka dobowa lub nocna), co pozwala na wyliczenie wydalania
albuminy w jednostce czasu

wyra' anego w mg/24 godz. lub
w mcg/min. Chocia' to post&powanie ci#gle jest uwa' ane za z!oty
standard w ocenie albuminurii, coraz szerzej stosuje si&do tego celu
wska)nik albumina:kreatynina, czyli stosunek st&'enia albuminy do
st&'enia kreatyniny w moczu .
Wska)nik ten jest wyliczany w oparciu o wyniki ilo"ciowych
oznacze$ st&'enia albuminy i kreatyniny w pojedynczej próbce
moczu, najlepiej pochodz#cej z pierwszej mikcji w ci#gu dnia.
Liczne badania potwierdzi!y dobr# korelacj&ACR z albuminuri#
dobow#lub minutow# ocenian#w sposób tradycyjny. Wska)nik ten,
do niedawna u' ywany tylko jako test przesiewowy, poprzedzaj#cy
wyznaczanie AER w oparciu o zbiórk& moczu, obecnie jest
uprawnion# metod# oceny albuminurii, zalecan# szczególnie
w warunkach ambulatoryjnych (15,16). ACR jest wyra' any w mg
albuminy/g kreatyniny lub w mg/mmol. Przeliczenia wyników
mo' na dokona( zgodnie ze wzorem:
ACR x 8,84 =ACR
Na wielko"( ACR wp!ywa równie' biologiczna i analityczna
zmienno"( obu jego sk!adowych, co powinno by( uwzgl&dniane przy
interpretacji wyników. Zwykle stosuje si&warto"ci decyzyjne ACR
takie, jak przedstawiono w Tab. 2, cho( ci#gle pozostaj# one
przedmiotem dyskusji (16).
Wykrywanie mikroalbuminurii s!u' y do rozpoznawania wczesnej
postaci nefropatii cukrzycowej, natomiast w bardziej
zaawansowanych jej stadiach konieczna jest systematyczna ocena
przes#czania k!&buszkowego (GFR). Tradycyjnie do wyznaczania
wielko"ci GFR s!u' y badanie klirensu endogennej kreatyniny.
Orientacyjnej dceny GFR mo' na dokonywa( poprzez pomiar
st&'enia kreatyniny lub cystatyny C we krwi. Rekomendowanym
ostatnio, równie' w zaleceniach praktyki klinicznej, sposobem
oszacowania GFR jest wyliczenie jego warto"ci (eGFR) na
podstawie st&'enia kreatyniny, wieku i p!ci badanej osoby,
wykorzystuj#c wzór MDRD:

gdzie:
- st&'enie kreatyniny w surowicy/osoczu w mg/dl;

przeliczenie: mg/dl = mol/l/88,4
*dla metod oznaczania kreatyniny standaryzowanych wg IDMS

Wyliczenia mo' na przeprowadza( te' online korzystajac z licznych
dost&pnych w internecie kalkulatorów GFR. Ten sposób wyliczania
eGFR s!u'# cy jako test przesiewowy w kierunku upo"leczenia
czynno"ci nerek (zmniejszenia GFR) jest rekomendowany równie'
do monitorowania przebiegu nefropatii cukrzycowej (2).

Tabela 2. Warto"ci decyzyjne dla  w diagnostyce nefropatii
cukrzycowej

(estimated Average Glucose

Diabetes Control and
Complications Trial

A1c-Derived Average Glucose

(Albumin Excreation Rate, AER;
Urinary Albumin Excretion; UAE)

(Albumin:Creatinine Ratio, ACR)

(Isotope Dilution Mass Spectrometry)

eAG = 28,7xHbA1c! 46,7
eAG = 1,59xHbA1c! 2,59
R  = 0,84; p<0,001

Diagnostyka nefropatii cukrzycowej

eGFR (ml/min/1.73 m ) = 186 (175*) x [S ] x (Wwiek) (M)
eGFR (ml/min/1.73 m ) = 186 (175*) x [S ] x (wiek) x
0.742 (K)

S

mg/dl

mmol/l

cr

cr

cr

2

2 -1.154 -0.203

2 -1.154 -0.203

mg/mmol mg/g
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Przypominamy wszystkim osobom ubiegaj#cym si&o wpis na list&
diagnostów laboratoryjnych,' e do wniosku w tej sprawie (do
pobrania NASTRONIE nale' y do!#czy( :
- kserokopi& pierwszej i drugiej strony dowodu osobistego
(potwierdzon# za zgodno"( z orygina!em),- kserokopi& dyplomu
uko$czenia uczelni wy' szej (potwierdzon# za zgodno"(
z orygina!em),
- ew. kserokopi& dyplomu specjalizacji lub stopni naukowych
(potwierdzone za zgodno"( z orygina!em),
- za"wiadczenie z zak!adu pracy o zatrudnieniu (dotyczy osób ju'
pracuj#cych)
- rot& "lubowania,
- o"wiadczenie o niekaralno"ci
- 2 zdj&cia z lewym profilem o wymiarach 3,5 cm x 4,5 cm
- Za"wiadczenie o stanie zdrowia pozwalaj#ce na wykonywanie
zawodu diagnosty laboratoryjnego zgodnie z art. 9 ustawy z dnia 27
lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (tekst jednolity:
Dz.U.04.144.1529) ponadto (dotyczy lekarzy)
- kserokopi&Prawa Wykonywania Zawodu Lekarza (potwierdzon#
za zgodno"( z orygina!em), tak' e (dotyczy absolwentów kierunków
studiów wy' szych:
z tytu!em zawodowym magistra biologii lub farmacji;
z tytu!em zawodowym magistra/magistra in' yniera: chemii lub
biotechnologii z tytu!em zawodowym lekarza weterynarii oraz
lekarzy po AM nie posiadaj#cych specjalizacji wymienionej
w ustawie o diagnostyce laboratoryjnej -"wiadectwo uko$czenia
zawodowego kszta!cenia podyplomowego, zgodnie z par. 15
rozporz#dzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 r. w sprawie
kszta!cenia podyplomowego w zakresie analityki medycznej (Dz. U.
04.269.2680)
Uwaga: Potwierdzenie zgodno"ci kserokopii danego dokumentu
z orygina!em mo' na uzyska( :- u Przedstawiciela KRDL na dane
województwo (zak!adka "teren")- w kadrach zak!adu pracy,
- u notariusza.(kserokopia potwierdzonego dokumentu musi by(
zaopatrzona w piecz#tk& z imieniem i nazwiskiem osoby
potwierdzaj#cej, dat&oraz piecz#tk&zak!adu pracy

2.

9.International Organization for Standardization. In vitro diagnostic
test systems%Requirements for blood glucose monitoring systems
for self-testing in managing diabetes mellitus. ISO/FDIS 15197
2003.

10.American DiabetesAsociation: Self-monitoring of blood glucose.
Diabetes Care 1994;17:81%86

11. The American Diabetes Association, European Association for
the Study of Diabetes, International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine, and the International
Diabetes Federation. Consensus Statement on the Worldwide
Standardization of the Hemoglobin A1C Measurement. Diabetes
Care 2007;30:2399-2400

12. Rohlfing CL, Wiedmeyer H-M, Little RR, England JD, Tennill
A, Goldstein DE. Defining the Relationship Between Plasma
Glucose and HbA : Analysis of glucose profiles and HbA in the
Diabetes Control and Complications Trial. Diabetes Care 200;2
25:275-278

13. Nathan DM, Kuenen J, Borg M, Zheng H, Schoenfeld D, Heine
RJ for the A1c-Derived Average Glucose (ADAG) Study Group.
Translating the A1C Assay Into Estimated Average Glucose
Values. 31:1473%1478.

14. McGill JB, Cole TG, Nowatzke W, Houghton S, Ammirati EB,
Gautille T,Sarno MJ. Circulating 1,5-Anhydroglucitol Levels in
Adult Patients With Diabetes Reflect Longitudinal Changes.
Diabetes Care 2004; 27:1859-1865.

15. American Diabetes Association.Standards of Medical Care in
Diabetes/ 2010. Diabetes Care 2010; 33:S11-S61

16. Miller WG, Bruns DE, Hortin GL, Sandberg S, Aakre KM,
McQueen MJ, Itoh Y, Lieske JC, Seccombe DW, Jones G,Bunk
DM, Curhan GC, Narva AS, on behalf of the National Kidney
Disease Education Program%IFCC Working Group on
Standardization of Albumin in Urine. Current Issues in
Measurement and Reporting of Urinary Albumin Excretion. Clin
Chem 2009;55:24%38.

§
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;

;

dot. op!acania sk!adek cz!onkowskich przez PT Diagnostów
Laboratoryjnych, b&d#cych cz!onkami innych samorz#dów
zawodowych.W zwi#zku z licznymi pytaniami i w#tpliwo"ciami
wyja"niamy, ' e PT Diagno"ci Laboratoryjni - cz!onkowie KIDL,
b&d#cy jednocze"nie cz!onkami innych samorz#dów zawodowych
(np. lekarskich, aptekarskich itp.) op!acaj# obligatoryjne sk!adki
cz!onkowskie w wysoko"ci 20.00 z! miesi&cznie, zgodnie z
uchwa!ami KRDL (vide: uchwa!a nr 48/II/2008 KRDL z dnia 29
lutego 2008 r. Cz!onkostwo w innych samorz#dach zawodowych nie
zwalnia z obligatoryjnego op!acania sk!adek w KIDL ( vide: Statut
KIDL. Rozdzia! III )

1c 1c

Diabetes Care 2008;

Rzecznik Dyscyplinarny uprzejmie informuje, e zgodnie z 17
rozporz dzenia w sprawie szczegó owych zasad i trybu
post powania dyscyplinarnego w stosunku do diagnostów

laboratoryjnych (Dz. U. Nr 226, poz. 2295), mo e wszcz
post powanie wyja niaj ce, je eli uzyska wiarygodn informacj o
przewinieniu z zakresu odpowiedzialno ci dyscyplinarnej
diagnostów laboratoryjnych. W wietle tego przepisu jedynym
wymogiem, który musi spe nia informacja przekazana Rzecznikowi
musi by wiarygodno
Wzwi zku z powy szym Rzecznik Dyscyplinarny informuje, e:

dokumenty przes ane Rzecznikowi nie musz by podpisane, ale
musz zawiera dane, które pozwol 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
niemo liwo zweryfikowania to samo ci rozmówcy.

Ewa Tuszewska
Rzecznik Dyscyplinarny KIDL

(27 kwietnia 2010 r.
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Medycyna laboratoryjna oparta na faktach w codziennej
praktyce medycznej

Anna Paliszkiewicz -
Zak"ad Diagnostyki Laboratoryjnej, Wojewódzki Szpital
specjalistyczny w Legnicy
Henryk Owczarek - KIDL

1. Pocz) tki

2.Wcodziennej praktyce

Schemat

Tabela 1

Pocz#tki medycyny opartej na faktach (EBM) zwi#zane s#
z francuskim fizjologiem Claude Bernard przeciwnikiem
irracjonalnej medycyny, który dzi&ki obserwacji du' ej ilo"ci
pacjentów wywnioskowa! sta!e cechy charakterystyczne populacji.
Jego zdaniem wiedza medyczna powinna bazowa( na znajomo"ci
fizjologicznych procesów le'# cych u podstaw choroby i jej leczenia
oraz na dowodach medycznych pochodz#cych z eksperymentów. Do
wzrostu znaczenia liczb i statystyki pozwalaj#cej na generalizowanie
populacji przyczynili si& tak' e P. Pinel i P. Ch. A. Louis, którzy
zapocz#tkowali u' ywanie statystyki i porównywanie terapii w celu
wyznaczaniu efektywno"ci okre"lonego leczenia. [1]

Kszta!tuj#ca si& po II Wojnie - wiatowej nowa epoka bada$
naukowych wysun&!a na "wiat!o dzienne potrzeb& rozwoju
podstawowych nauk medycznych takich jak statystyka,
epidemiologia kliniczna, farmakokinetyka, oraz diagnostyka
laboratoryjna [2]. Tragedia spowodowana przyjmowaniem przez
kobiety ci&'arne talidomidu potwierdzi!a tylko s!uszno"( kierunku
tego rozwoju [2].

Wspó!cze"nie Medycyna Laboratoryjna uwa' ana jest za
integraln# cz&"( medycyny klinicznej, przyczyniaj#c# si& do
diagnozowania oraz monitorowania warunków leczenia,. Logiczne
by!o wi&c, to ' e regu!y EBM zacz&!y odgrywa( wa' n# rol&
w racjonalnym u' ywaniu testów laboratoryjnych [3]. Medycyna
Laboratoryjna oparta na faktach (EBLM)!#czy kliniczn#
epidemiologi&, statystyk& oraz nauk& spo!eczn# z diagnostyk#
molekularn# i biochemiczn# i patofizjologi#, w celu poprawy
efektywno"ci decyzji klinicznych i u' yteczno"ci testów
diagnostycznych+[4].

W zwi#zku z ci#g!ym pojawianiem si& nowych zagro' e$
zdrowotnych (w ostatnim czasie np. AIDS) do prawid!owego
funkcjonowania opieki zdrowotnej, niezb&dna sta!a si&konfrontacja
z najnowszymi, aktualnymi informacjami medycznymi, która
przyczyni!a si&do ewolucji postrzegania opieki medycznej [5,6,7] .

Nale' y pami&ta( o tym by medycyna kliniczna respektuj#ca EB
prezentowa!a model opieki medycznej opartej na faktach, dowodach
i badaniach laboratoryjnych, gdy' ich wzajemne oddzia!ywanie
s!u' y nie tylko populacji, lecz tak' e indywidualnym pacjentom [8].

W zwi#zku z tym, medycyna laboratoryjna obecnie staje si&
bardziej ,,danymi+ prowadz#cymi do post&pu technologii
informacyjnej [9], nale' y podkre"li ( wi&c rol&aktualnej informacji
w procesie podejmowania decyzji oraz na"wietli( fakt, ' e EBM to
proces ci#g!y w którym szukamy najlepszych jako"ciowo,
najnowszych dowodów.

Praktyka oparta na faktach jest d!ugotrwa!ym i czasoch!onnym,
aczkolwiek niezwykle wa' nym procesem u!atwiaj#cym
podejmowanie decyzji, których efekty pe!ne korzy"ci operacyjnych
i ekonomicznych pozbawione s#negatywnych skutków dla pacjenta

Celem EBLM w medycynie laboratoryjnej jest u!atwienie
dost&pu do klinicznie istotnych, wiarygodnych i aktualnych bada$
diagnostycznych, przyczyniaj#cych si& do podnoszenia poziomu
diagnostyki laboratoryjnej. Informacja diagnostyczna w znacznej
cz&"ci jest sk!adow# wiedzy o pacjencie i w znacznym stopniu
podnosi poprawno"( i bezpiecze$stwo podejmowanych decyzji
klinicznych [10].

W!a"ciwe stosowanie EBM i EBLM stawiaj#c za cel popraw&
jako"ci ' ycia, odgrywa wa' n# rol& w systemie zdrowotnym.
Zarówno profilaktyka, szeroko rozumiana diagnostyka
przesiewowa, jak i prawid!owa interwencja kliniczna, pozwalaj#
wykry( schorzenia w pocz#tkowej fazie choroby, postawi(
prawid!ow# diagnoz& oraz podj#( odpowiednie leczenie.
Przyczyniaj#c si& w ten sposób do obni' enia kosztów opieki
medycznej oraz osi#gni&cia korzy"ci zarówno klinicznych jak i dla

pacjenta.
Klinicy"ci spotykaj#c sie po raz pierwszy z pacjentem zbieraj#

informacje dotycz#ce jego zdrowia, symptomów i znaków
chorobowych, sporz#dzaj# list& potencjalnych chorób, nast&pnie
poprzez identyfikacj& i porównywanie dalszych informacji tworz#
najlepsz# z mo' liwych diagnoz [11]. Poniewa' spo!ecze$stwo
oczekuje aby decyzje lekarzy by!y podejmowane na podstawie
informacji diagnostycznej, pierwszym najwa' niejszym krokiem do
potwierdzenia danej diagnozy s# badania laboratoryjne.
Podejmowanie du' ej liczby decyzji klinicznych w ograniczonym
czasie jaki posiadaj# lekarze [12], powinno by( oparte na
informacjach pochodz#cych z systematycznego przegl#du.
Informacje te wraz z do"wiadczeniem lekarzy i preferencj#pacjenta,
pozwalaj# dokona( wyboru odpowiedniego leczenia dla
indywidualnego pacjenta [13].

Wiedza zdobyta podczas studiów, sta' u czy specjalizacji, która
nie jest systematycznie uzupe!niana, nieub!agalnie si& obni' a,
dlatego te' nale' y j# aktualizowa( i pog!&bia( . Potencjalnym
)ród!em istotnych doniesie$ medycznych s# artyku!y przegl#dowe.
Nale' y jednak pami&ta( , ' e podstawowym krokiem prowadz#cym
do rozszerzenia wiedzy medycznej jest"wiadomo"( , ' e taka potrzeba
istnieje [12].

Konieczno"( zdobywania najnowszych informacji dotycz#cych
testów diagnostycznych wynika z tego,' e tylko niewielka ilo"(
z istniej#cych oznacze$ laboratoryjnych spe!nia kryteria
kwalifikuj#ce je do stosowania w codziennej praktyce laboratoryjnej
.

Roz!o' enie bada$ diagnostycznych wzgl&dem ich
przydatno"ci [14]

Coraz wi&ksza ilo"( naukowych do"wiadcze$, klinicznych
wytycznych i praktycznych rekomendacji jest publikowana, dzi&ki
czemu najlepsze z tych informacji mog# by( u' ywane
w indywidualnej praktyce klinicznej [15]. Aktualna wiedza zawarta
w publikacjach u!atwia klinicystom rozwi#zywanie dylematów
rodz#cych si&podczas codziennej praktyki [12].

Internetowe bazy danych gromadz# ogromne zasoby
biomedycznych informacji. Jednym z najcz&"ciej odwiedzanych
portali medycznych jest baza Medline. Jest ona najwi&ksz# baz#
danych, dotycz#c# biomedycznych nauk, aktualizowan# przez US
National Library of Medicine w Stanach Zjednoczonych. Zawiera
liczne rekordy z ponad 3600 czasopism, monografie z sympozjów
naukowych oraz streszczenia indeksowanych prac [16]. Obok
Medline istniej#inne internetowe bazy danych wymienione w Tabeli
nr 1.

Przyk!ady internetowych baz danych [13]

Wyszukiwanie artyku!ów odbywa si& na ogó! wtedy, gdy
poszukujemy odpowiedzi na problem kliniczny, z którym spotykamy
si&po raz pierwszy.Artyku!y przegl#dowe pozwalaj#zdoby( wiedz&
na dany temat oraz pomagaj# podj#( s!uszn# decyzj& dotycz#c#
post&powania klinicznego. Rola artyku!ów przegl#dowych ukazana
jest obrazowo na schemacie 3.
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Schemat

3.Korzy' ci

4. Podsumowanie

Rola wyszukiwanych artyku!ów [14]

Zasady EBM maj#na celu dostarczenie najlepszych i najbardziej
aktualnych informacji medycznych odnosz#cych si& zarówno do
systemu opieki zdrowotnej jako ca!o"ci, jaki i do indywidualnej
praktyki lekarskiej. Informacje te powinny by( wykorzystane
mo' liwie najszybciej, aby przynie"( jak najwi&cej korzy"ci
klinicznych, ekonomicznych i dla pacjenta [4]. Regu!y EBM
powinny by( zatem dobrze znane i w!a"ciwie rozumiane przez
wszystkich pracowników s!u' by zdrowia, którzy bior# udzia!
w podejmowaniu decyzji dotycz#cych korzy"ci, wyp!ywaj#cych
z organizacji i funkcjonowania tego systemu.

Praktyczne u' ywanie EBM powinno prowadzi( do bardziej
efektywnych bada$ diagnostycznych, poprawy jako"ci ' ycia
chorego oraz wzrostu zysków operacyjnych w opiece nad pacjentem.
EBM prowadzi do wyboru optymalnego procesu diagnostycznego
maj#cego na uwadze zmniejszenie ca!kowitych kosztów opieki nad
pacjentem, a nie tylko zredukowanie wydatków przeznaczonych na
badania diagnostyczne. Nale' y zwraca( uwag&nie tylko na koszty
oznacze$diagnostycznych, lecz tak' e na wyniki zdrowia pacjentów.

Kliniczny wp!yw nowych testów na diagnostyk& i strategi&
terapeutyczn# podkre"la potrzeb& zestawiania i uwidaczniania
korzy"ci wyp!ywaj#cych z ich stosowania. Nowe testy, tak jak leki s#
przewa' nie dro' sze od tych u' ywanych aktualnie, a cz&sto
ograniczone zasoby przeszkadzaj#wprowadzeniu nowych oznacze$
nawet wtedy, gdy istniej# z!ote dowody dotycz#ce ich cenno"ci.
Najkorzystniejsza sytuacja ma miejsce wtedy, gdy istniej# dowody
na to,' e u' ywanie nowych testów zmniejszy ca!kowity koszt danego
oznaczenia i przyniesie zyski zarówno kliniczne, jak i ekonomiczne
[4].

Przyk!adem obni' enia nak!adów finansowych jest
wprowadzenie w Finlandii przesiewowych bada$ w kierunku
Toxoplasmozy u kobiet w ci#' y. Ca!kowity roczny koszt leczenia
wrodzonej Toxoplasmozy bez stosowania skriningu wynosi 128 US$
na jedn#ci&'arn#, a po wprowadzeniu skriningu 95 US$. Jak mo' na
zauwa' y( badania przesiewowe redukuj# koszty o 25% co pozwala
na zaoszcz&dzenie 2,1miliona US$ rocznie [17].

Korzy"ci p!yn#ce z rozszerzania perspektywy, pracy w!o' onej
w popraw& opieki nad pacjentem i w ca!o"( systemu, mog#
paradoksalnie prowadzi( do potrzeby zwi&kszonego zaanga' owania
si& w prac& oraz do wzrostu wydatków laboratoryjnych. Nale' y
jednak bra( pod uwag&to, co najlepszego mo' na zrobi( dla pacjenta,
jakie korzy"ci ekonomiczne i kliniczne mog#by( dostarczone ca!o"ci
systemu opieki zdrowotnej w szerokiej perspektywie czasowej, a nie
tylko w chwili obecnej [18].

Podkre"lenie korzy"ci wynikaj#cych ze stosowania regu! EBM
ma na celu potwierdzenie s!uszno"ci, u' yteczno"ci i efektywno"ci
tego dzia!ania.

Podejmowanie decyzji klinicznych w oparciu o najnowsze
i najlepsze doniesienia medyczne prowadzi do zapewnienia
pacjentom najkorzystniejszej opieki zdrowotnej poprzez optymalne
wykorzystanie dost&pnych zasobów. Przyk!adem mo' e by( terapia
monitorowania leków (TDM), która umo' liwia lekarzowi optymalne
regulowanie dawki leku oraz utrzymanie jego wymaganego st&'enia
w surowicy krwi. TDM okre"la podatno"( pacjentów na leki
psychotropowe oraz stopie$ wch!aniania TCA (trójcykliczne
antydepresanty) w grupie podatnej. Pacjenci niepodatni (ok. 40%)
maj# zwi&kszone st&'enie leku w surowicy oraz) le reaguj# na
leczenie, na 100 przypadków podania standardowej dawki TCA bez
terapii monitorowani leku, u 50 pacjentów st&'enie tego leku by!o
podwy' szone. Dzi&ki wykorzystaniu informacji dotycz#cej poprawy

leczenia w zwi#zku z u' yciem TDM, u po!owy pacjentów nast#pi!
wzrost odpowiedzi terapeutycznej od 40 % do 75% [10].

Niew#tpliwie, potencjalny pacjent p!ac#cy przez ca!e ' ycie
sk!adki ubezpieczeniowe oczekuje od s!u' by zdrowia dba!o"ci
o jako"( jego ' ycia nie tylko podczas choroby (np. diabetyk), ale
tak' e w stanie zdrowia (badania profilaktyczne).

Aby móc doceni( przydatno"( i efektywno"( najnowszych
dowodów medycznych, potrzebujemy niezaprzeczalnych
i pozytywnych rezultatów, wynikaj#cych z wprowadzania do
codziennej praktyki klinicznej zasad Istnieje
szeroka gama udowodnionych zysków, zwi#zana ze stosowania
EBM, rozpatrywanych w p!aszczy)nie korzy"ci p!yn#cych dla
pacjenta.

Idealna sytuacja kliniczna wyst&puje wtedy kiedy interwencja
oparta na najnowszych dowodach medycznych jest dominuj#ca,
a ponadto koszty z ni#zwi#zane s#niskie. I w!a"nie do takiej sytuacji
próbujemy doprowadzi( , przeprowadzaj#c przegl#d systematyczny
w poszukiwaniu najlepszych, istniej#cych, opublikowanych
medycznych doniesie$[19,20,21].

Nak!ady finansowe ponoszone w trakcie diagnozowania,
leczenia i hospitalizowania chorych s#ogromne. Nie dziwi wi&c fakt,
' e korzy"ci finansowe wynikaj#ce ze zmiany post&powania
w codziennej praktyce (dotycz#ce doboru lepszych,
nowocze"niejszych sposobów diagnozowania i leczenia) s# !atwo
zauwa' alne i doceniane. Ekonomiczna analiza jest zainteresowana
równowag# miedzy kosztami i zyskami, które mog# by(
rozpatrywane w kategoriach kosztów laboratoryjnego serwisu,
przeprowadzania testów oraz organizacji szpitali [22].

Jedn# z najwa' niejszych przemian dotycz#c# zysków
klinicznych w opiece nad pacjentem jest d#' enie w kierunku szybkiej
diagnozy oraz utrzymania odpowiedniego leczenia choroby.
W procesie tym wa' n# rol& odgrywaj# informacje pochodz#ce
z medycyny laboratoryjnej, które uwzgl&dniaj# identyfikacj&
i warto"( biochemicznych parametrów oraz rokowania dotycz#ce
komplikacji choroby [23].

Reasumuj#c przedstawione korzy"ci kliniczne i ekonomiczne
odnosz#ce si&do zdrowia pacjentów nale' y podkre"li ( , ' e warto"(
racjonalnych i efektywnych w kosztach procedur klinicznych
podnoszona jest poprzez stosowanie aktualnych informacji
medycznych.

Ekonomiczne korzy"ci mog#dotyczy( liczby klinicznych wizyt,
wspó!czynnika readmisji czy ilo"ci dni pracy opuszczonych w skutek
choroby.
Liczne przyk!ady wszelkiego rodzaju korzy"ci utwierdzaj# nas
w przekonaniu wa' no"ci i s!uszno"ci post&powania, opieraj#cego si&
na zasadach EB.

Przegl#d systematyczny u!atwia wprowadzenie i u' ywanie
nowych testów diagnostycznych. Podnosi równie' poziom strategii
i organizacji opieki zdrowotnej, poprzez wytworzenie operacyjnych
korzy"ci, takich jak: optymalne wykorzystanie czasu
przeznaczonego dla indywidualnego pacjenta oraz u!atwienie pracy
pracownikom s!u' by zdrowia.

W ostatnich dziesi&cioleciach zmiany post&powania
diagnostycznego, dost&pno"ci i ilo"ci bada$laboratoryjnych by!y tak
szybkie,' e tylko kontynuowanie edukacji poprzez systematyczny
przegl#d publikacji medycznych, pozwala! specjalistom osi#gn#(
i utrzyma( wymagane kompetencje [23].

Wi&ksze zaanga' owanie i po"wi&cenie naszego czasu pracy
przynosi ogromne korzy"ci w postaci zysków zarówno finansowych
jak i klinicznych, które powinny s!u' y( jako przyk!ad
potwierdzaj#cy potrzeb& opierania swoich decyzji na aktualnych,
najlepszych, opublikowanych informacjach medycznych.

Evidence Based.

OBLIGATORYJNA SK - ADKA Z TYTU - U
CZ- ONKOWSTWA

W KIDL WYNOSI  OD 1 KWIETNIA 2008 R. - 20,00
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(PODSTAWA PRAWNA : UCHWA - A NR 48/II/2008 KRDL

Z DNIA 29 LUTEGO 2008 R.)
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Ministerstwo Zdrowia we wspó!pracy z Krajow# Izb# Diagnostów
Laboratoryjnych zorganizowa!o mi&dzynarodow# konferencj&
po"wi&con# kszta!ceniu i uznawaniu kwalifikacji w zawodzie
diagnosty laboratoryjnego. Konferencja odby!a si&pod auspicjami
IFCC w dniach 25-27 marca br. w siedzibie Ministerstwa Zdrowia
przy ul. Miodowej.W wydarzeniu udzia! wzi&!o ponad 150 osób
z ca!ego- wiata.
Program konferencji sk!ada! si&z 4 sesji:
1. Teaching andTraining of Laboratory Professionals.
2. Specialization in the Field of Laboratory Medicine.
3. Specializations in the Field of Laboratory Medicine for Medical
Doctors and Diagnosticians.

Recognition of professional qualifications.
Pierwsz# sesj&poprowadzili wspólnie prof. Victor Blaton President
EFCC i prof. Gra' yna Odrow#' -Sypniewska.
Prelegenci przybli' yli uczestnikom konferencji kwestie dotycz#ce
kszta!cenia przed i podyplomowego (specjalizacyjne i studia
doktoranckie) dla diagnostów laboratoryjnych w Belgii, Czechach,
Hiszpanii, Polsce, Serbii, S!owacji iW!oszech.
W wyst#pieniach Prelegenci zwrócili uwag& na znacz#ce ró' nice
pomi&dzy pa$stwami w personelu zapewniaj#cym funkcjonowanie
laboratoriów, w programach kszta!cenia, w dost&pie do zawodu jak
i w odmienno"ci systemach opieki zdrowotnej w poszczególnych
pa$stw oraz ró' nej roli laboratoriów w tych systemach.
W wi&kszo"ci pa$stw europejskich kszta!cenie specjalizacyjne
w dziedzinie medycyny laboratoryjnej zosta!o opracowane na
podstawie wytycznych Syllabusa z 2005 r. niemniej jednak
prelegenci podkre"lili konieczno"( harmonizacji kszta!cenia
w zawodzie diagnosty laboratoryjnego zarówno na poziomie przed
jak i podyplomowym.
Kolejne dwie sesje po"wi&cone zosta!y zagadnieniom dotycz#cym
specjalizacji w dziedzinie medycyny laboratoryjnej. W czasie sesji,
k t ó r e j p r z e w o d n i c z y! p r o f . M i e c z y s! a w Wo) n i a k
omówione zosta!y zagadnienia dotycz#ce zwi#zku pomi&dzy przed
a podyplomowym kszta!ceniem specjalizacyjnym w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej i mikrobiologii w Rzeczypospolitej
Polskiej, roli platformy E-learningowej w kszta!ceniu przed
i podyplomowym oraz kwestie publicznych)róde! informacji
o diagnostyce laboratoryjnej w Internecie.
Drugi dzie$ konferencji rozpocz#! si& sesj# zatytu!owan#:
Specjalizacje lekarskie a specjalizacje diagnostów laboratoryjnych
w dziedzinie medycyny laboratoryjnej, której przewodniczyli prof.
Milena D#browska i doc. Bogdan Solnica.
Pierwsze wyst#pienie dotyczy!o kwestii wykonywania i ewaluacji
zawodu diagnosty laboratoryjnego. Nast&pnie uczestnicy wys!uchali
wyk!adów po"wi&conych porównaniu pokrewnych specjalizacji
adresowanych do lekarzy i diagnostów laboratoryjnych
w nast&puj#cych dziedzinach:
- immunologii klinicznej a specjalizacja z laboratoryjnej
immunologii medycznej;
- patomorfologii a specjalizacja z cytomorfologii z!uszczeniowej;
- genetyki klinicznej a specjalizacja z laboratoryjnej genetyki
medycznej;
- transfuzjologii klinicznej a specjalizacja z laboratoryjnej
transfuzjologii medycznej;
- hematologii a specjalizacja z laboratoryjnej hematologii
medycznej;
- diagnostyki laboratoryjnej a specjalizacja z laboratoryjnej
diagnostyki medycznej;
- mikrobiologii klinicznej a specjalizacja z mikrobiologii
medycznej.
Prelegenci w wyst#pieniach nawi#zywali do aktów prawnych
reguluj#cych odbywanie specjalizacji, o których mowa powy' ej.
Mówcy przedstawili szczegó!owe analizy porównawcze wymogów
formalnych stawianych adresatom danej specjalizacji, form i metod

Sprawozdanie z mi&dzynarodowej Konferencji
po' wi&conej kszta"ceniu i uznawaniu kwalifikacji

w zawodzie diagnosty laboratoryjnego
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nabywania wiedzy i umiej&tno"ci klinicznych oraz laboratoryjnych
jak równie' kompetencji zawodowych uzyskanych przez
specjalistów w danej specjalno"ci.
Zaprezentowane wyst#pienia wskazuj#, i' programy specjalizacji dla
lekarzy zosta!y ukierunkowane na uzyskanie przez osoby
specjalizuj#ce si& wiedzy g!ównie klinicznej, wzbogaconej
o podstawy diagnostyki a programy specjalizacji dla diagnostów
zosta!y ukierunkowany g!ównie na wiedz& z zakresu podstaw
teoretycznych i szczegó!owych metod bada$ w!a"ciwych dla danej
specjalizacji, podczas gdy zakres informacji klinicznej zosta!
znacznie zaw&'ony.
Kolejna sesja po"wi&cona zosta!a zagadnieniom dotycz#cym
uznawania kwalifikacji zawodowych w zawodzie diagnosty
laboratoryjnego, sesji przewodniczy! dr hab.. n.med. Roman
Danielewicz.
Zaproszeni Prelegenci pochodzili w wi&kszo"ci z europejskich
o"rodków zajmuj#cych si& uznawaniem kwalifikacji zawodowych
w zawodzie diagnosty laboratoryjnego, w czasie wyst#pie$
omówione zosta!y zagadnienia dotycz#ce procedury uznania
kwalifikacji zawodowych w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej
wynikaj#ce z przyj&cia przepisów dyrektywy 2005/36/WE, uznania
kwalifikacji zawodowych w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej
uzyskanych poza terytorium UE, g!ównych trudno"ci lub problemów
podczas przeprowadzania procedury uznania kwalifikacji
i sposobów ich rozwi#zywania oraz kwestii znajomo"ci j&zyka
pa$stwa przyjmuj#cego.
W czasie sesji g!os zabra!a Pani Simone Zerah Prezydent EFCC,
która przybli' y!a uczestnikom konferencji kwestie dotycz#ce
wymaga$ kwalifikacyjnych dla osób ubiegaj#cych si& o wpis do
Europejskiego Rejestru Specjalistów Chemii Klinicznej
iMedycyny Laboratoryjnej prowadzonego przez European
Communities Confederation of Clinical Chemistry Ec4.

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.

In Norway there are 29 regulated professions in the health care
services, of which the medical labora

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.

Registration as health professional in Norway gives the right to use
the professional title. There is in other words a monopoly of title. It is
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 their work 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 situation in 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 personnel.+
This has given Norway a flexible system, which enables employers to
deploy professionals flexible and avoids professional rivalry.

Regulation in 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

The Norwegian Health ProfessionalAct%Article 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,

is under 75 years of age and
is not considered 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 pursuant to section 52, or

has otherwise proven to possess the necessary skills.+
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 EEAcountry outside the Nordic countries
With education from a non-EEAcountry

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 LaboratoryTechnologist is like this:

Three years course at a University College that gives 180 ECTS
Bachelor degree as Medical LaboratoryTechnologist.

Between the Nordic countries we have hadThe NordicAgreement 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

Sweden%Biomedisinsk analytiker
Denmark%Hospitallaborant
Finland%Laboratoriohoitajat/laboratorieskötare
Iceland%

The Norwegian Registration Authority for Health
Personnel

Per Haugum
Oslo, Norway

The Norwegian RegistrationAuthority forHealth Personnel

Regulated professions in Norway

Monopoly of title and responsible conduct

Regulation in Norway

Authorisation as a Medical LaboratoryTechnologist in Norway
Legislation

With education from Norway

With education from anotherNordic country

tory technologist (bioingeniør)
is one.

Meinatæknar

?

?

?

?
?

?

?

?

?

?

?
?
?
?

?
?

?
?
?
?

Str. 18 Sprawozdanie z Konferencji pod auspicjami
IFCC



Str. 19Jak rozpozna# i leczy# $ylaki ko%czyn dolnych?

If an applicant with on of these educations from another Nordic
country is authorised in one country he or she will be given automatic
authorisation in the other 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 LaboratoryTechnologist
The applicant must provide attestations of competence or evidence of
formal qualifications that shall satisfy:

That the attestation have been issued by a competent authority in a
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 described inArticle 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 not regulate that profession

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

if:
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
than that required by the host Member State;

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

the regulated 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.

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.
A license or work experience in an EU country is relevant when these
applications are treated
.

Anna Smith, Med

Enclosed withAnna'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)

0ylaki ko$czyn dolnych to powa' ny problem, nie tylko
kosmetyczny, ale i zdrowotny. Wiele osób cierpi na' ylaki - cz&"ciej
kobiety ni' m&'czy)ni. 0ylaki ko$czyn dolnych nale'# do
najcz&"ciej spotykanych chorób, a cz&sto"( wyst&powania choroby
ro"nie z wiekiem. 0ylakami nazywamy trwa!e poszerzenie' y!
powierzchownych. Pojawienie si& ich jest "wiadectwem rozwoju
przewlek!ej niewydolno"ci ' ylnej.

Z rozpoznaniem' ylaków nie ma problemów, poniewa' s#
zwykle dobrze widoczne. Wygl#daj# jak sie( widocznych,
niebieskawych, poszerzonych i kr&tych ' y! albo jako niebieskie,
wypuk!e linie wzd!u' ! ydek, pod kolanem lub na udach. Mo' e
towarzyszy( im uczucie ci&'ko"ci w nogach, bóle lub obrz&k kostek.
Jednak' ylaki, oprócz nieestetycznego wygl#du, mog# nie dawa(
' adnych dolegliwo"ci. W pocz#tkowym etapie choroby, kiedy' ylaki
nie s# widoczne, uwag& mo' e zwróci( uczucie ci&'ko"ci nóg
(zw!aszcza w godzinach wieczornych). Pojawi( si& mog# tzw.
paj#czki i ' y!y siateczkowate. Sygna!em' ylaków s#pojawiaj#ce si&
obrz&ki wokó! kostek, potem równie' obrz&ki ca!ego podudzia.
W zaawansowanej chorobie widoczne s# zmiany troficzne skóry,
czyli przebarwienia, wypryski, stwardnienia czy te' nawet
owrzodzenia.

Do powstania' ylaków przyczyniaj#si&ró' ne czynniki. Wp!yw
ma"rodowisko, wiek, styl' ycia a tak' e czynniki dziedziczne. Nie na
wszystkie czynniki ryzyka mo' na wp!ywa( , jednak s# sposoby
zapobiegania chorobie' y!. - cianki ' y! wraz z wiekiem trac# swoj#
elastyczno"( i spr&'ysto"( , grubiej#. Mo' e ponadto doj"( do
uszkodzenia tzw. zastawek' ylnych (kontroluj# one przep!yw krwi,
tak aby p!yn&!a ona tylko w kierunku serca). W przypadku
nieprawid!owego dzia!ania zastawek krew sp!ywa z powrotem do
nogi, nie przesuwa si& w stron& serca i gromadz#c si&, powoduje
powstanie' ylaków. Czynnikiem ryzyka jest siedz#cy lub stoj#cy tryb
' ycia. W przypadku takiego stylu' ycia nale' y zadba(
o usprawnianie kr#' enia w nogach. Najprostszym sposobem s#
cz&ste spacery, rekreacyjna jazda na rowerze, p!ywanie, itp. Ruch jest
bardzo istotnym czynnikiem profilaktycznym. Aktywno"( fizyczna
powoduje uruchamianie tzw.*pompy !ydkowej+. Skurcze mi&"ni
nóg pobudzaj#kr#' enie' ylne, przepychaj#c krew w kierunku serca.
Na pojawienie si& 'ylaków nara' one s# równie' kobiety w ci#' y -
znaczne zwi&kszenie obj&to"ci jamy brzusznej i obni' enie
aktywno"ci fizycznej powoduje trudniejszy przep!yw ' ylny,
a w pierwszym trymestrze ci#' y tak' e hormony, których proporcje
zmieniaj#si&, rozlu)niaj# ' y!y. Pozytywnie dzia!a( b&d#tutaj masa' e
nóg, uniesienie nóg podczas siedzenia, mycie nóg ch!odn# wod#.
Przysz!e mamy nie powinny martwi( si& 'ylakami. Odpowiednie
post&powanie w ci#' y, a pó)niej zajmowanie si&ma!ym dzieckiem
odsuwaj#od nich ten problem.

Bardziej nara' one na wyst#pienie choroby s# osoby po
przebytym zapaleniu' y!. Niedro' no"( ' y! powoduje zwi&kszenie
ci"nienia w uk!adzie ' ylnym ko$czyn i wytworzenie si& kr#' enia
obocznego. Zapalenie' y! uszkadza trwale zastawki, co nasila
zaburzenia w kr#' eniu krwi i zwi&ksza dolegliwo"ci w chorobie
' ylakowej. Nast&pnym wa' nym czynnikiem mog#cym wp!ywa( na
pojawienie si& 'ylaków s#leki hormonalne, o których wdro' eniu lub
odstawieniu decydowa( mo' e tylko lekarz. Nale' y dba(
o zachowanie w!a"ciwej masy cia!a, czyli niedopuszczanie do
oty!o"ci. Odstawienie alkoholu i przede wszystkim(!) rzucenie
palenia b&dzie mie( z pewno"ci# du' e znaczenie w zachowaniu
zdrowia naczy$ ' ylnych. Zawsze pozytywnie dzia!a( mo' e
wieczorny masa' nóg odprowadzaj#cy krew w stron& serca. Ulg&
mo' e przynie"( równie' stosowanie ch!odnych k#pieli nóg. Nale' y
unika( wody bardzo ciep!ej, sauny%powoduj# one rozszerzanie
naczy$ ' ylnych i zaleganie w nich krwi.

Je"li pojawiaj#si&niepokoj#ce objawy (opisane powy' ej) nale' y
pami&ta( , ' e mo' liwie wczesna ocena uk!adu' ylnego mo' e zapobiec
dalszemu rozwojowi choroby i pozwoli unikn#( bardziej
inwazyjnych metod leczenia w przysz!o"ci. Gdy noga nagle puchnie,
zmienia kolor na sino-czerwony oraz towarzyszy temu ból,
powodem dolegliwo"ci mo' e by( skrzep krwi, tkwi#cy g!&boko
w ' yle. Wówczas nale' y uda( si& równie' do lekarza, poniewa'
badanie uk!adu' ylnego nale' y przeprowadzi( jak najszybciej. Gdy
' ylakom towarzysz# bóle, zmiany na skórze (skóra zaczerwieniona
lub br#zowa) lub otwarte rany (owrzodzenia) niezb&dna jest
prawid!owa diagnostyka i odpowiednie leczenie. Je"li ' ylaki staj#si&
uci#' liwe ze wzgl&dów kosmetycznych równie' nale' y zg!osi( si&do
lekarza po pomoc.
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Powik"ania choroby.

Diagnostyka.

Podsumowanie

Czes"aw G"owniak
Sekretarz KRDL

0ylaki cz&sto nie powoduj# ' adnych powik!a$. Niekiedy mog#
jednak by( przyczyn# stanów zapalnych. Na skórze, pod któr#
znajduj# si& 'ylakowate poszerzenia' y! pojawi( si&mog# bolesne
stwardnienia i zaczerwienienia. Ten stan to zapalenie' y! lub
zamkni&cie ' y!y przez skrzep krwi. Oderwanie si&takiego skrzepu
i jego przemieszczanie wraz z krwi# mo' e wywo!a( bardzo gro)ne
skutki (zator t&tnicy p!ucnej%gro)ny dla ' ycia). W przewlek!ych
stanach takiego zaczerwienienia skóry!ydek jej kolor mo' e zmieni(
si& na br#zowy, wskutek nieprawid!owego kr#' enia krwi. Jest to
bardzo niepokoj#cy objaw, poniewa' potem pojawi# si&sw&dzenie,
wypryski, p&kni&cia pokrywaj#cej ' ylaki zniszczonej skóry
i nast&pnie owrzodzenie podudzi. Z tych powodów' ylaki mo' liwie
wcze"nie powinny by( zbadane przez lekarza i odpowiednio leczone.

Zakrzepowe zapalenie' y! powierzchownych to stan zapalny' y!
le'# cych ponad powi&ziami mi&"ni z towarzysz#cym procesem
zakrzepowym. Przyczyny - oko!o 90% przypadków zapalenia
pojawia si& u osób z' ylakami ko$czyn dolnych w obr&bie ' y!
poszerzonych' ylakowato. W takiej ' yle dochodzi najpierw do
zastoju krwi oraz zmian w budowie"ciany ' y!y, utrudniaj#cych
jeszcze sprawny przep!yw krwi, rozpoczyna si& tworzenie
zakrzepów i pojawia si& tak' e stan zapalny. Za stan zapalny
odpowiedzialne s# najcz&"ciej gronkowce kolonizuj#ce skór&
Natomiast samoistne zakrzepowe zapalenie' y! powierzchownych
jak sama nazwa wskazuje nie ma uchwytnej przyczyny Nawracaj#ce
zakrzepowe zapalenie' y! powierzchownych powinno budzi(
czujno"( , mo' e by( bowiem zwi#zane z nowotworem ( najcz&"ciej
rak trzustki)

Lekarz ocenia stopie$ nasilenia ' ylaków. Badanie lekarskie
uzupe!nione jest przez nowoczesne metody diagnostyczne, np.
badanie dopplerowskie przep!ywu krwi, czy tzw. fotopletyzmografia
oraz badania laboratoryjne oceniaj#ce wydolno"( uk!adu kr#' enia
i stan zapalny.

Uk!ad krzepni&cia - na ocen& wydolno"ci uk!adu ' ylnego
sk!adaj# si& oznaczenie warto"ci: czasu protrombinowego (PT),
wska)nika Quicka (PT%), INR, czasu kaolino-kefalinowego
(APTT), czasu trombinowego (TT), st&'enie fibrynogenu, poziom
D-dimerów, st&'enie antytrombiny III. Nie zawsze istnieje
konieczno"( oznaczania wszystkich wymienionych parametrów.
INR (znormalizowany czas protrombinowy) to jeden z parametrów
oznaczanych w kaogulogramie - badaniu oceniaj#cym krzepliwo"(
krwi. PT oraz INR (INR = PT do pot&gi ISI, ISI - sta!a
mi&dzynarodowa) odzwierciedlaj# sprawno"( zewn#trzpochodnego
uk!adu aktywuj#cego protrombin&. Jest to warto"( niezale' na od
ilo"ci p!ytek krwi (trombocytów). Im d!u' sze PT lub im wy' sza
warto"( INR tym mniejsza sk!onno"( do krzepni&cia krwi.
Wyd!u' enie PT mo' e by( objawem niedoborów witaminy
K (witamina ta jest konieczna do syntezy osoczowych czynników
krzepni&cia), mo' e te' by( objawem uszkodzenia w#troby,
niektórych wrodzonych chorób uk!adu krzepni&cia, jak równie'
efektem dzia!ania leków przeciwkrzepliwych (acenokumarol,
heparyna). Kontrola INR jest obligatoryjna w czasie terapii
doustnymi antykoagulantami (np. acenokumarolem). APTT
odzwierciedla aktywno"( wewn#trzpochodnego uk!adu aktywacji
protrombiny, parametr s!u' y do kontroli leczenia przy pomocy
heparyny (zakrzepica' ylna, zator p!ucny itp).APTTwyd!u' a si&

Zapalenie - uporz#dkowany proces rozwijaj#cy si& w tkance
unaczynionej pod wp!ywem czynnika uszkadzaj#cego. Zapalenie
mo' e by( spowodowane czynnikami egzogennymi lub
endogennymi. Celem zapalenia jest szybkie i selektywne
zgromadzenie komórek zdolnych do usuni&cia danego czynnika
szkodliwego i rozpocz&cie naprawy powsta!ego uszkodzenia. U
pod!o' a reakcji zapalnej s# zmiany w naczyniach krwiono"nych.
Dochodzi do rozszerzenia naczy$, zwi&kszenia ukrwienia tkanki i
przepuszczalno"ci naczy$, dzi&ki czemu do zaatakowanej tkanki
mog# przedostawa( si& ró' ne bia!ka osocza (ostrej fazy) pe!ni#ce
funkcje obronne, np. przeciwcia!a lub dope!niacz. Niezale' nie od
tego "cis!ego znaczenia, nazwa zapalenie odnosi si& równie' do
zespo!u objawów np. zaczerwienienie, ból, podwy' szona
temperatura, obrz&k, które towarzysz#wymienionym procesom. Do
markerów biochemicznych oceniaj#cych stan zapalny w chorobie
' ylakowej nale'# : bia!ka ostrej fazy, OB, leukocytoza oraz cytokiny

pozapalne.
Bia!ka ostrej fazy % grupa bia!ek syntetyzowanych przez

w#trob&, których st&'enie we krwi zmienia si&w wyniku reakcji
zapalnej, urazów, nowotworów, stanów zapalnych i procesów
martwiczych które tworza si&wokó! zylaków. S# to np. CRP, a1-
antytrypsyna (AAT), haptoglobina (HPT), ceruloplazmina (CER),
albumina (ALB), prealbumina (PAB), transferyna (TRF), sk!adnik
dope!niacz C3 i komplement C4, oraz fibrynogen (w osoczu). Dzieli
si&je na dwie g!ówne grupy:

dodatnie bia!ka ostrej fazy - te, których st&'enie wzrasta w
przebiegu infekcji lub podobnych czynników: AAT, AAG, C3, C4,
CER, CRP i HPT; zwi&kszenie ich st&'enia waha si& od 50% do
ponad 1000 razy ponad zakres normy (w przypadku CRP); synteza
wielu z nich wzrasta pod wp!ywem interleukiny-6 (IL-6); pobudzaj#
fagocytoz&, u!atwiaj# eliminacj& patogenów i wolnych rodników,
wi#'# i przenosz#substancje we krwi.

ujemne bia!ka ostrej fazy - te, których st&'enie spada podczas
infekcji:ALB, PAB iTRF.

Podsumowuj#c, ' ylaki ko$czyn dolnych, mimo mo' liwo"ci
stosowania ró' nych metod leczenia, od wielu lat stanowi#powa' ny
problem nie tylko dla pacjentów ale i dla lekarzy rodzinnych.
Wi&kszo"( chorych, pomimo objawów przewlek!ej niewydolno"ci
' ylnej, takich jak ból ko$czyn dolnych, ich obrz&ki czy uczucie
ci&'ko"ci, nie stosuje' adnej z dost&pnych metod leczenia. Dzi&ki
coraz lepiej wyszkolonej kadrze lekarskiej - lekarzy pierwszego
kontaktu, specjalistów z zakresu flebologii oraz chirurgii naczy$ a
tak' e coraz wi&kszej dost&pno"ci bada$ obrazowych i
laboratoryjnych, wiedza spo!ecze$stwa na temat przewlek!ej
niewydolno"ci ' ylnej staje si&coraz wi&ksza. Umo' liwia to tak' e
lepsz#wspó!prac&lekarz%pacjent, która jest podstaw#przy podj&ciu
decyzji o rodzaju leczenia a dzi&ki coraz wi&kszej "wiadomo"ci
chorych zmniejsza si& liczba osób nie podejmuj#cych leczenia
' ylaków ko$czyn dolnych. Po badaniu stanu i wydolno"ci uk!adu
' ylnego lekarz zadecyduje, jakie zastosowa( leczenie (Ryc. 1).

Rycina 1: Schemat leczenia przewlek!ej niewydolno"ci ' ylnej (Pn0)
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Analizator biochemiczny BS-380 firmy Mindray ! ocena
wst&pna
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Akademii Medycznej we Wroc"awiu, 50-367 Wroc"aw,
ul.Pasteura 2

Streszczenie

Celem pracy

Opis aparatu:

Proces oceny Aparatu:

: Dokonano oceny nieprecyzji i obci#' enia metod
oznaczania aktywno"ci ALT, AST, CK oraz st&'enia magnezu,
kreatyniny, mocznika, glukozy, triglicerydów, cholesterolu
ca!kowitego i cholesterolu frakcji HDL przy u' yciu automatycznego
analizatora BS-380 i odczynników firmy Shenzhen Mindray Bio-
Medical Electronics Co, Ltd (Mindray). Przeprowadzono
porównanie wyników pacjentów uzyskanych z wykorzystaniem BS-
380 oraz Konelab Prime 60i i odczynników firmy Thermo Scientific.
Stwierdzono w pe!ni zadawalaj#c# u' yteczno"( analityczn#
wyników oraz wysok# wspó!zale' no"( z wynikami analizatora
Konelab Prime 60i.

by!a wst&pna ocena eksploatacyjna
automatycznego analizatora biochemicznego BS-380, polecanego
dla ma!ych i "rednich medycznych laboratoriów diagnostycznych.
Producentem aparatu jest Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co, Ltd., z siedzib# w Chinach. Aparat BS-380 jest
nowym cz!onkiem rodziny aparatów BS, z których mniejsze, BS-
120, BS-200 i BS-300 znalaz!y ju' uznanie w"ród polskich
u' ytkowników.

Aparat BS-380 jest ca!kowicie automatycznym
analizatorem selektywnym umo' liwiaj#cym oznaczanie wi&kszo"ci
substratów, enzymów i bia!ek oraz wykonywanie oznacze$
immunochemicznych w p!ynach ustrojowych (surowica, osocze,
mocz, p!yn mózgowo-rdzeniowy). Aparat mo' e pracowa(
w systemie otwartym, jakkolwiek producent gwarantuje najwy' sz#
jako"( oznacze$ w wypadku u' ywania firmowych odczynników.
Mo' e by( wyposa' ony w modu! do oznaczania elektrolitów
Analizator wykonuje pomiary fotometryczne, w zale' no"ci od
metody: monochromatyczne lub bichromatyczne, punktu
ko$cowego, fixed time, kinetyczne, z prób# "lep# lub bez próby
"lepej. W oznaczeniach immunochemicznych wykorzystywana jest
technika turbidymetryczna. Wymagana obj&to"( próbki wynosi od
2 do 45 µl, obj&to"( odczynnika R1 od 150-350 µl, R2 od 20-200 µl.
Istnieje mo' liwo"( automatycznego rozcie$czenia próbki przed lub
po analizie do 1:150. Deklarowana przez producenta wydajno"(
analizatora jest sta!a, niezale' na od profilu wykonywanych
oznacze$. Przy maksymalnym obci#' eniu wynosi 300/godz,
a w aparacie z modu!em ISE 450/godz. Analizator mo' e by(
opcjonalnie wyposa' ony w dwa czytniki kodów kreskowych, dla
odczynników i próbek pacjenta. Mo' liwa jest dwukierunkowa
komunikacja analizatora z wewn#trzlaboratoryjnym jak i centralnym
systemem informatycznym.
Wsk!ad jednostki analitycznej wchodz#:
1. System fotometryczny wyposa' ony jest w siatk& dyfrakcyjn#,
umo' liwiaj#c# pomiar przy d!ugo"ci fali 340, 380, 412, 450, 505,
546, 570, 605, 660, 700, 740, 800 nm. Zakres mierzonej absorbancji
wynosi od 0-3Abs, rozdzielczo"( 0,001Abs.
2. Rotor na próbki rutynowe (1-49) i pilne (1-6) z czytnikiem kodów
kreskowych, materia!y kontrolne (1-5), kalibratory (1-11) oraz
4 odczynniki dodatkowe. Konstrukcja rotora pozwala na
wykorzystanie próbek pierwotnych w kilku rozmiarach oraz naczy$
typu Hitachi. Nie wykorzystywany aktualnie rotor wraz z próbkami
mo' na w ca!o"ci wstawi( do ch!odziarki.
3. Ch!odzony rotor odczynnikowy z czytnikiem kodów kreskowych,
na maksymalnie 58 pojemników. Odczynniki ciek!e, gotowe do
u' ycia, dostarczane s# w opakowaniach dostosowanych do kszta!tu
rotora, umo' liwaj#ce maksymalne zu' ycie odczynnika. Utrzymanie
rotora w temperaturze 2-8 C jest mo' liwe na pok!adzie aparatu po
zako$czeniu pracy analizatora. Rotor wraz z odczynnikami mo' na
tak' e wyj#( i w ca!o"ci wstawi( do ch!odziarki zewn&trznej.
5. Dwa pipetory przeznaczone do dozowania odczynników i próbek.
Pipetory automatycznie wykrywaj#poziom p!ynu, s#zabezpieczone
przed uszkodzeniem w wyniku kolizji zarówno w pionie jak
i poziomie. Dzi&ki czujnikowi w pipetorze odczynników analizator
ocenia aktualn#obj&to"( odczynnika i podaje informacj&o pozosta!ej

obj&to"ci odczynnika i liczbie oznacze$, które mog# jeszcze zosta(
wykonane.
4. System reakcyjny z dyskiem zawieraj#cym 72 kuwety
wielokrotnego u' ytku, o obj&to"ci do 360 µl. W kuwetach
przeprowadzane s# reakcje, a tak' e wykonywane rozcie$czenia
próbek. Producent zaleca przeprowadzanie raz w tygodniu
automatycznych procedur intensywnego mycia kuwet (30 minut)
i kontroli czysto"ci kuwet (20 minut). Kuwety zakwestionowane
przez system mo' na wymienia( pojedynczo. Deklarowana trwa!o"(
kuwet 6 miesi&cy.

5. O"miostopniowy system myj#cy, który usuwa mieszanin&
reakcyjn# z kuwet, myje detergentem i p!ucze wod#, oraz suszy
kuwety. Kuwety myte s#automatycznie po zako$czeniu oznaczenia
co zapewnia ci#g!# gotowo"( do pracy w trybie oznaczenia bez
przerywania trybu pomiarowego. Pipetory i mieszad!# s# myte
i p!ukane niezale' nie we w!a"ciwych gniazdach p!ucz#cych. Do
mycia wykorzystywany jest rozcie$czony detergent (0,5 l/godzin&)
oraz woda dejonizowana (10 l/godzin&) Zaleca si& bezpo"rednie
pod!#czenie aparatu do stacji uzdatniania wody, ale mo' liwe jest
wykorzystanie pojemników z wod#i dodatkowej pompy.

Oprogramowanie w!asne analizatora pozwala na wprowadzenie
danych pacjenta (PESEL, wiek, p!e( , grupa krwi), danych
zlecaj#cego i wykonuj#cego badanie, okre"lenie typu próbki i jej
cech charakterystycznych, archiwizowanie, przegl#danie
i drukowanie wyników bada$ pacjentów oraz bada$ kontrolnych.
Wyniki bada$ s# drukowane wraz z przedzia!em referencyjnym,
odpowiednim dla p!ci i/lub grupy wiekowej pacjenta. Wyniki
nieprawid!owe s#flagowane.

Modu! kontroli jako"ci pozwala przegl#da( wyniki oznacze$
kontrolnych w formie tabelarycznej i graficznej (wykresy Levey-
Jenningsa) oraz na bie'# co monitorowa( poprawno"( wyników przy
u' yciu wybranych przez u' ytkownika regu! interpretacyjnych
(mo' na dowolnie wybra( kombinacj&regu! prostych lub stosowa(
z!o' on#regu!&Westgarda). Analizator w oparciu o nr serii oraz dat&
wa' no"ci kalibratora przypomina o konieczno"ci kalibracji oraz co
wa' ne blokuje dost&p do kalibratorów z przekroczonym terminem
wa' no"ci. Oprogramowanie pozwala U' ytkownikowi na podgl#d
tak krzywych reakcyjnych jak i kalibracyjnych.

Analizator BS-380 (bez opcji
oznaczania elektrolitów i czytnika kodów kreskowych)
zainstalowano w Katedrze i Zak!adzie Analityki Medycznej
Akademii Medycznej we Wroc!awiu na okres 6 tygodni. Do
wykonywania bada$ wykorzystywano odczynniki firmy Mindray
(do oznaczania aktywno"ci ALT, AST, CK, st&'enia bia!ka
ca!kowitego, glukozy, bilirubiny ca!kowitej, mocznika, kreatyniny,
cholesterolu ca!kowitego, cholesterolu frakcji HDL, triglicerydów
oraz magnezu) oraz kalibratory i materia!y kontrolne firmy Randox,
zalecane przez producenta urz#dzenia. Dla oceny nieprecyzji w serii,
nieprecyzji w czasie oraz obci#' enia metod wykonywano pomiary
w materiale kontrolnym Hum Asy Control C2, seria 579UN
(o warto"ciach prawid!owych), Hum Asy Control C3, seria 413UE
(o warto"ciach patologicznie wysokich) oraz LPD Control 2, seria
1789CH (tylko cholesterol frakcji HDL). Niepowtarzalno"(
obliczono dla serii jednoczesnej 21 oznacze$, nieprecyzj&
w warunkach po"rednich oraz obci#' enie na podstawie 25 wyników
uzyskanych w ró' nych dniach.Wyniki przedstawiono w tabeli 1.

Drug# cz&"( pracy przeprowadzono we wspó!pracy
z Laboratorium Biochemicznym Samodzielnego Publicznego
Szpitala Klinicznego nr 1 we Wroc!awiu, w którym do wykonywania
bada$ biochemicznych wykorzystywany jest automatyczny
analizator Konelab Prime 60i firmy Thermo. W celu porównania
wyników dwu analizatorów przeprowadzano równolegle oznaczenia
w próbkach surowicy losowo wybranych pacjentów. Metodyka
oznacze$ wszystkich 14 parametrów b&d#cych przedmiotem
porównania by!a identyczna. Wyniki analizy nieprecyzji oraz
obci#' enia przedstawiono w tabeli 1 natomiast wyniki korelacji
i regresji przedstawiono w tabeli 2

Analizator BS-380 jest urz#dzeniem prostym w codziennej
obs!udze. Czas inicjacji aparatu od chwili w!#czenia do momentu
uzyskania dost&pu do menu wynosi 20 minut. Czas ten mo' na
wykorzysta( do uzupe!nienia roztworu detergentu, przygotowania
rotora odczynnikowego i umieszczenia próbek. Minimalna obj&to"(
próbki w naczyniu typu Hitachi o pojemno"ci 0,5 ml wynosi oko!o

o
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150 µl. Wydajno"( praktyczna systemu przy zleceniu pe!nego panelu
ocenianych parametrów wynios!a 238 oznacze$ w ci#gu pierwszej
godziny pracy. Czas liczono od momentu zlecenia wykonania bada$.
Poniewa' aparat rozpoczyna analiz& od mycia pierwszych kuwet,
mo' na przypuszcza( , ' e w toku pracy faktyczna liczba wykonanych
bada$ jest wy' sza. Po wyczerpaniu którego" z odczynników
zachodzi konieczno"( wstrzymania systemu, co spowalnia prac&
aparatu. Próbki zlecane jako pilne s# analizowane w pierwszej
kolejno"ci. Przy panelu bada$ 12 parametrów wyniki pierwszej
próbki STAT zosta!y wydrukowane po 14 minutach, kolejnej,
zleconej równocze"nie, po dalszych 3 minutach.

Menu analizatora jest skonstruowane przejrzy"cie, pozwala na
intuicyjne wyszukiwanie potrzebnych opcji. W trakcie pracy aparatu
w bardzo czytelny graficznie sposób przedstawiany jest aktualny
status dysku reakcyjnego z dost&pem do uzyskiwanych wyników,
odczynników i pozycji próbek. Mo' liwy jest podgl#d przebiegu
reakcji w czasie rzeczywistym. Krzywe reakcji wykre"lane s# dla
jednej lub dwu d!ugo"ci fali przez ca!y czas trwania oznaczenia.

W czasie oceny aparatu korzystano z oprogramowania w j&zyku
angielskim. Producent deklaruje udost&pnienie polskiej wersji
oprogramowania oraz systematyczne dostarczanie nowych wersji
oprogramowania

mo' na stwierdzi( , ' e analizator BS-380
charakteryzuje si&bardzo dobrymi parametrami analitycznymi, jest
prosty w obs!udze i przyjazny dla u' ytkownika. Ze wzgl&du na to,' e
ocena by!a przeprowadzana w okresie 6 tygodni i w oparciu
o niewielk# liczb&oznacze$ (oko!o 3000) trudno si&wypowiada(
o jego cechach eksploatacyjnych w warunkach pe!nego obci#' enia.
Bior#c jednak pod uwag& wyniki oceny nieprecyzji i obci#' enia
metod oraz wysok# zgodno"( wyników BS-380 z uznanym na
polskim rynku analizatorem Konelab Prime 60i firmy Thermo,
analizator firmy Mindray mo' e znale)( zastosowanie jako analizator
wiod#cy w ma!ych i "rednich medycznych laboratoriach
diagnostycznych lub jako analizator do pracowni bada$ pilnych
w du' ym laboratorium szpitalnym.

W podsumowaniu
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Czy czeka nas chi%ska inwazja w dziedzinie IVD ?

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

Chiny to jeden z najwi&kszych na "wiecie eksporterów
a jednocze"nie kraj z olbrzymim rynkiem wewn&trznym. Do
niedawna, w Europie wyroby azjatyckie by!y stosunkowo tanie,
jednak jako"( wielu z tych produktów przedstawia!a wiele do
' yczenia. Ta sytuacja ulega radykalnej zmianie. Firmy chi$skie,
które podejmuj# ekspansj&na rynki europejskie lub ameryka$skie
wprowadzaj#u siebie procedury zapewnienia jako"ci oraz rozwijaj#
dzia!y badawczo-rozwojowe wzorem"wiatowych potentatów
w bran' y diagnostycznych produktów medycznych.
Przyk!adem takiej firmy, która zawita!a na Polski rynek i oferuje
produkty do diagnostyki in vitro (IVD) jest Mindray (Shenzhen
Mindray Bio-Medical Electronics Co. Ltd.), jest to spó!ka notowana

na gie!dzie nowojorskiej. Siedzib# firmy jest nadmorskie miasto
Shenzhen w Po!udniowych Chinach s#siaduj#ce z Hong-Kongiem.
Obok dzia!u diagnostyki in vitro (IVD), firma posiada dzia!
diagnostyki obrazowej oraz wyposa' enia OIOM. Dzia! IVD to
g!ównie odczynniki i analizatory zarówno biochemiczne jak
i hematologiczne o ró' nej wydajno"ci. Znamienne jest,' e oko!o 25%
pracowników firmy Mindray (oko!o 1400 specjalistów) to osoby
zatrudnione w 6 dzia!ach badawczo - rozwojowych na kilku
kontynentach. Firma inwestuje oko!o 10% dochodu w prace
projektowe co zaowocowa!o uzyskaniem ponad 400 patentów
w ChRL i 40 w USA. Mindray eksportuje swoje wyroby do 190
krajów ca!ego "wiata. Pojawienie si& firmy Mindray na polskim
rynku daje nadziej&, ' e utrzymana b&dzie zdrowa konkurencja
w zakresie oferty dostaw dla laboratoriów medycznych aparatów
i odczynników dobrej jako"ci i umiarkowanych cenach i odsuwa
gro)b&zmonopolizowania polskiego rynku przez 2 -3"wiatowych
potentatów w tej dziedzinie.
S#dz&, ' e na retoryczne pytanie zawarte w tytule znajdziemy
odpowied) w ci#gu kilku najbli' szych lat%po' yjemy, zobaczymy.
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