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Rola Erodowiska Diagnostow Laboratoryjnych w
Reformowanym Systemie Ochrony Zdrowia.

Spod3eczefistwu
polskiemu i Polsce
potrzeba jest stworzyse
nowoczesn! s3u¢bé
zdrowia dajtct ochroné
zdrowia Obywatelom.
Potrzebna jest Polsce
nowoczesnoca Ww finansowaniairozdzia®em cerodkéw publicznych
stosowaniu terapii i Postawige nalesy pytanie:

pacjentem” citgle jest czynnikiem wywo3ujicym
zarzuty do Pafistwa, nadal

metod rozpoznawania Jakie & cele i zadania obecnie reformowanego

zaburzefi organizmu i
rozpoznawania
choroby. Polsce Jakies celeizadania obecnie reformowanego
potrzebne st metody nowoczesnego leczenia. Tesystemu ochrony zdrowia?
zae nie sprowadzajt sié do dostépu pacjenta do
leku niekiedy bez recepty, ktére obnigajt lub —
wygaszajt objawy lecz nie usuwaj! przyczyn. W
Polsce potrzebna jest na miaré potrzeb pochodzicymizbud¢etu
wspéiczesnych, medycyna nowoczesna. Ta zace
zaczyna sié od profilaktyki zdrowotnej. — wczesne rozpoznanie zagro¢efi dl
Profilaktyk* nie jest wywiad lekarski czy  populacjipolskiejlokalnieiindywidualnie
pielégniarski, ani zg3aszane symptomy pacjenta i— skrocenie trwania choroby i okresu
nie one pozwalaj! na wczesne wykrycie choroby przywracania do sprawnoceci zawodowej
lub zaburzenia zdrowia ani te¢, nie pozwalajt na —
monitorowanie niepomycelnych nastépstw zawodowejdla populacji polskiej
choroby. Cele te uzyskuje sié w drodze badafi— oszczédnoceae postépowania lecznicz
diagnostyki medycznej w tym laboratoryjnej. wratowaniu ¢ yciaizdrowia
Identyfikacjé niezdiagnozowanych choréb i — osilgniécie stanu w postépowaniu
zaburzefi prowadzi sie w szybkim trybie bardziej
przez techniki badafi objéte diagnostyk?!
laboratoryjnt ni¢eli pragmatyk! dotychczas
stosowan!. St'd powszechnie moéwi sié
o0 potrzebie reformy systemu ochrony zdrowia.

systemu ochrony zdrowia?

badania laboratoryjno  diagnostycznego (b
badanie laboratoryjne pozwala rozpoznaae

dziadanialeku)
by badania

Z czego wynika potrzeba programu reformy
sdu¢ by zdrowia?

laboratoryjno

) podaniem np. antybiotyku w szczegdlnoceci
Potrzeba dokonania reformy s3ucby wieku niemowlécym, dzieciécym i
zdrowia zg®aszona by®a ju; przez pacjentdw ms3odzieficzymdolat18

jakoby
nadopiekuficzego, co staje sié obecnie przyczyn?
dysproporcji miedzy oczekiwaniami pacjentéw
oraz pracownikow s3u¢ by zdrowia a systemem

unowoczecenienie systemu ochrony
zdrowia i zarztdzania cerodkami finansowymi

poprawa zdrowotnoceci spo3eczefistwa

wyd3u¢enie okresu aktywnoceci

medycznym, ¢ e leki majice dziadanie uboczne
nie béd! zlecane i podane bez wczeaeniejszegd

indywidualnych przypadkach negatywne skutki

diagnostyczne stawady sié dostépne przed
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nalecy, ¢e dot'd nie zosta® zmieniony system
dystrybucji tymi cerodkami. Has3o ,Pienitdz za
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i noceniki medialne od kofica lat 80-tych. S3u¢ ba

zdrowia w minionym systemie politycznym i Jakie s! zadania cerodowiska diagnostow
gospodarczym nie by®a wolna od laboratoryjnych w reformowanym systemie
niedoskonaZoceci. Czyniono jej zarzuty, ¢e by*@chrony zdrowia?

elitarna, nakierowana na wybiércze regiony, na

wybiércze grupy spoleczne. Finansowanie w— Diagnoceci laboratoryjni stosownie (
s®u¢bie zdrowia w poprzednim okresie nie wyksztascenia i zgodnie z dyspozycjan
wykazywa®o znamion Kkalkulacji kosztow i wyniesionymi z toku kszta3cenia musz
nakiadow oraz potrzeb wynikajicych z uczestniczyae w dziadaniach pafistwowy
rozpoznania zdrowotnoceci spo®eczefistwaijlokalnych w3adz terenowych w rozpoznawan
polskiego. Lata 90-te wymusi®y zmiany nie tylko  stanu zdrowotnego spo3eczefistwa.

w przestrzeni gospodarczej kraju ale réwnie¢, w— Diagnoceci laboratoryjni stage sié mu
zakresie finansowania dobrodziejstw partnerem i wspo63konsultujicym cz3oner
konstytucyjnych jakimi s ochrona zdrowia i  programu sanaciji spo3eczefistwa polskiego.
ocewiata. Podstawowym kryterium oceny— Diagnoceci laboratoryjni musz® by
sprawnoceci powszechnego systemu ochronyrozpoznawani jako cewiadczeniodawcy i wpis
zdrowia obywateli sta® sié stosunek nak*adu na wustawé o cewiadczeniach zdrowotnych.
s3u¢,bé zdrowia do PKB w przeliczeniu % udzia3u — Diagnoceci laboratoryjni z tytusu swoj
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i jest, ¢e dekompensacja systemu ochrony stan zdrowotnoceci populacji polskiej i br
zdrowia wynika®a ze szczuploceci funduszy przeciwdzia®afi zagro¢eniom dla zdrowiai ¢yd
przeznaczonych na ocewiadczenia zdrowotne,
finansowane ze cerodkéw publicznych. Stwierdzise
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Str. 4 Rola Erodowiska Diagnostéw Laboratoryjnych w
. Reformowanym Systemie Ochrony Zdrowia.

Diagnocecilaboratoryjni zobowitzani st dobrej, wiarygodnejdiagnostyce medycznejw tym laboratoryjnej.

do pe3niejszej eksploracji poznawczej osilgniéase Dlatego Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych wnosiza
medycznych i wynikéw badafi naukowych mogliwych do uwagi do projektow ustaw, by przynajmniej populacja dzieci i
wykorzystania w postépowaniu diagnostycznym, medycznym i miodziesy objéta by3a sta3!, powszechn! metod! budowania diagnozy i

leczniczym terapii w oparciu o diagnostyké laboratoryjnt. (Ewiadomoceee tegc
— do prowadzenia badafi poréwnawczych na du¢ych diagnocecilaboratoryjni posiadajt.
statystycznych prébkach materia3u biologicznego i ich analiz, ktére Dlatego tak wa¢nym elementem dochodzenia do prawa

pozwol* ré¢nicowase patologie stosownie do p3ci, wieku, grup wykonywania zawodu jest edukacja na poziomie przeddyplomowym i
zawodowych, populacji lokalnych i przestrzenno klimatycznych podyplomowym. W tym kierunku sz3y zamiary Krajowej Izby
ro¢ nic w geografii kraju oraz wynikajicych z potrzeb migracyjnych Diagnostow Laboratoryjnych i Ministerstwa Zdrowia, oraz
populacjiludzkiej Konsultantéw Krajowych by stworzyse profesjonalne podgtaw
— (te badania pozwol* na indywidualizowanie badafi komunikacji zawodowej miédzy specjalistami i cewiadczeniodawcami
laboratoryjnych i indywidualizowanie zalecefi i wskazafi wobrébie s3u¢byzdrowia.
terapeutycznych) Uzyskiwanie przez diagnostoéw laboratoryjnych 12 specjalizacji w
— do wnikliwej analizy materia3u badania laboratoryjnego obszarach diagnostyki laboratoryjnej stanowi fundament wspierania i
(ktéry zawiera oko3o 60% informacji o pacjencie), szczegllniegdy budowania optymalnej wiedzy o fizjologii
istnieje zalecenie inwazyjnej terapii medycznej i komunikowania i patologii dostarczanej lekarzowi i farmaceucie przez diagnosté
tych¢,e wynikdw oraz interpretacijé lekarzowi laboratoryjnego. Staje sie to konieczne tym bardziej, gdy rozpoznanie
— do opracowania raportu o stanie zdrowotnooceci postépowanialeczniczegow oparciuometodywerbalno obserwacyjne
spoleczefistwa na podstawie materiau dostépnego z badaBtaj! sié nie niezawodne. Zdolnoceae wyra¢ ania werbalnie tak po stroni
laboratoryjnych pacjenta i lekarza objawéw chorobowych i ich obserwacja staje sie
— do opracowania komunikatywnego jézyka zaczerpniétego i coraz piytszai zawodna.
stosowanego w naukach szczegé3owych jako sposobu przekazu Diagnostyka laboratoryjna tworzy poprzez badania materiadu
informac;ji o stanie zdrowia pacjenta dlalekarzai pielégniarki biologicznego pacjenta nie tyle suplement do wywiadu i obserwacji ale
— do opracowania systemu pozyskiwania informacji podstawé leczenia i staje sié bardziej niezawodn?! i jedyn! na ten czas
s3u¢,ebnych rozpoznaniu stanu zdrowia pacjenta dla diagnozy i terapiiviarygodn® metod! naukow?, empirycznt (EBM).
lekarsko farmaceutycznej Badanie laboratoryjne stanie sie wiarygodne jak opisano
wczeceniej, gdy béd! wykonane przez osoby profesjonalne, zgodnie z
Stid stawiamy tezé, ¢e organizm ludzki i jego fizjologia procedur?, kt6rt powinny okrecelase standardy postépowania
zawierajl w sobie wiele pok3addéw i poziomdw, na ktérych mo¢na medycznego naka¢gdym poziomie cewiadczef.
budowaae nowe rozpoznanie zdrowia i choroby. One stanowige winnyVa¢ noceae tych uwag jest niepodwagalna. Opracowywane przez KiD|
przestrzefi nowych penetracji, mogliwoceci pozyskania klucza dostandardy jakoceci we wszystkich typach medycznych laboratoriow
przyczyn choroby i metod przywracania zdrowia. diagnostycznychwyprzedzajt obecn! strategié praktyk lekarskich.
Wysidek cerodowiska diagnostow laboratoryjnych w nowym,
Fizjologiczne czésto pod3o¢ie choréb nakazuje reformowanym systemie ochrony zdrowia pozwalase bédzie na
poszukiwanie informacji na ich temat w dyscyplinach nauk, woké? realizacjé za3o¢,onych celéw. Podjéte przez oko3o 1,5 tys. diagnostow
ktérych porusza sié diagnostyka laboratoryjna. Poceréd nic laboratoryjnych ksztadcenie specjalizacyjne nowym trybem rokuje

m.in. kluczowe i centralne miejsce zajmuje: pozytywnie dla przyszioceci udzia3u badania laboratoryjnego w procesie
. chemiakliniczna diagnozy i terapii, wykonywanego przez profesjonalnych diagnostéw

. hematologialaboratoryjna laboratoryjnych, zace standardy jakoceci opracowane dla medycznyc
. cytomorfologiamedyczna laboratoriéw diagnostycznych béd! skuteczne poniewa¢, zapewnit

. immunologiakliniczna pe3niejszt ochroné zdrowia.

. genetykamedyczna Stanie sié to realne gdy zostan! uwzglédnione nasze postulaty w
. parazytologia medyczna reformowanym systemie zdrowia obywateli. Odejoecie w praktykach
. mikrobiologia leczniczych od dowolnoceci i uznaniowooceci w3tczenia niezbédnych do
. wirusologia diagnozowania i monitorowania terapii elementow uzyskiwania

. transfuzjologia serologiczna danych o zdrowiu i chorobie na rzecz obowitzujicej, okrecelonej cecicels
. toksykologia procedury postépowania leczniczego przyniesie skutki nie tylko w

. epidemiologia p3aszczyYnie zdrowotnooeci spo3eczefistwa ale nade wszystko takg
. analityka kliniczna oszczédnoceci finansowanych dotychczasowych sposobdéw leczenia

Zaoszczédzone cerodki b3édnych lekéw powtarzajicych i
Takie stanowisko wynika z centralnego usytuowania w/w nauk w przed3ugaj'cych cykle lecznicze mog* byee przesuniéte na wysoko
diagnostyce laboratoryjnej st'd te¢ wynika’a potrzeba obudowaniaspecjalistyczne cewiadczenia, ktorych spo®eczefistwo rownie¢, oczekuje
specjalizacjami kszta3cenia diagnostéw laboratoryjnych. Diagnozowanie zdrowia i choroby wraz z monitorowaniem procesu
Obecnocese diagnostyki laboratoryjnej w procesie stasegéerapeutycznego oparte na empirycznym badaniu laboratoryjnym
monitorowania zdrowia i zmian chorobowych a tak¢e procesie w tworzyze béd* medycyné XXI wieku, natomiast wiarygodnoceae wyniku
terapii farmakologicznej jest elementem nowoczesnym w medycynie. badaf bédzie gwarantowana obowitzujct norm?! przy udziale KIDL.
Wysokie nak3ady, ktore ponosi jednostka i spo3eczny system ochrony
zdrowia, w tym tak¢e budget pafistwa st zwykle wynikiem
sp6Ynionego reagowania na sygnady organizmu. Brak osadzenia przez INFORMACJA
wspé3czesne lecznictwo diagnozowania jednostek chorobowych iKrajowa lzba Diagnostow Laboratoryjnych w siedzibie, ul. Konopacka
ordynowania farmakoterapii w oparciu o diagnostyké powoduije, ¢e 4 W Warszawie dysponuje aktualnie 15 miejscami noclegowymi ( bez
znaczna czéceae diagnoz i ordynowanej farmakoterapii konstruowarm@cecieli) dla Diagnostow Laboratoryjnych na czas pobytu w Warszawie
jest na wywiadzie od pacjenta oraz metodzie préb i b3édéw w zokazjiudzia®u w szkoleniach specjalizacyjnychikursach. Nocleg bez
poszukiwania panaceum i medykamentéw na zg2aszane dolegliwocediobowi'zaf finansowyclzg3aszaj'cy, posiadaj'cy uregulowane
W ten sposéb zwiéksza sié zugycie lekéw i czéstotliwooese kontaktsk®adki czonkowskie, kontaktuje sié telefonicznie z Panem
pacjent lekarz, pacjent specjalista, pacjent szpital z obopélnym Jaros*awem Wrzoskiem (tel. kom.: 607 875 660).
odczuciem, ¢e generuje sié@ w ten sposob coraz wiéksze kosztyKierownik BiuraKIDL
Erodkiem skutecznym, szczegéinie w polskiej s3u¢ bie zdrowia, gdziéStanis®aw Kré¢ el
brak jest mechanizméw jak i nawykoéw tak i po stronie pacjenta jak i
lekarza, ¢ e jednym z filaréw dobrejdiagnozy i terapii jest oparcie ich na
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Borelioza z Lyme, laboratoryjne metody

rozpoznania zakag¢enia

Boreliozaz Lyme, laboratoryjne metody rozpoznania zaka¢ enia

Tomasz Chmielewski, Stanislawa Tylewska-Wierzbanowska, Metody diagnostyczne
Samodzielna Pracownia Riketsji, Chlamydii i Krétkow Odzwierzécych Prawidowe rozpoznanie boreliozy z Lyme zale¢y od odpowiednio
Pafistwowy Zak3ad Higieny, Warszawa dobranych metod i antygenéw diagnostycznych, nastépnie od

prawid3owej interpretacji wynikow.
Borelioza z Lyme jest najczéceciej wystépujict na cewiecie chorob® Powszechnie stosowane testy ELISAs! czue, proste w wykonaniu,
zakaYn!, przenoszon! przez kleszcze. Zakacsenie to ma chargktarantuj! szybkie uzyskanie wyniku nie podlegajicego subiektywnym
wielouk3adowy, w ktorym mog¢na wyodrébniee kolejne stadia. odénom badacza. Niestety ich niska swoistooeae, wynoszica 29-71% v
poczitkowym okresie, we wczesnej fazie (I stadium), po kilku dniach Iglle¢ noceci od zastosowanego antygenu [11], mo¢ie prowadziee d
tygodniach od chwili zakag enia, pojawia sié rumiefi wédrujicy, ktére@&dnych rozpoznari.
mog!towarzyszyee objawy grypopodobne. Stosowane testy diagnostyczne do wykrywania boreliozy z Lyme
Nastépnie dochodzi do zaka¢ eniawielu narztdéw i uk3adéw (11 stadiurg); nit sié miédzy sob® antygenem diagnostycznym. W testach pierwszej
pojawiaj* sié dolegliwoceci ze strony ocerodkowego lub obwodovgegeracji by3a to cala komorka bakteryjna, stosowana w metodach
uk3adu nerwowego, uk3adu kostno-stawowego lub uk3adu krl¢eimmunoenzymatycznych w formie sonikatu lub ca3a, nienaruszona
P6Yna borelioza z Lyme charakteryzuje sié nieodwracalnymi zmianasmorka w odczynie immunofluorescencii. Ze wzglédu na bardzo mast
stawowymi, uszkodzeniem uk3adu nerwowego w postaci encefalogatidistoceae, praktycznie testy tej grupy nie st ju¢, stosowane.
lub uszkodzeniem nerwéw czaszkowych, obwodowych, a takie Zestawy diagnostyczne ELISA stosowane w badaniach
przewlek3ym zanikowym zapaleniem skoéry. Wielopostacioyeeprzesiewowych powinny naleseae przynajmniej do drugiej generaciji,
choroby wymaga diagnostyki ré¢ nicowej i czésto sprawia trudnocegomiewag, w grupie tej zostaa udoskonalona swoistoceae i w du¢, ym stopni
prawid3owym rozpoznaniu. zostaly ograniczone krzy¢owe reakcje. Do tej grupy nale¢?! testy, w
Dla udatwienia identyfikacji zakag¢ efi jak i dla celow epidemiologicznyktdrych albo antygenem diagnostycznym st izolowane frakcje biaek
wprowadzono definicjé przypadku boreliozy z Lyme. Pierwsz! definigibo stosowana jest wstépna absorbcja krétkami Reitera. Szczepy
sformuowano w 1991 roku w USA. Obejmowala ona chorychugywane do produkcji antygenu musz! wytwarzaze biatko OspC
rumieniem wédrujlcym oraz chorych z co najmniej jednym objaweumoyg liwiajice wykrycie swoistej odpowiedzi w klasie IgM oraz DbpA
boreliozy p6Ynej i potwierdzeniem rozpoznania klinicznego badan{elecorin  binding protein A, dawniej pl17), bédce dominujicym
laboratoryjnym [1]. Europejska definicja wprowadzona w 1996 roku jesttygenem w odpowiedzi lgG.
szersza ni¢, amerykafiska ze wzglédu na wystépowanie w Europie, colW najnowszej, trzeciej generacji testow, jako antygeny
najmniej trzech chorobotworczych dla cz3owieka genogatunBdwdiagnostyczne stosowane st rekombinowane bia3ka. Dopgshc
burgdorferisensu lato, tjB. burgdorferi sensu strictd3. garini ora. otrzymano i sprawdzono pod wzglédem przydatnoceci w diagnostyce
afzelii zwilzane z tym wiéksze zré¢ nicowanie objawéw choroby [18]. boreliozy z Lyme, biaska p83/100 (wskaYnik péYnej fazy choroby), p41
W Europie najczéceciej wystépgjt garini  Bi afzeli , podczas dsly (flagelina, p4lint (wewnétrzna czéceee cztsteczkiflageliny o masie 14 000
burgdorferi sensu stricto znacznie rzadziej i zwykle w Europi@e reaguj'ca krzyiowo z flagelint innych gatunkéw bakteryjnych),
wschodniej. Zré¢nicowanie szczepdéw wywo3ujicych zakag enia biegka b3ony zewnétrznej OspAi OspC i p39. Ostatnie badania wskazujt,
naszym kontynencie musz? byae brane pod uwagé przy opracowywg@ialziéki uzupe®nieniu antygenu diagnostycznego o rekombinowane
nowych testow diagnostycznych, jak PCR oraz antygenéiaka DbpA (pl17)ip58, atakee pl4, p30, p43 mog¢na uzyskaze wiéksz!
diagnostycznych do badafi serologicznych.  Jest to bardzo wagnéocese testu. Ostatnio z powodzeniem w Stanach Zjednoczonyc
poniewa;, w ostatnim czasie wykryto w Europie kolejne, nowsprowadzono rekombinowany swoisty antygen VISE i pochodzicy z
chorobotwércze genogatunBi, valaisianai B. spielmanii. niego syntetyczny peptyd C6. Przydatnoceae tych antygendw zdajt sié

potwierdzaae badania surowic pochodzicych od europejskich chorych z
Antygeny Borrelia burgdorferi sensu lato w diagnostyce zaka¢enia rumieniem wédrujicym, ACA i zapaleniem stawéw. Jednoczecenie
Swoiste dla B. burgdorferi bia3ka, ktére mog! byse wykorzystane ji@nak zwraca si€ uwagé na koniecznooeae 0sStro¢nego przenoszer
antygeny diagnostyczne charakteryzujt sié znaczn! heterogennoagyitkow badafi z USA do Europy ze wzglédu na wystépujice tu
Wystépujtce w Europie trzy chorobotwdrcze dla cz3owieka genogaturiéi¢ nicowanie genogatunkéw i heterogennoceae immunodominujtcyct
i jeden w Ameryce P3n mo¢na podzielize na przynajmniej sieditopow antygenu VISE[6].
serotypow, bioric pod uwagé jedynie zré¢ nicowanie wystépujicych na W kacdym przypadku, powinny byse oznaczone przeciwcia’a
powierzchni komérki swoistych biasek OspA. Odpowiadajt or@bu klas. Uzyskanie ujemnego wyniku badania serologicznego we
podzia%owi na genogatunki. burgdorferi sensu stricto - serotyp 1,\¥Bczesnej fazie zaka¢enia nie przesidza o rozpoznaniu. Zalecane jest
afzeli-serotyp 2, B. garini - serotypy od 3do 7[23]. powtorzenie badania z now! probk® surowicy po up3ywie 4 tygodni od
W przypadku biatka OspC, na podstawie résnic w sekwengjist'pienia pierwszych objawow choroby.
aminokwaséw, wyodrébniono dotychczas 4 serotypy krétkow [24]. Jest Nalesy také e pamiétace, ¢ e swoiste przeciwcia®awykrywane st tak¢ ¢
to biatko wysoce immunogenne, odpowiedzialne przede wszystkini zasob zdrowych, co mo¢se cewiadczyse o bezobjawowym przebiegt
wczesnt odpowiedY humoralnt. choroby. W zale¢noceci od stopnia nara¢enia na kontakt z kleszczam
Jednym z najbardziej immunogennych biaek w kom&deurgdorferi odsetek os6b z przeciwcia’ami wynosi od 12% w normalnej populacji
jest flagelina, biako wchodzice w sk3ad wici. Wywo3uje ono silni(krwiodawcy) do oko3o 40% w grupach ryzyka np. weerdd lecenikow [3,4].
wczesn! odpowiedY humoralnt. Bia%ko to w poczitkowym i koficowy@becnoceae samych przeciwcia®, bez objawow zaka¢enia, nie mo¢e by
odcinku 3aficucha, wykazuje wysoki stopiefi homologii z sekwenefskazaniemdo leczenia.
aminokwasow flageliny Bacillus subtilis (65%) i Salmonella W 2000 roku opublikowano, opracowane przez miédzynarodow!
Typhimurium (56%) [20]. Epitopy charakterystyczne dla gatunRu grupé ekspertéw, zalecenia dotyczice prawidowe] diaghkds
burgdorferi zlokalizowane st tylko miédzy 129 a 251 aminokwasen@boratoryjnej boreliozy z Lyme (angielska wersja ,MiQ 12 Lyme
Koficowa sekwencja tego polipeptydu wykazuje a;, 80% homologB@rreliose” dostépna w internecie na stronie:
bia3kiem flageliny T. pallidum [5]. http://www.dghm.org/red/index).
Obecnie w diagnostyce wykorzystywane s! tak¢e  wysoce Ze€ wzglédu na liczne nieswoiste reakcje krzyiowe i faszywie
konserwatywne, a jednoczecenie immunogenne epitopy w heterogesigggiinie wyniki, ktorych nie mo¢ na byo wyeliminowaee w powszechnie
biaskach wytwarzanych in vivo, jak np. peptyd C6oiasku VISE czy Stosowanych testach ELISA, mimo wprowadzania ro¢snych antygenow
analog bia3ka DbpA (p17). diagnostycznych (sonikat ca3ej komorki, izolowane bia3ka, antygeny
Podstaw! rozpoznania boreliozy z Lyme jest obecnoceee okrecel@h@gnbinowane), zalecana jest obecnie dwustopniowa diagnostyka
objawéw klinicznych, potwierdzonych badaniem laborajayyn, Serologiczna.
wykrywajtcym swoiste przeciwcia3a klasy IgM i/lub IgG dla antygenéw
B. burgdorferi.
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rozpoznania zaka¢ enia

. Polega ona na oznaczeniu w pierwszym etapie poziorimne badania
przeciwcia® po3iloceciowymi testami ELISA o wysokiej czulod@odstaw! rozpoznania laboratoryjnego boreliozy z Lyme st badania
Nastépnie, prébki surowic, z ktérymi uzyskano wynik dodatni lderologiczne. Opisywane s! jednak serologicznie ujemne przypadki
witpliwie dodatni st badane jakoceciow! metod! Western-blot o wysokieproby. Przyczyna tego zjawiska nie jest wyjaceniona, miédzy innymi
swoistoceci, w celu weryfikacji wczeceniejszych rezultatéw. Interpretésjmaczy sié to mogliwooeci! powstawania komplekséw
wynikow badaf ELISA i Western-blot odbywa sié wed3ug cecimtaunologicznych [16]. W zwilzku z tym, je¢eli mimo ujemnego

ustalonych kryteriow. wyniku nadal klinicznie podejrzewane jest zaawansowane stadium
boreliozy, mo¢ na zastosowaee inne dodatkowe metody diagnostyczne, jal
Western-blot np. PCR lub hodowlé itp. Majt one tak¢e zastosowanie u chorych z
Jako test potwierdzaj'cy Western blot powinien charakteryzowasen@éypowym rumieniem wédrujicym, przy podejrzeniu wczesn
wysok?, nie mniejsz* ni¢, 95% swoistoceci. neuroboreliozy, w ktérej nie zostady jeszcze wytworzone przeciwciala

Pierwsze kryteria oceny wyniku badania metod! Western-blot ustalonaz u chorych z obni¢,ont odpornocecit.
zostaly przez Center for Disease Control and Prevention (CDC) w
Atlancie, USA. Interpretacja uzyskanych wynikéw zgodnie z tyRCR
kryteriami jest czésto zalecana przez producentéw testéw i nie rzagiidcuchowa reakcja polimerazy umogliwia wielokrotne powielanie
automatycznie stosowana na kontynencie europejskim. M eokrecelonych, charakterystycznych dla danego drobnqustro
prowadziee do b3édow w rozpoznaniu. fragmentow genomu. W przypadku B. burgdorferi sensu lato, najczéceciej
Opracowanie kryteriow oceny wynikéw badafi metod! Western-bleykrywane st sekwencje genéw kodujicych flageliné, biaska b3ony
przeprowadzonych u chorych z terenu Europy jest bardziej z3o¢ oneeznétrznej (Osp), 16S-RNA i 5S-23S-RNA [14]. PCR jest metod*
wzglédu na wystépowanie kilku genogatunkéw chorobotwérczychbaadzo czu3t, a dolna granica wykrywalnoceci wynosi oko3o 10-1000
obszarze tego kontynentu. komarek w badanej prébce. Pomimo swych niewtpliwych zalet posiada
Analiza wystépowania przeciwcia3 przeprowadzona w ramach prograedmak szereg ograniczefi. Do najwag niejszych nale¢y rodzaj materia3u
EUCALB, wykaza3a przydatnooese nastépujicych 8 antygendwlovbadania i stadium choroby, w ktérym zosta® pobrany. Materia3
diagnostyce zaka¢ &1 burgdorferi  sensu lato: OspC i p41 dla IgM oganetyczny krétkdw czéaeciej mo¢,nawykryae w ostrej fazie choroby ni¢ w
p83/100, p58, p4l, p39, OspC, DbpA (pl7) dla 1gG, jakkolwigdj okresie przewlek3ym. DNA krétkéw wykrywa sié w oko2o 60-70%
wykazano zré¢,nicowane ich znaczenie. Stwierdzono, bowiem ¢ e czufgorakOw skory pobranych z rumienia wédrujicego i w oko3o 60%
i swoistoceee metody zale¢,na jest od genogatunku szczepu u¢ytego/f@kkow ze zmian typu ACA [14,17,19]. U chorych z rumieniem
antygen diagnostyczny. Wa¢,nym elementem jest zastosowanie kryteriédrujicym DNA B. burgdorferi we krwi stwierdza sié nie czéceciej ni¢, u
uwzglédniajicych odpowiedY immunologiczn? na antygeny szczepdkn3o 18% chorych, w p3ynie mézgowo-rdzeniowym DNA wykrywa sié
najczéceciej wystépujlcych na danym terenie. Ponadto,jézyw 38% przypadkow w neuroboreliozie wczesnej i w 25% w
interpretacja wynikow powinna byese réwnies powilzananeuroboreliozie péYnej [8,9]. W zalesnooeci od stosowanych starterow
charakterystyk?! objawo6w klinicznych stwierdzanych na danym teresmioceae metody PCR w p3ynie stawowym wynosi od 48% dla starterow
[13]. komplementarnych do sekwencji genu 16S rRNA do 96% dla starteréw
Aby poprawnie zinterpretowase wynik badania, potrzebna jestinformeigaOspA [10]. Na wynik badania mo¢e miese wpdyw obecnocese w
natemat czasu trwania choroby, z ktérym cecicele zwilzane jest pojaviiad#ym materiale DNA pochodzicego z komoérek gospodarza, jaki
sié przeciwcia® dla okrecelonych antygendw. We wczesnej borelioareuj'cy wp3yw innych  sk3adnikow  tkankowych takich jak
znaczenie ma intensywnooceae przynajmniej dwoéch frakcji biaskowgahmoglobina, heparyna, porfiryny. Ograniczenia te mog! prowadziee do
(p41i0spC)iw zwitzku z tym konieczne jest stosowanie odpowiedniahyskiwania wynikéw fa3szywie dodatnich jak i fadszywie ujemnych.
kontroliwewnétrznych, aby ocenise badanie pasiloceciowo. Powag¢ ny wp3yw na otrzymany wynik majt te¢, metody ekstrakcji DNA,
Dostépne st testy, w ktorych rozdzia’owi poddano albo lizat caddly¢, ze wzglédu na niewielk! liczbé bakterii w badanym materiale mog¢e
komorki albo wyselekcjonowane bia3k burgdoferi  produkowam®chodziae do strat prowadzcych do fa3szywie ujemnego wyniku [14].
przez komorki E. coliw wyniku manipulacji genetycznych. Ponadto startery zastosowane do reakcji musz* umog liwiage amplifikacjé
Zalet! lizatu calej komorki jest mogliwocese wykrycia wiékszej liccbggmentéw DNA charakterystycznych dla wszystkich
immunogennych frakcji. Wad! natomiast to, ¢e w niektoryanorobotwdrczych i potencjalnie chorobotwérczych genogatunkéw B.
przypadkach trudno jest rozré¢niee frakcje swoiste od krzy¢ bwgdorferisensulato z t* sam? czu3ocecit.
reagujlcych. Zastosowanie jako antygen diagnostyczny w metodzie
immunoblot, szczepu, ktéry wytwarza swoiste, immunogenne biaPl@owla
wymaga dok3adnej standaryzacji i bardzo precyzyjnej indentyfikd€jasyczne postépowanie w diagnostyce mikrobiologicznej, hodowla i
frakcji biaskowych przy pomocy przeciwcia® monoklonalnych. izolacja czynnika etiologicznego nie spe3nia warunkéw wymaganych w
Na terenie Europy zalecany jest w diagnostyce Western-blotugynowej diagnostyce. Aby wydaae wynik hodowlé krétkéw prowadzi
antygenami B. afzelii (szczep PKo) poniewa¢, charakteryzuje sié@do 3 miesiécy. Uzyskany po tym czasie ujemny wynik nie wyklucza
najwiéksz! czudocecit. zaka¢ enia. KrétkB. burgdorferii mo¢na izolowaae ze zmian skérnych
Przyjmuje sié, ¢e jeseli antygenem jest szcBepafzelii to wy(iioptaty), p3ynu mozgowo-rdzeniowego, p3ynu stawowego i krwi.
immunoblot jest dodatni je¢eli przeciwciala IgM reaguj! przynajmniefzu3oceae tej metody w Il stadium choroby waha sié od oko30 10 do 30%
jedn? frakcjt z pocerdd: p41l (silna reakcja), p39, OspC, DbpA (OspNNgjczéceciej dodatnie posiewy uzyskuje sié z bioptatow skory pobranych
Wraz ze zmian! antygenu diagnostycznego zmieniaj!l sié réwniegimienia (ok. 50-85%), rzadziej z pdynu mézgowo-rdzeniowego (ok.
kryteriainterpretacji (patrz Tabelal). 10%), z chrzistki stawowej; najmniej izolacji uzyskuje sié z p3ynu
Zastosowanie antygendw rekombinowanych ma wiele zalet. U¢ yciesigtwowego i krwi.
daje pewnoceee, ¢ e uzyskane reakcje dotycz! wy3lcznie swoistych bia3eldoo hodowli krétkéwB. burgdorferii  stosowane jest bardzo
Ponadto, mo¢liwe jest zastosowanie w jednym tececie swoistych Hi@ghte pod3o¢se BSK (Barbour'a, Stoenner'a, Kelly'ego) i jego ro¢ne
pochodzicych z r6¢nych genogatunkéw, np. DbpA OspC i BmpAmadyfikacje, najczéceciej pod3o¢,e BSK w sk3ad ktérego wchodzi ponad
tak¢ e swoistych peptydéw bédcych fragmentami bia3ek, ktére w ca366esk3adnikow, takich jak aminokwasy, witaminy, elektrolity; dodatkowo
wywo3ujt reakcje krzy¢ owe, jak np. biatko p41lipeptyd p4lint., atakgst wzbogacane surowict krélicz? (6%) [12]. Inokulum nie mo¢.e byae
antygendéw wytwarzanych przez bakterie tylko w warunkach in vivo, jatniejsze ni¢, 10 komdrek bakteryjnych. Géstooeae zawiesiny bakteryjnejw
DbpAiVIsE. Ponadto, testy z antygenami rekombinowanymi st obecpi@i?o¢,u BSK-H po inkubacji 14 dni nie przekracza 1010 komorek w 1
lepiej wystandaryzowane ni¢, z lizatem komdrkowym [15]. ml, a czas miédzy podzia®ami komérkowymiwynosi oko3o 12 godzin. Na
Dodanie do zestawu antygenow biaek DbpA i VISE znacznie zwiékprd3o¢ ach stadych bakterie te rosnt jeszcze wolniej [7].
czudoceee testu. We wczesnym stadium choroby, czésto przeciwciala Ig@®. burgdorferist bakteriami powoli rosnicymi na dostépnych
dla VISE pojawiajt sié przed przeciwcialami IgM dla innycbbecnie sztucznych pod3o¢iach bakteriologicznych. Opliyana
antygenéw([21,22]. temperatura wzrostu krétkéw przy obni¢onym poziomie tlenu wynosi
32-370C.
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Hodowlai PCR —Nohimans M.K.E., Blaauw A.A.M., van den Bogaard A.E.J., van Boven

W poréwnaniu z zakag eniami innymi drobnoustrojami, liczba krétkowrnP-A- E\{aluation qf nine serolggical tests for diagnosis of Lyme borreliosis.
dostépnych do badania prébkach materiadu klinicznego jest bardzo nifa?- Clin- Microbiol. Infect. Dis13, 394-400 (1994) _
na granicy wykrywalnoceci metod PCR. Ocenia sié, ¢e w p3y_n'? llack R.J., Teleford Ill S.R., Spielman A. Standarization of medium for

. d . liczba tvch drob troib . K %‘buring Lyme disease spirocheté@sClin. Microbiol.31 , 1251-1255 (1993)
mozgowo-rdzeniowym ficzba tych drobnoustrojow ni€ przekracza g,q son J., Guy E., Andrews N., Wilske B., Anda P., Grandstrom M.,

komérek w 1 mL [8], i uzyskanie wystarczaj'cej iloceci DNAKrétkow d@,ser U., Moosmann Y., Sambri V., Schellekens J., Stanek G., Gray J. A
amplifikacji metod* PCR jest czésto niemog¢liwe. Mogna najpiegiropean multicenter study of immunobloting in serodiagnosis of Lyme
wykonage posiew, a nastépnie po hodowli przez 1-2 tygodnie, poszukiaegiosis.J. Clin. Microbiol.38 , 2097-2102 (2000)

DNA B. burgdorferi sensu lato metod! PCR. Ma to szczegdlniechmidt B.L. PCR in laboratory diagnosis of hurmBarrelia burgdorferi
znaczenie w przypadkach klinicznego rozpoznania neuroboreliozy prfsctions. Clin. Microbiol. Rev10, 185-201 (1997)

s’abej odpowiedzi immunologicznej lub jej braku. Taki sposéfchulte-Spechtel U., Lehnert G., Liegl G., Fingerle V., Heimerl C., Johnson
postépowania z materia®em klinicznym, podnosi znacznie CZU%&&%& Wilske B. Significant improvement of the recombinant Borrelia-specific

badania diagnostycznegow kierunku boreliozy [2]. |mmunog|0bu|in G immunoblot .test by _additipn of V]sE and a DbpA o
homologue derived from Borrelia garini for diagnosis of early neuroborreliosis.

J. Clin. Microbiol.41, 1299-1303 (2003).

aQhutzer S.E., Coyle P.K., Belman A.L., Golightly M.G., Drulle J.
Seqestration of antibody ®orrelia burgdorferi in immune complexes in
seronegative Lyme diseasmncet335 :312-315 (1990)

—Schwartz I., Wormser G.P., Schwartz J.J., Cooper D., Weissensee P.,
Gazumyan A., Zimmermann E., Goldberg N.S., Bittker S., Campbell G.L.,
Pavia C.S. Diagnosis of early Lyme disease by polymerase chain reaction
amplification and culture of skin biopses from erythema migrans lesions.
Clin. Microbiol. 30, 3082-3088 (1992)

—Stanek G., O'Connel S., Cimmino M., Aberer E., Kristofertsch W.,
Grandstrom M., Guy E., Gray J. European Union concerted action on risk
assesment in Lyme borreliosis: clinical case definitions for Lyme borreliosis.
Wien. Klin. Wochenscht08 741-747 (1996)

—on Stedingk L.V., Olsson I., Hanson H.S., Asbrink E., Hovmark A.
Polymerase chain reaction for detectionBairelia burgdorferi DNAIn
skin lesions of early and late Lyme borrelio&sr. J. Clin. Microbiol. Infect.
Dis. 14, 1-5 (1995)

—Wallich R., Moter S.E., Simon M.M., Ebnet K., Heiberger A., Kramer M.D.
TheBorrelia burgdorferiflagellum-associated 41-kilodalton antigen

Tabela. Interpretacja wyniku badania metod* Western-blot z antygen
wystépujicychw Europie genogatunkéw

Picemiennictwo (flagellin): molecular cloning, expression, and amplification of the derfect.
—Centers for Disease Control and Prevention. Case definitions for public he/ffiun-58, 1711-1719 (1990). o _
surveillance Morbid. Mortal. Weekly Ref89 (RR-13):19-21 (1990) —Wilske B. Diagnosis of Lyme borreliosis in EuropMector-Borne Zoon. Dis .
—€hmielewski T., Fiett J., Gniadkowski M., Tylewska-Wierzbanowska S. 3(4)_’ 215'227.(2003) ) ) ] )
Improvement to laboratory recognition of Lyme borreliosis with the —Wilske B., Fingerle V., Sculte-Spechtel U. Microbiological and serological

combination of culture and PCR metholial. Diagn.7  (3/4):155-162 (2003jiagnosis of Lyme borreliosiSEMS Immunol Med. Microbio#9 , 13-21
—CEhmielewski T., Tylewska-Wierzbanowska S. Wystépowanie przeciwcia3 20(_)7)- ) )

swoistych diaBorrelia burgdorferi u ludzi zdrowych na terenie PolsRizeg ~ —Yilske B., Preac-Mursic V., Gobel U.B., Graf B., Jauris S., Soutschek E.,
.Epidemiol 56, 33-38 (2002) Schwab E., Zumstein G. An OspA serotyping system Borrelia

—Chmielewski T., Tylewska-Wierzbanowska S. Prevalendgafelia burgdorferi based on reactivity with monoclonal antibodies and OspA
burgdorferiand HGE antibodies in forest workers in Poland. IX InternationalS€duence analysis. Clin. Microbiol.31 , 340-350 (1993)

Conference on Lyme Borreliosis and other tick-borne diseases. 18-22.08.200%/Iske B., Preac-Mursic V., Jauris S., Hofmann A., Pradel I., soutschek E.,
New York, USA. Schwab E., Will G., wanner G. Immunological and molecular polimorphisms
—€oleman J.L,. Benach J.L. Identification and characterization of an ©f OSPC, animmunodominant major outer surface protelBooelia
endoflagellar antigen oBorrelia burgdorferi J. Clin. Invesg4 , 322-330  burgdorferi Infect. Imnmur61, 2182-2191 (1993)

(1989)

—Goetner G., Schulte-Spechtel U., Hillermann R., Liegl G., Wilske B., Fingeﬁjres autoréw

V. Improvement of Lyme borreliosis serodiagnosis by a newly developed
recombinant immunoglobulin G (IgG) and IgM line immunoblot assay and
addition of VISE andDbpA homologues. Clin. Microbiol.43 , 3602-3609.
—Kurti T.J., Munderloch U.G., Johnson R.C., Ahlstrand G.G. Colony format
and morphology iBorrelia burgdorferi .J. Clin. Microbiol25 , 2054-2058
(1987)

—ebech A.-M., Hansen K Dete?tion Bbrrelia bUrgdC.)rferi DNA in urine KOMUNIKAT RZECZNIKA DYSCYPLINARNEGO KIDL
samples and cer‘ebll’osplnal fluid samplgs from patlgnts Wlth garly and late Rzecznik Dyscyplinarny KIDL nie odpowiada na telefony
Lyme neuroborreliosis by polymerase chain reactiolin. Microbiol.30 , i anonimowe pisma .

1646-1653 (1992)

—Nocton J.J., Bloom B.J., Rutledge B.J., Persing D.H., Logigian E.L., Schmighzeimie informujé, ¢ e zainteresowane osoby i strony kierujice do Rzecznika
C.H., Steere A.C. Detection Borrelia burgdorferi  DNA by polymerase  pyscyplinarnego KIDL (ul. Konopacka 4, 03-428 W-wa) skargi | pisma powinny
chain reaction in cerebrospinal fluid in Lyme neuroborreligsitfect. Dis. przesy3aae je pisemnie (!!1) z podaniem adresu do korespondencii, zace w przypadk

Pafistwowy Zak3ad Higieny

Samodzielna Pracownia Riketsji, Chlamydii i Krétkéw
idewierzécych

A" Chocimska 24, 00-791 Warszawa

tel. 022-5421261, e-mail: tchmielewski@pzh.gov.pl

174, 623-627 (1996) ) PT Diagnostéw Laboratoryjnych, oprécz adresu, nale¢y podase numer wpisu na
—Nocton J.J., Dressler F.,, Rutledge B.J. Rys P.N., Persing D.H., Steere A.Ciista diagnostowlab. DANE TE POZOSTAJ¥ WYE¥CZNIE W DYSPOZYCJI
Detection ofBorrelia burgdorferi DNA by polymerase chain reaction in | DO INFORMACJI RZECZNIKA DYSCYPLINARNEGO KIDL

synovial fluid from patients with Lyme arthritisl. Engl. J. Med330 , 229-234 p,0c7nik Dyscyplinarny KIDL
(1994) Ewa Tuszewska



Str. 8 Jaka jest przyczyna tak du¢,ej ré¢,norodnooeci
cen za badania laboratoryjne?

Jaka jest przyczyna tak du¢ ej ré¢norodnoceci cen za badania \W Polsce obserwujemy doceze du¢e rozdrobnienie jeceli chodzi o iloc

laboratoryjne? dziadajicych laboratoriow medycznych  niewiele jest dugyc
laboratoriéw wykonujicych powy¢ ej 1 miliona badaf /rok. Dodatkowo
dr Ewa Ewi'tkowska obserwujemy, ¢e od czasu wdro¢senia reformy w ochronie zdrowia
ZDL ICZMP £6dY bardzo wiele laboratoriéw wykonuje zdecydowanie mniejszt iloceae badar

Zaistnia’e w Polsce przemiany ustrojowe oraz reformalahoratoryjnych  byae mo¢e dlatego, ¢e czéoeee badaii wykonu
ochronie zdrowia wymusi®y stworzenie systemu wydatkowamowopowstade laboratoria sektora niepublicznego a byae mog.e dlatego
publicznych cerodkow finansowych w oparciu o rzeczywiste kosz&zmniejszy?a siéiloceze zlecefi lekarskich.
poniesione przez zak3ady opieki zdrowotnej ( zoz) przy leczeniboratorium medyczne funkcjonujice w publicznym sektorze
okrecelonych przypadkéw chorobowych ochrony zdrowia ma obowi'zek prowadziee swéj rachunek kosztéw wg
Reforma ta spowodowa®a wspodistnienie na rynku us®ug medyczmgeorzidzenia MZ z 22.12.1998 ( Dz U nr 164 poz.1194 ) a wszelkich
dwdch niezalegnych podmiotow, w tym wypadku zoz- publicznycldkupéw niezbédnych materia3éw i zestawéw odczynnikowych
niepublicznych. Dodatkowo nast!pi®o urynkowienie czéamsiug dokonuje drog®zamdwiefi publicznych. Bezpoceredniigdéwny wpdyw na
medycznych. Powstanie wolnego rynku us®ug medycznych cehé jednostkow! - ma ilocese asortymentu zg2oszona do postépowani
wprowadzi®o zasadé konkurencyjnoceci  takie w zakresie bpglaftargowego jak réwnie¢ forma wiasnoceci sprzétu analitycznego -
laboratoryjnych. Zasada ta powinna byse oparta nie tylko zB&upnaw3asnoceae czy dzier¢awa.
konkurencyjnoceci oferowanych cen ale réwnieg, i jakoceci us®ug, adddratoria niepubliczne dokonujt zakupéw negocjujlc gen
kolei jest pochodn® spesnienia okrecelonych standardow, zapewniaj'gggipocerednio z dostawcami.
jakoceee oraz umogliwiajtcych ich obiektywn! weryfikacjézy pw chwili obecnej dziéki automatyzacji proceséw analityypam
jednoczesnejochronie pacjentaipersonelu. Nasz wysi®ek wiri@gtépuje zmniejszenie iloceci zu¢ywanych odczynnikéwupga
byae skierowany najakoceae wyniku jak rownie¢, i ca’ej oferowanej usdégtiynnikow i sprzétu medycznego drogt postépowania przetargowego,
zuwzglédnieniem réwnie¢, jej strony ekonomicznej. dziéki konkurencji pomiédzy dostawcami umog liwia uzyskanie doceee
Medyczne laboratorium diagnostyczne =~ mo¢e funkcjonowaze jakRich cen jednostkowych przy produkcie o poréwnywalnej jakoceci,
niezalecny niepubliczny zoz lub byee czéceci* publiczne§o phizy zachowaniu sta®oceci cen nawet na okres trzech lat. W ten sposol
niepublicznego zoz-u. Ju¢, sam fakt formy w3asnoceci laboratorium rg@dieje mog liwoceae obnigania bezpocerednich kosztéw wykonywan
rzutowage na charakter i rozk®ad kosztéw majlcych wplyw na cea@afi. Poprzez pozyskiwanie sprzétu analitycznego o szerokich
jednostkow? badania laboratoryjnego. mo¢ liwoceciach analitycznych, szybkich, o wysokiej wydajnoceci, ktdre
Medyczne laboratorium diagnostyczne jest laboratorium badawcay@gt byse podiczone systemem komputerowym- mocemy réwnies,
wykorzystujicym iloceciowe i jakoceciowe metody analityczne i badapigmalizowaze zatrudnienie jak réwnie¢, powierzchnié zajmowant przez
w materiale biologicznym pobranym od pacjentow na zlecenie lekarghigoratorium. Ograniczenie zajmowanej powierzchni zmniejsza koszty
lub na ¢yczenie weasne pacjenta. Badania te stanowi' czéigegibatacyjne ale réwnie, mocse wilzae sié z polepszeniem i
postépowania lekarskiego majicego na celu rozpoznanie choreRyrawnieniem organizacii pracy wlaboratorium.
monitorowanie jej przebiegu i leczenia oraz okrecelenie stanu zdrowiggleonany w czwartym kwartale 2006 roku 30% wzrost wynagrodzefi w
celow profilaktycznych, epidemiologicznych i orzeczmi@t ochronie zdrowia, giéwnie w sektorze publicznym, ma doceze istotny
lekarskiego. Ka¢de laboratorium zobowizane jest do prowadzejgyw nawzrost cen jednostkowych badafi laboratoryjnych, szczegélnie
sta’ej, codziennej i w pe*ni udokumentowanej wewn'trzlaboratoryjpgjtych placéwkach gdzie zatrudniony jest personel o wysokich
kontroli jakoceci wszystkich wykonywanych badafi, jak rownie¢ mghlifikacjach i gdzie penione st dy ury zak3adowe.
poddawaee sié stadej kontroli zewnltrzlaboratoryjnej, przynajmniej gboratoria sektora niepublicznego st ro¢ nej wielkoceci mas3e, duge lub
jednym z istniej'cych systeméw krajowych lub miédzynarodowych. Zgeciowe, wykonujic rd¢ny zakres i ré¢ ne iloceci badafi laboratoryjnych.
stworzenie systemu zapewnienia jakooeci i prOW&dZGnlafOkOﬁWlekszooeae wykonuje tylko te badania, ktére mo¢ na wykonaae na ré¢ ne
odpowiedzialny jest kierownik laboratorium b'dY osoba przez niegpu analizatorach. Natomiast czéceae badaii manualnych, pracoch3onny,
upowag niona, o odpowiednich kwalifikacjach, ktora jest zobowi'zanaidp specjalistycznych wolt zakupiee w laboratoriach publicznych lub ¢t
przeprowadzania wewnétrznych kontroli oraz do prowadzeni do zaniechania tego typu badafi diagnostycznych. Czésto pracujt w
przechowywania dokumentacji. Koszty materia*éw kontrolnych ofggmieszczeniach o ma3ej powierzchni, przy optymalnie zredukowanym
zugywanych odczynnikow na wykonanie oznaczef kontrolnych ogggnie zatrudnienia personelu fachowego. Stid rachunek kosztéw
koszty udzia®u w zewnétrznych sprawdzianach musz* byee uwzglédnjgpfikajicy z eksploatacji i wynagrodzefi mo¢e byse znacznie
w kalkulacji kosztow badafi. korzystniejszy w poréwnaniu z laboratoriami sektora publicznego. Z

Warunki lokalowe laboratorium powinny spe®niage wymagaRgifiei czéceae dugych i sieciowych laboratoriéw niepublicznych ponosi
niezbédne dla waceciwej organizacji pracy oraz higieny i bezpieczefigdat®ty posiadania i utrzymania cerodkéw transportu niezbédnych do
pracy zgodnie z rozporzdzeniem MZ. Kaidy materia® biologicznyrzewo enia materiasu biologicznego pobranego od pacjentéw, czésto z
podlegajicy procesom analitycznym w laboratorium medycznyioeae du¢ych odleg®oceci.
traktujemy jako materia3 zakaYny i dlatego personel laboratorium 'Sizystkie te czynniki mog® koficowo wpdynize na cené Kkoficow!
miege zapewnion! odpowiednit ilocege odzie¢y ochronnej, rékawipgagiania.
sprzétu jednorazowego, cerodkéw czystoceciowych i dezynfekcyjnych.

Materia3 biologiczny po wykonaniu badafi musu byese poddany w3aceciwej

utylizaciji.
Wsp63czesne medyczne laboratoria st nowoczesne, o dusym stopniu
automatyzacji, zapewniajtce du¢,t sprawnocea i niezawodnogeae proceséw
analitycznych oraz zatrudnia personel o odpowiednich kwalifikacjach do

typu i profilu prowadzonych badafi.. Czésto laboratoriuna S{ﬁfeADKA CZEONKOWSKA W KIDL WYNOSI

zapewnienia citgioceci wykonywanych badafi musi posiadaze ap

zastépcz® (np. szpitalne i du¢ge laboratoria), urztdzeny 2

telekomunikacyjne i systemy informatyczne. 5 ,00 Z£ ( PIETNAEGCIE Z£OTYCH

Nale¢sy uznaee, ¢ e jakoceae wykonywanych badafi w takich nowoc M'I‘ESIECZNIE(podstawa prawna parag raf 1
I

wady nr2/2003 KRDL z 13 stycznia2003r)

laboratoriach, dobrze zarzdzanych powinna byse wysok
poréwnywalna. Réwnie¢, koszty poniesione na wykonywanie bada
takim samym sprzécie analitycznym, podobnymi lub takimi samymi
metodamii odczynnikami powinny byae poréwnywalne. Jednakg e tak nie
jest.




Jakoceae wynikéw badari laboratoryjnych Str. 9
a zdrowie

Ka¢,dy kierownik laboratorium powinien w oparciu o szczegdiowvielce istotn! spraw? jest, aby wynik badania diagnostycznego by?
statystyké wykonywanych badafi dokonywaze analizy koszWigrygodny.Wynik (raport z badania) jest koficowym efektem
wpdywajtcych na cené koficow! badania i poréwnywaze jt z cend?iSZel pracy.Wiarygodny wynik mo¢na uzyska}ae tylko w Iaki)ora_ltor_lach
badafi w innych laboratoriach, szczegélnie o podobnym lub takiRE niaj’cych wymagane standardy3ze szczegllnym uwzglédnieniem
samym wyposa¢eniu i zakresie wykonywanych badafi. Znajom etentnego persc_)nelu (vyykszta ceme,_dooewadczeme )Cz_y

. . . ) - Owiek nie zas3uguje na wiarygodny wynik ? ? - jest to pytanie
kosztow laboratorium jest bardzo wag¢na przy ustalaniu %'fbryczne ajednak . . .
jednostkowych badaii laboratoryjnych Kierownik laboratorium oprégaiem przed nami - diagnostami - jest wiele pracy., aby laboratoria
tego ¢ e jest osob* posiadaj'ct wysokie kwalifikacje zawodowe musi byjge3niady standardy jakoceci - w szerokim tego s*owa znaczeniu.
rownie¢, osobt odpowiedzialn® za caokszta®t dziaalnoceci rownieesy absolutnie wiaceciwe, aby sonda¢,owo przeprowadzize ankieté cele
zakresie konkurencyjnoceci laboratorium na rynku us3ug medycznycbc®y aktualnego stanu diagnostyki laboratoryjnejw Polsce.
oparciu o rachunek kosztébw mog¢na oceniee czy wykonywalfignagania jakoceci obejmujt zaréwno made laboratoria w terenie,
okrecelonych badari jest uzasadnione z ekonomicznego punktu widZah@gatoria w szpitalach , sanepidach, stacjach krwiodastwa, laboratoria

czy nalecy zrezygnowase z jego wykonywania i w uzasadnioriygHkowe jakiduge siecilaboratoriow.
orzypadkach zakupize je winnym ocerodku. omocne w tej ocenie st Normy : PN-EN ISO/IEC 17025:2005 , PN-EN

Zastanawiajice jest wiéc dlaczego przy ustalonych Za%d%189:2006r oraz wytyczne zawarte w rozporzidzeniach Ministra

. ; . . rowia. Bez wzglédu na rodzaj wdra¢sanego systemu zarzidzania
funkcjonowania a nawet wyposagenia medycznych laboéator kocecia trzeba uwzglédnize dwa podstawowe pojécia - procesy |

obserwuje,my tak du¢e zré¢nicowanie cen jednostkowych bada i%ht6w. Proces opisuje sposéb , w jaki wykonywana jest praca w
poszczegolnych kategoriachw naszymkraju. ) organizaciji /laboratorium/. Aby jakoceae koficowej us3ugi by3a w3aceciwa
Czycby negocjacyjny charakter dokonywania zakupow pa@Wa{a, ny jest prawid®owy / udokumentowany / przebieg procesu. Drugim
laboratoriom sektora niepublicznego na uzyskiwanie tak niskich ¢Rfjeciem systemu jakoceci jest klient. Od klienta / pacjenta wszystko sié
zakupowych zestawow odczynnikowych od dostawcOw co asczyna.To ON jest naszym pracodawct, od NIEGO pochod¢t
nastépstwie daje bardzo niskie ceny jednostkowe badafi laboratoryjpjehitdze. Istotne w systemie jakoceci jest to, aby zechcia® ON nadal

z jakimi sié spotykamy w laboratoriach niepublicznych. korzystase z usiug wsacenie naszego laboratorium. Zmiana zasa
funkcjonowania opieki zdrowotnej sprawida, ¢e tak jak w innych

Jakoceese wynikow badari laboratoryjnych bran¢ach - bardzo istotna stada sié rywalizacja o klienta / pacjenta.

a zdrowie Jednym ze sposobow zwiékszajicych konkurencyjnoceze jest wiacen

jakoceae, a w szczegolnoceci zarzidzanie przez jakoceae. Budowanie jak

HANNA HAUSNER ma na celu uporztdkowanie, a nastépnie doskonalenie ca3ej organizacji/

laboratorium. Jest to bardzo wa¢ny instrument budowania zaufania
Cz3owiek jest si®t napédow? w rozwoju wielu dziedzin nauki - co rzutufei€dzy organizacj! a aktualnymiiprzysz3ymiklientami.
najakoceee ¢ ycia. Jakoceae to tak¢e mogliwoceae eliminowania niepewnoceci i szanse
U zarania dziejéw ludzie otrzymali przes3anie - " czyficie sobie zierhiddowanie trwasego zaufania.
\poddan?'-tak te, sié dzieje, choae nie zawsze z dobrym skutkiem.  Zmiana zasad finansowania zak*adow opieki zdrowotnej wp3yné®a na
Cecht naszych czaséw jest wzrost znaczenia jakoceci we wszystkighst znaczenia takich pojéee jak : jakoceeze, efektywnoceze dziasal
dziedzinach ¢ ycia. W3aceciwa jakooeze jest szczegdlnie istotna w obsatiatializacja kosztow.
gdzie od niej zalecy nie tylko zadowolenie i satysfakcja klienta, &lelem pracy laboratorium stao sié nie tylko samo wykonanie badania,
przede wszystkim zdrowie i ¢ycie cz3owieka. Takim obszar@he di¢enie by cewiadczona usiuga by®a weaceciwej jakooeci, spesnic

niewtpliwie jest opieka zdrowotna. wymagania klienta / pacjenta i p3atnika. Jakoceze staje sié podstaw
Zgodnie z dokumentami Ewiatowej Organizacji Zdrowia /WHO/ jaksdg#gecznego  funkcjonowania, wyznacznikiem kultury - oigagji,
w opiece zdrowotnejjestjednym z najwy¢ szych priorytetow. czynnikiem sukcesu rynkowego a nawet utrzymania sié na rynku. W

W dokumencie ,,Zdrowie 21" zawarte jest 21 celéw opieki zdrowotnejtakich wacenie dobrze dzia®aj'cych laboratoriach chcemy pracowaze
Cel 16 méwi ,,do 2010r nale¢y zapewnise zarzidzanie w opieségaee satysfakcjé z pracy, poprzez mogliwoceae rozwoju zawodoweg
zdrowotnej w kierunku przejcecia na programy zorientowane Di@dgnoceci laboratoryjni pracujt w wielu dziedzinach / bran¢ach :
populacje oraz na opieké medyczn® ukierunkowan! na wyngalityka, mikrobiologia, immunologia, cytodiagnostyka, patologia,
zdrowotny" /1/ Wynika z tego, ¢.e placéwki s3u¢ by zdrowia musz? di;gesetyka, parazytologia, epidemiologia, sdu¢ ba krwiitd.

do zadowolenia pacjenta, uwzglédniajc jego potrzeby ora\¥szystkich nas 3lczy wspéine zadanie -- dobrze wykonage swoj' prace,

poprawiae jakoceae cewiadczonych us3ug. aby uzyskany wynik by3® przydatny w dalszych postépowaniach -
Zdrowie jest specyficzn! wartocecit o szczegélnym wymiarze etycznymedycznych, wywiadu epidemiologicznego, w analizie zakKac,
Zdrowie nie jesttowarem - nie maceny - jestbezcenne. szpitalnych, w3aceciwym doborze antybiotyku, w badaniach

WHO uznaje fakt, ¢ e pojécie zdrowia jest pojéciem bardzo z3o¢,onymgenetycznych , przetaczaniu krwi analizie stanu zdrowia spo3eczefistwa
Jest kilka definicji zdrowia - m.in. * zdrowie to stan dobregdd, itd. Jest to szerokie pojécie medycyny laboratoryjnej, medycyny
samopoczucia fizycznego, psychicznego i spolecznego, a nie tgiRartejnafaktach-takim celom sdu;y nasza praca.

nieobecnoceze choroby lub niepe3nosprawnoceci /2/-definicja z 1947 r

*zdrowie jest warunkiem wstépnym dobrostanu fizycznego i

psychicznego oraz dobrej jakoceci ¢ ycia; jest miart postépu w dziedzinie

zmniejszenia ubdstwa, zaciecenienia wiézi sposecznych i eliminowhnid.B.Karski ,,Zdrowie 21 - zdrowie dla wszystkich w XXI wieku"
dyskryminaciji"/3/ Centrum organizacji i Ekonomiki Ochrony Zdrowia . Warszawa 1999
Zdrowie wreszcie jest stanem subiektywnym, a wiéc ocenia je oschd4

ktort ta kwestia dotyczy, ale w sensie obiektywnym o zdrowiu mo2eJ.B.Karski,, Teoria organizacijii zadzania ~w promocji zdrowia
orzekaae tylko lekarz. "COIEOZ"“Warszawa 1997rs.7

Lekarz zbierajic wywiad dotyczicy stanu zdrowia pacjenta - stawda J.B.Karski, A.Koronkiewicz ,, Zdrowie 21 - zdrowie dla wszystkich w
hipotezé. W wielu przypadkach tu w3acenie zaczyna sié rola diagne¥tywieku .Podstawoweza®o¢ enia polityki zdrowia dla wszystkich w
laboratoryjnego, bowiem ta hipoteza musi ( powinna byRggionie Europejskim WHO" Biuro Regionu Europejskiego
zweryfikowana. Kopenhaga-Warszawa 2000r.s13

Wyniki badaf laboratoryjnych rzutujt na dalsze postépowanie

lekarzawzglédem pacjenta.



Str. 10 Wspd3czesne cytometry i ich
' zastosowanie

Nowa epoka cytometrii przep3ywowej- wspé3czesne cytometry i ichSorters). Rok péYniej Coulter wszed3 na rynek z TPS-1, zastépuj'c go
zastosowanie pdéYniej serit EPICS. W roku 1976, po po3tczeniu Johnson & Johnson z
Dr Jaros3aw Baran Bio/Physics Systems powsta3 Ortho Diagnostics Systems, ktéry w 1978r.
Zak3ad Immunologii klinicznej PAIP Colegium Medicum UJ ~ naby? prawarownie¢, do ICP od Phywe AG, oferujic zaréwno analizatory
(Cytofluorograf), jak i sortery (ICP). Tak wiéc na poczttku lat 80-tych,
Cytometria jest metod! pomiaru ws3aceciwooeci fizycznyalb iffzy du¢e firmy B-D, Coudter i Ortho oferowa’y laserowe cytometry
chemicznych pojedynczych komérek lub innych ,czistekdrzep®ywowe z mo¢liwocecit sortowania Po roku 1985 zarowno B-D jaki
biologicznych (izolowane jidra komérkowe, kwasy nukleimm Coulter wprowadzi®y niesortujice cytometry przep3ywowe (FACScan i
mitochondria, chloroplasty itp.). W cytometrii przep3ywowej pomiary &PICS Profile) wykorzystujice ch®odzone powietrzem lasery argonowe
dokonywane st w urzidzeniach zwanych cytometrami przep3ywowy@diiskiej mocy. Urztdzenia te przeznaczone by3y zaréwno do diagnostyki
w trakcie przepdywu komaérek lub czistek w strumieniu cieczy. Definidfiinicznej jak i badafi naukowych. W poowie roku 1987 Ortho
ta obejmuje wiec réwnieg, liczniki hematologiczne, jednak dla celow tefg@rzesta®o produkeji cytometréw i sprzeda®o zobowitzania servisowe
opracowania zostanie ona ograniczona tylko do aparatéw zdolnycfpdd. Powtdrnie Ortho pojawio sié na rynku w 1992 r. z modelem
pomiaru wa3aceciwoceci fizycznych i fluorescencji komdriskék Cytoron Absolute budowanym w Japonii przez firmé Omron, by
przep3ywajlcych w strumieniu cieczy (zwanych réwniegtopniowo znowu wycofage sié pod koniec dekady. W 1988 r. na rynku
cytofluorymetrami). Dzigki postépowi jaki sié dokona3 w ostatni€tometrycznym pojawi‘a sié firma Cytomation, pocz*tkowo oferujca
latach w optyce, elektronice, in¢ynierii laseréw, dziéki rozwojofilko systemy CICERO do udoskonalania przetwarzania danych i
informatyki dzisiejsze cytometry przep®ywowe s! urzidzeniami RfZyspieszania sortowania dla dostépnych woéwczas uriidze
znacznie wiékszych mogliwoceciach pomiarowych ale i 2atwiejszyréPiuj'cych, aby w 1994 r. rozpocz'ee sprzeda¢ moduowych sorteréw
obs3udze. Réwnie¢, postép w produkcji coraz to nowych barwniki@Flo (,modular high speed celi sorter”) stworzonych przez zesp6® Gera
fluorescencyjnych sprawi3, ¢e wspoé3czesne cytometry afibtrvan den Enghaw Lawrence Livermore National Laboratory (5). Od tego
analizowaz jednoczasowo nawet do kilkunastu paramet€d@su datuje sié obecnoceze trzech wielkich firm cytometrycznych, ktdre
pochodzicych z pojedynczej komorki. Zasadniczo wyré¢nia sié d@ninujt narynku do chwili obecnej: BD Biosciences, Beckman Coulter
rodzaje cytometréw przep2ywowych - analizatory i sortery komérkov@o®czone w 1997 r.) i DakoCytomation (po3czone w 2001 r.). Oprocz
Sortery posiadajt zdolnoceze nie tylko zbierania danych o przepdywajisghtrzech wielkich, na rynku obecne s* i inne firmy oferuj‘ce swoje
komérkach (ich analizy) ale réwnieg, izolacji (sortowania) w wysokigytometry.
stopniu czystoceci (>99%) komoérek spedniajicych okrecelone przez
operatora kryteria. Analizatory cytofluorymetryczne
Ostatnie lata dziéki wprowadzeniu technologii cyfrowej zapoczttkowa3 o
now! epoké w rozwoju cytometrii przep3ywowej jako techniki naukowbBD Biosciences
badawczej. Opracowanie to stanowi formé kompendium wiedzy o ] o )
dostépnych obecnie komercyjnych cytometrach przepdywowych i RcScan firmy Becton Dickinson by® pierwszym nowoczesnym
zastosowaniu zaréwno w diagnostyce medycznej jak i badaniagflizatorem dostépnym komercyjnie od 1985 r. Pocz'tkowo byZo to
podstawowych. Z za3o¢ enia wiéc informacije dotyczice opisu cytométfztdzenie ,trzykolorowe" wspépracujice z komputerem Hewlett-
przedstawione. Czytenika zainteresowanego podstawami cytom@gilych seria systemow analizy Consort zosta®a zast'piona przez
przep3ywowej odsy3am do artykusu ,Cytometria przep3ywowa - istGaCStation wspoépracujict z komputerami Apple Macintosh. Wraz ze
metody i jej wykorzystanie” (1). zmian! systemu komputerowego na Apple'a rosnicym
Rozwdj cytometrii przep3ywowej zapotrzebowaniem na analizé czterokolorow! Becton-Diskin
zmodernizowa® model do dwulaserowego (laser argonowy 488 nm i
Pocz!tki cytometrii przep3ywowej siégajt roku 1934, kiedy to Moldava#iodowy 635 nm) analizatora czterokolorowego nazywaj'c go
opublikowa? na 3amach Science artyku® o metodzie liczenia komdr@kSCalibur. Urz'dzenie to rejestruje w opcji jednolaserowej 7
p3ynicych w kapilarze za pomoc! czujnika fotoelektrycznego (2). By3g@rametrow, w tym 3 fluorescencije: zielon* (515-545 nm, ,FL1"), ¢ 6°to-
jednak tylko pomys? i sam autor nigdy nie wprowadzi® go w ¢ycR@maraficzow! (564-606 nm, ,FL2") i czerwon* (> 670 nm, ,FL3"); w
Pierwsze urzidzenia powstaly natomiast w polowie lat 40-tyct®picii dwulaserowej- 8 (4 fluorescencija - czerwona 653-669 nm, ,FL4" -
anlizowad one komoérki bakteryjne ,p3ynice” w powietrzu a nie Wzbudzana jest przez laser diodowy 635 nm). Dla wybranego rodzaju
strumieniu cieczy. W 1947 r. Gucker opublikowa3pierwsze doniesienféd@rescencji mo¢liwa jest analiza, ,szerokoceci" sygnasu (,pulse width")
cytofluorymetrycznej detekcji bakterii w aerozolach (3). Badaniakorzystywana do eliminacji dubletow i agregatéw komorkowych.
rozpoczéte jeszcze w trakcie trwania || Wojny Ewiatowej, sponsorowd@datkowym parametrem jest czas. System akwizycji danych mo¢e
prze armié amerykafisk! mia3y na celu szybk?! identyfikacjé w powietrgiestrowase komorki lub ,cz'stki biologiczne" przep*Awaj z
bakterii i/lub ich zarodnikéw na wypadek u¢ycia broni biologicznej.Gzéstoceci* > 30 000/s. Mo¢liwa jest regulacja prédkoceci przep3ywu
oczywistych wzglédéw badania te nie mog® byse ujawnione pri2edbki: niska (12 u,l/min), cerednia (86 /min) i wysoka (60 I/min).
zakoficzeniem wojny, stid opublikowane zostady dopiero w 1947 r.Rgdatkowo, FACSCalibur mo¢e byse wyposaiony w opcjé sortowania
urzidzeniu tym prébki powietrza analizowane bydy w komorA&ia®aj'c' na zasadzie mechanicznego wychwytu wybranej (jednej)
przepdywu" w ciemnym polu (podobnie jak w mikroskopii ciemneg@®pulacji przez kapilaré poruszajict sié ruchem wahad®owym w
pola) po ocewietleniu cewiat’em widzialnym z najmocniejszej zriféjieniu cieczy (,catcher tube sorting”). Ze wzglédu na ma3
woéwczas lampy jakt by3 reflektor samochodu marki Ford. Urzidzenieydajnooceae tego typu sortowania (ok. 300 komorek/s) i fakt, ze sortowans
pozwala®o na detekcjé z 60% prawdopodobiefistwem czistek o cereBARYacja jest bardzo rozcieficzona (kapilara aspiruje relatywnie du¢e
0.6 um. Paradoksalnie historia zatoczy3a koo, gdy¢, w ostatnich latadjgioceci p3ynu), rozwi'zanie to nie cieszy sié du¢! popularnocecit.
atakach terrorystycznych armia amerykafiska ponownie interesujeZBigranie i analiza danych (zapisanych w systemie FCS 2.0) odbywa sié
cytofluorymetrycznt metod® wykrywania bakterii w powietrzu (4). D& programie CellQuest lub CellQuest Pro na komputerach Apple’a
roku 1970 na rynku cytometrycznym istniady tylko dwie firmy#yposacsonychw procesor PowerPCG4.
amerykafiska Bio/Physics Systems, za30¢,0na przez Lou Kamentsky'ego,
produkujica Cytograf i Cyto fluorograf oraz niemiecka Phywe ABACSCount jest ma’ym analizatorem przeznaczonym do
dystrybuujica Impulscytophotometer (ICP), komercyjn? wersj aparddizeprowadzania analizy subpopulacji limfocytow CD4 i CD8 u
Dittrichai Gohde firmy Partec. Wkrétce potem Technicon wprowadzisRacientow zaka¢ onych wirusem HIV. Wyposa¢ ony w helowo-neonowy
rynek Hemalog D, pierwszy z serii przepdywowych licznikégielony laser (543 nm) rejestruje 2 rodzaje fluorescencji emitowanej
hematologicznych ré¢nicujicych populacje leukocytow, a w 1974p¥zez fykoerytryné i koniugat fykoerytryny z barwnikiem cyjaninowym.
Becton-Dickinson wprowadzi® sorter komoérkowy FACSACSCount desygnowany jest g36wnie do laboratoriéw klinicznych w
zapoczitkowujicy technologié FACS (Fluorescence Activated Ceff@jach owysokiejzachorowalnocecinaAlDS.
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LSR Il zapoczitkowa3 now! linié analizatoréw BD. Jestto w pe3mbwnie;, kompensacjé wszystkich par fluorescencji Dziéki
cyfrowy analizator mogtcy wspé3pracowaee z 4 kserami i analizujicywlprowadzeniu nowych barwnikéw fluorescencyjnych EPICS XL by?
15 fluorescencji! Zastlpi® on analogowy apat8R | , ktdry még3 bjedynym analizatorem mogtcym analizowaee 4 fluorescencje wzbudzane
skonfigurowany jako trojlaserowy, z mog¢liwocecit analizy ddwiat3em lasera argonowego o d3ugoceci fali 488 nm. Analiza danyct
fluorescencji. LSR Il w optymalnej konfiguracji mo¢e posiadasbywa sié w programie XL SYSTEM 11 v.3.0 lub EXPO32 ADC. XL
niegazowy (,solid state") kser Sapphire 488 nm (Coherent), laser YSESTEM Il pracuje w cerodowisku DOS w systemie Windows 98SE i
355 nm do emisji UV (Lightwave), 25 mW fioletowy diodowy lasewykorzystuje do zapisu danych format FCS 2.0. System jestanie
YioFlame 405 nm (Coherent) i czerwony laser diodowy 638 nmbieraze 12 parametrow, z czasem, stosunkiem fluorescencji (,ratio") i
Ca3kowit! nowocecit technicz! jest wprowadzenie optykarametrem PRISM, w3icznie - identyfikuje populacje komdrkowe w
cewiatdowodowej i rozdzia® sygna36w biegnicych do poszczegdlmmdwrciu o ,pozytywnocese” lub ,negatywnoceae" dla maximum 6-cit
detektoréw rozmieszczonych po okrégu za pomoct! zwierciade? o bandgbranych markeréw. Program EXPO 32 ADC (,Advanced Digital
wysokiej wydajnoceci. Rozwilzanie to sprawia, ¢e straty cewiat®@oshpensation”) dodatkowo umog liwia automatyczn! kompensacjé do 4
zminimalizowane poniewa¢, po odbiciu, ka¢,dy sygna? przechodzi tylkorescencji i analizé do 16 parametréw. Model EPICS XL-MCL
przezjedenfiltr optyczny umieszczony bezpocerednio przed detektordodatkowo wyposa¢ony jest w automatyczny podajnik probek

. . . ) (,multicarouselloader").
LSR Il wykorzystuje do zbierania danych w pe3ni cyfrowy system

FACSDiVa i nowy oparty o komputery typu IBM program pracuj'cy w

cerodowisku Windows XP. System cyfrowy umogliwia m.i@ytomics FC 500 jest cyfrowym analizatorem, mogicym
zastosowanie dowolnego parametru lub logicznej kombinacii (i/mxéeprowadzaae detekcjé 5-ciu fluorescencji (FITC, PE, PE-Texas red,
dwu i wiécej parametrow do rejestracji sygnaiw (,triggering’y.E-CY5lubAPCiPE-Cy7) wzbudzanych przez jeden lub dwa lasery (20
Wszystkie sygnady podlegajt cyfrowej obrébce réwnoczeoeni MV laserargonowy 488 nm|120 mW laser '.'1|e.'Ne 6133 nmlub&}mVYIaser
czéstocecit 10 miliondéw razy na sekundé (10 MHz) wykorzystujic Egdowy 635 nm), z cyfrow kompensacy i skal® logarytmicznt po

bi i oz | h ¢ | zeksztasceniu danych zbieranych w 20 bitowej skali linearnej. FC 500
itowe przetworniki sygna®éw analogowych na cyfrowe (,analog ?1a|izuje dane w programie CXP lub MXP (przystosowany do zbierania

digital converters"). Elektroniczny ,czas martwy" jest Wyeliminowan&ébek z piytek titracyjnych) w systemie Windows 2000, u¢ywajc do
co pozwala na zwiékszenie liczby analizowanych komorek (ponaghisu formatu FCS 3.0. Urzidzenie zapisuje do 16 parametrow
20000/s). Dziéki wyeliminowaniu wzmacniaczy logarytmigzh uwzglédniajic czas, stosunek fluorescencjii PRISM. W analizie mog liwe
mog liwy sta® sié bardziej dok3adny pomiar fluorescencji, poprawigjgst ucgycie 24 parametrow. Mogliwa jest rownie; kompeasacj
liniowoceze, kompensacjé i ocené iloceciow!. Kompensacja mo sdfjgare’owa”, a prezentowane dane w formie wykreséw punktowych
dokonana dla wszystkich par fluorescencji zaréwno przed jak i @8Ot-plot”) lub histograméw mog* byae *atwo przenoszone do innych
0 mo¢,e wchodziee w sk3ad zautomatyzowanej stacji cytometrycznej

zamieniane na skalé logarytmiczn! (5 dekad) réwnie¢, ,,software'ov\? " ted Cvt trv Solution” h eei i podaiicel probki
przy u¢yciu 18-tobitowej elektroniki. Maksymalnie urztdzenie mog| n eglri;;; ytometry Solution”), przygotowujcej i podaj'cej probki

rejestrowaee 16, a w analizie mo¢ na u¢ywaae 36 parametrow, w tym pS‘l%

powierzchni (,area”) i standardow' wysokoceze piku (,height”) @lgi Lap Quanta jest najnowszym analizatorem firmy Beckman-
wszystkich 16 parametrow, plus dodatkowo dwa ,ratio”, szerokocese@i{ter wyposaconym w laser 488 nm oraz lampé rtéciow!
(,width")iczas. umoyg liwiajict wzbudzenie barwnikéw cewiat®em o d3ugoceci 366 nm, 405
. ) . nm lub 435 nm. Urzldzenie rejestruje 3 kolory fluorescencji oraz
FACSCanto | i FACSCanto Il to najnowsze, w peni cyfrowegpiatoceae  komorek (,Coulter volume"; rozwilzanie stosewan
analizatory. Pierwszy z nich, dwulaserowy zosta® wprowadzony naryfikikach hematologicznych) i ich ziarnistoceae (,side scatter"), co
w koficu 2003 r. Wyposa¢,ony w 20 mW laser 488 nm typu ,solid stateinog liwia dok3adniejsze ni¢, w innych systemach zr6¢nicowanie
17 mW He-Ne laser diodowy 633 nm, jest 6-ciokolorowym (FITC, PEorfologiczne badanych populacji oraz podanie wielkoceci komorek
PerCP lub PerCP-Cy5.5, PE-Cy7 i APC, APC-Cy7) analizatorem.(wn) lub ich ceredniej objétoceci (femtolitry). Dodatkow?! zalet! aparatu
analizie mogna ugywase 27 parametréw, w tym pole powierzdgaf, Wyposacenie w pompy-strzykawki, precyzyjnie dozuj'ce objétocese
wysokoceee i szerokoceae piku dlawszystkich 8 parametréw (fluorescBRgRNe] zawiesiny komorkowej, umogliwiaj'c podanie weeto

LScattery”), 2 ratio" i czas. FACSCanto Il wprowadzony w 2006 . jeQFZWZgIédnyCh analizowanych populacji komorkowych. Mase rozmiary

N . . 0 paratu oraz mog liwoceae wspé3pracy z uniwersalnym podajnikiem prébel
rozbudp wan' o 3 laser (flloletowy dIOdqu 405. rlm) Wers) cam?\g,Mufti-Platform Loader") st kolejnym atutem tego cytometru.
umogliwiajlct w pe3nej konfiguracji analizé 8 parametro

fluorescencyjnych (dodatkowo PacificBlue i AmCyan, wzbudzaRepakoCytomation

trzecim laserem). W obu urzldzeniach, zbieranie i analiza danych

odbywa sié podobnie jak w przypadku LSR Il w systemie FACSDiVa®@ytomation wystartowa3o w koficu lat 80-tych z systemami CI CERO do
programie pracujlcym w cerodowisku Windows XP. Wszystideiczesnych cytometrow sortujicych, poprawiajlc ich szgbdee
parametry s! rejestrowane w/skali liniowej (262 141 kana36w) i cyfrowertowania i mogliwoceci analizy danych. Po sukcesie odniesionym z
zamieniane na 5-ciodekadow! skalé logarytmicznt przy iugydorterami MoFlo, jui jako DakoCytomation, w 2001 r. firma

18-tobitowej elektroniki, co znacznie poprawia liniowocese i precydpsowadzi’a na rynek analizator CyAn. Jest to maksymalnie 11-
pomiaréw. parametrowy (9 fluorescencji), tréjlaserowy instrument, ktéry w

optymalnej konfiguracji posiada 150 mW witzké 488 nm i 50 mW
2. Beckman Coulter wilzké 351 nm (UV), obie z ch3odzonego wod! lasera argonowego
Enterprise 1l (Coherent) i 12,5 mW czerwony laser diodowy 635 nm.

EPICS XL bys? pierwszym i przez wiele lat jedynym komercyjnymi\lternatywnie, urzidzenie mo¢ na wyposa¢yae w 20 mW laser Sapphire
niesortujtcym cytometrem wykorzystujlcym cyfrow! obrobké sygna488 nm (Coherent) i 25 mW fioletowy laser diodowy VioFlame 405 nm
co dawa®o unikaln® przewagé nad pozostalymi cytometratfherent). Akwizycja i analiza danych odbywa sié w programie
wyposa¢sonymi w elektroniké analogow!. W przypadku analiz%}"mm't pracuj'cym w systemie Windows NT, z mo¢liwoceci
logarytmicznej eliminuje to koniecznocese stosowania wzmacni egg)ensaql wszystkich par fluorescencji w czasie rzeczywistym

. i . Lo . . zas akwizycji, jak i péYniej podczas analizy. Analiza mo¢e sié
IogaLytmlcgznych V\I/szystkle_danescszleranclev‘\(/ska!lklmearn.elj_lgyfro bywagae réwnie¢, ,off line” na innych komputerach PC. Maksymalna
przekszta*cane nalogarytmiczne. Cyfrowaelektronikaumochwia 5 -aqkoceze akwizycji to 50 000/s. Niewttpliw? zalet! tego urzidzenia jest

3atwoceae rozbudowy i
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zmiany konfiguracjiw zale¢ noceci od potrzeb ((atwo wymienne filtry). ViaCount, Guava Express i Guava Nexin umog liwiaj* odpowiednio
podanie bezwzglédnej liczby ¢ ywych komorek, badanie ekspresji

4.Partec GMBH markeréw powierzchniowych oraz analizé apoptozy. Ekspresjé
markeréw powierzchniowych ocenia sié z u¢yciem przeciwcia3

Powsta®a w 1960 r. firma Partec produkuje cytometry najdsu¢ ej spo8®tg§<onych z fykoerytrynt (PE) lub barwnikiem cyjaninowym Cy3
wszystkich firm cytometrycznych. Obecnie firma oferuje urzidzendWotnoceee - z ugyciem 7-aminoaktynomycyny D, apoptozeé - z
wyposag,one zarowno w lampy rtéciowe i/lub lasery jako Yrod®a cewidiéey@em aneksyny V sprzé;onej z PE. Ze wzglédu na brak psynu

mog liwocecit sortowania, jak i elektronicznego pomiaru objetd¥Wowego, gwarantujicego przep®yw komoérek jedna za drug?, a
komérek, umog liwiajicego zré¢nicowanie morfologiczne leukocytdM Samym gwarantujicego precyzjé pomiaru, urz'dzenie to nie
Dodatkowo, dziéki zastosowaniu precyzyjnych strzykawek dozujicyd@daje sié do analizy cyklu komorkowego.

okrecelon! objétoceae probki do analizy, mog¢liwe jest uig/skan . 3

bezwzglédnej liczby badanych populacji komérkowych. Nowa lirf@mercyjne kroplowe sortery komérkowe

cytometrow obejmuje zaréwno proste, jednolaserowe, . R ) .
jednoparametrowe urzidzenia, ktére mog! byae zasilane z batemPiery kroplowe wykorzystuj: wysokiej czéstotliwoceci (15-200 kHz)
CyFlow, jak i wielolaserowe instrumenty, z cyfrow? obrébk! danyctfirgania kryszta®u piezoelektrycznego powodujice rozerwanie

zdolne do pomiaru 14 parametrow fluorescencyjny@yFlow ML~ Strumienia cieczy wypsywaj'cego z komory przep®ywu na pojedyncze
Seria CyFlow mo¢.e byae wyposa¢ona w nastépujice Yrod3a cewiat®dORE0 Z€ wzglédu na du¢* efektywnoceee, tego typu sortery st

W lampé rtéciow! (Yrédso UV), fioletowy laser diodowy 407 nnhajpopularniejsze i takie zostan* przedstawmpewmmejszym )
niegazowy laser niebieski 488 nm (20 lub 200 mW), zielony Nd-YA@Pracowaniu. Zasada dzia*ania tych urzidzefi zosta®a szczego*owo
laser 532 nm (do 100 mW) lub czerwony laser diodowy 635 nm (15 lup3isana w artykule ,Cytometria przep®ywowa - istota metody i je]

mW). Szybkoceee przepiywu prébki jest regulowana ,software'owdiPrzystanie” (1). o

przedziale od 0-3 ml/min z wykorzystaniem precyzyjnych pom [cerdd sorterow kroplowych wyrd¢ nia sié dwa poltljtypy: sortery o
strzykawek. Model CyFlow ML mog¢ e byae wyposag,ony w dwa detek{gﬁkl,ej szybkoceci sortowania (,Low speed sorters") - do 10 000;15 000
dla parametru FSC (,forward scatter"). Pierwszy, rejestruje naté; &Ri@0rek/s oraz sortery o du¢.ej szybkoceci (,high speed sorters”)
cewiat?a ugiétego w osi biegu promienia pod kitem 2-6°, drugi, pod k:RHY <€l 20 000 komérek/s. W celu osi‘gniécia du¢ych szybkoceci
6-14°. Sygnady dla parametru SSC (,side scatter”) i fluorescencjS8itowania konieczne jest wysokie cicenienie (20-100 psi) p3ynu w
zbierane przez obiektywy mikroskopowe o wysokim wspé3czynnikiét@rym pyn* komorki (p®yn okrywowy), co dla niektorych typow
transmitancji dla cewiat®a UV (opracowane przez Partec) i przesy*af@i§rek moce byee szkodliwe.

odpowiednich fotopowielaczy. Wysokoceae piku, szerokoceae i integral . .

(,area") st zamieniane z analogowych na cyfrowe przy uzyciu szybkicRD Biosciences

16-bitowych konwerteréw, a zmiana skali logarytmicznej na liniow? j. ) i . .

odwrotnie odbywa sié przy ugyciu programu FloMax, w cerodowiSigrwsze komercyjne sortery komorkowe firmy B-D nie bardzo
Windows. Dane st zapisywane w formacie FCS 2.0 i mog liwy jest za%%b'egasy od prototypu zbudowanego przez zespél Leonarda
danych z >10 000000 komérek. W sumie mog¢liwa jest akwizycja _grzenberga na_unl_wersyt,eue Stantorda (6). Qbecne sortery kroplowe
podstawowych parametréw, w analizie mo¢ na wykorzystaze dalszydfmg B-D obejmujt zaréwno linié urzidzefi wyposagonych w
pochodnych. Maksymalna prédkocese akwizycji wynosi >10 ngbtronlke a}nalogowo-cxfrowl, jak i w pedni cyfrowFACSVantage .
komorek/s. SE jest nastépct urzidzefi z lat 90-tych typu FACStar, FACStar Plus i
Jak wiekszoceae cytometréw firmy Partec, seria CyFlow moyg eFBfesVantage. Ten analogowo-cyfrowy instrument typu ,stream in air”
wyposacona w zamkniéty system sortowania oparty o przedicz&Rigliza odbywa sié w powietrzu w strumieniu cieczy wypsywajtcym z
przep3ywu (,fluid switch sorters"). W systemie tym kana? przep3ywu(W_52y o okrecelonej cerednicy), .mo¢e wspé3dzia®aze z trzema laserar
punkcie detekgji rozwidla sié na kszta®t litery Y. Jedno ramié jégiestrowaee do 12 fluorescencii. Cicenienie pynumog e byee regulowane
ramieniem zlewkowym, drugie sortujlcym. Sterowanf@kresie od 2.0 psi(przy dyszy o cerednicy4@0 ) do 60 psiz ugyciem
piezoelektrycznie ttoczek kieruje wybrant komorké do ramier¥SzY 704 m i opcji TurboSort umog liwiajicej sortowanie z prédkocecit
sortujicego, a komorki niepo¢ldane do ramienia zlewkowe le 000 ko_morek/s_. U¢ycie opcji Maf:roSort _pozwala na sqrtowanle
Rozwilzanie to umog liwia sortowanie komérek znacznie wiékszych ffynorek o wielkoceci ok. 1¢0 m, z prédkocecit do 500 komoérek/s. Do
przy ucyciu standardowych sorteréw kroplowych (komérki rocelirffd€rania i obrébki danych urzidzenie moce byae wyposagone w dwa
komorki wysp Langerhansa). zasadnl__czo régnitce sié systemy: anaIngwy lub cyfroWyGS_DNa.
Pierwsz! linit cytometrow Partec by®a serRAS , jedyna 3czica W wersiji analogowej ka¢,dy z parametrow wzbudzanych cewiat’em Ias,era
komercyjnych cytometrach jako Yrodsa cewiat?a lampé rtéciow? i 14§, nm mo¢e byee ugyty jako ,trigger”, a maksymalnie 8 parametrow
Podobnie jak seria CyFlow, seria PAS obejmuje proste i skomplikow&He€ bya analizowanych. Sygna’y ze skali liniowej s* zamieniane na
analizatory mogtce mieze opcjé sortowania. Generalnie, w poréwnasffse logarytmiczn? przy u¢yciu analogowych wzmacniaczy o zak're5|e”4
serit CyFlow urzdzenia tego typu st wiéksze i mogt byae wyposag,on ad. Kompensacja fluorescencji odbywa sié tylko ,hardware’owo".
wiéksze lasery (np. ch®odzony powietrzem laser argonowy 488 rip@ametry wysokoceci, integralu i szerokoceci piku s' zamieniane z
Dodatkowo, mog® wspé3dziaaze ze stacjt przygotowania i podaw&falogowych na cyfrowe przy u¢yciu 10-ciobitowych konwerteréw. W
probek - ROBBY. Stacja ta jest w stanie dozowage przeciwciasa iWghsii analogowej, analiza danych (maksimum 16 parametréw) odbywa
fluorochromy, dodawaae odczynniki lizujice erytrocyty i utrwalaji&e Z ucyciem programu CellQuest Pro na bazie komputerow Apple
probki, 3icznie 16 ré¢nych odczynnikéw z kontrolowanym czaséfiacintosh wyposagonych w procesor G4 Power PC. Opcja cyfrowa

inkubacji. obrébki sygna®u (FACSDiVa) pozwala na u¢ycie dowolnego parametru
lub logicznej kombinacji dowolnych parametréw jako ,trigger".
5. Guava Technologies, Inc. Wszystkie parametry (maksimum 16) st rejestrowane w skali liniowej

(262 141 kanad6w) i cyfrowo zamieniane na 5-cio dekadow! skalé
Guava Personal Cell Analysis (PCA) System jest bardzo ma3ymlogarytmicznt przy u¢yciu 18-tobitowej elektroniki. Kompensacjamo¢e
(niewiele wiekszym od laptopa, z ktérym wspépracuje), przenoceRyf dokonywana zaréwno ,hardware'wo”, jak i ,software’owo” po
cytometrem, niewymagajtcym do analizy probek buforu! Komoggbramy danych. Analiza 36 parametrow odbywa sié w programie
przepiywu jest na tyle szeroka, ¢e umog liwia analizé przepiywajicyoeSDiVa na komputerach Hewlett-Packard X4000 w systemie
komérek bez ryzyka czéstego zatykania i wymaga zaledwie kilku¥idows. Dziéki wyeliminowaniu ,czasu martwego” szybkoceee analizy
probkil Urzidzenie wyposacone jest w zielony laser YAG 532 nnfWiekszyasié do 100 000 komorek/s. Zaréwno w wersji analogowej jaki
rejestruje 3 parametry: FSC i dwie fluorescencje przy diugoceci fali®/fEWej mog liwe jest sortowanie 4 wybranych populacji komorkowych,
nmi675 nm. Program CytoSoft umoy liwia akwizycjé i analizé danyctpdStawianie punkiu tworzenia kropli (,drop delay”) odbywa sié bardzo

systemie Windows. Trzy osobne modu3y programu: Guava szybko i prepyzyjnie dzié.ki opcji Apcuprop. W opcji tej, w trakcie
bezpoceredniej obserwaciji sortowania mikrokuleczek, ,,drop delay"
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dostosowuije sié tak aby wszystkie mikrokuleczki fluoryzujtce w cewiéfeopcji tej wysoka czystoceee i duiy odzysk sortowanych komorek
dodatkowej diody laserowej (umieszczonej powycej probowezyskuje sié przy prédkoceci sortowania nie przekraczajicej 20 000
zbierajicych sortowane populacje) kierowane by3y do probéwkipmorek/s. Opcja SortLOCK monitoruje i utrzymuje ,drop delay" na
W przypadku, gdy czéoeae mikrokuleczek jest kierowana do prob8@Rym poziomie. Do zbierania i analizy danych zapisanych w formacie
a czéceze do zlewek, ,drop delay" nale¢y skorygowaze, tak aby ws#yetkié.0 Altra wykorzystuje oparty o system Windows program EXPO32
mikrokuleczki by%y kierowane do probowki. Dodatkowo, systeffzczegd®owiej opisany przy analizatorze EPICS). Kompejas
usuwania aerozolu (Aerosol Menagement Option) zabezaleﬂuorescenql w ukiadzie ,kaida z kaid™" odbywa sié ,software'owo".
operatora przed ewentualn! kontaminacj* materialem zakaYnym. ~ Dane liniowe z max 1024 kana®ow s* konwertowane do logarytmicznych
przy ugyciu analogowych wzmacniaczy. Do pomiaréw bezwzglédnej
FACSAria, najnowszy cyfrowy cytometr sortujicy firmy BDliczby receptorow wyrasonych jako ,wilzanie przeciwcia® przez
wprowadzony na rynek w grudniu 2002 r., jest dwu- lub tréjlaserowyamorké”  (Antibody Bound per Cell - ABC) lub ,cz'steczek
sorterem o du¢ej szybkoceci sortowania, posiadajicym Ineik&kwiwalentow rozpuszczonego fluorochromu' (Molecules of Equivalent
rozwitzania techniczne eliminujice m.in. koniecznoceae adjustacji o ble Fluorophore -MESF) istnieje mo¢liwoceze przekonwertowania
przez operatora (jak to ma miejsce w innych sorterach kroplowych). J&&li po analizie mikrokuleczek standaryzujtcych.
to pierwszy i jak na razie jedyny sorter w ktérym analiza komorek
odbywa sié w kiuwecie (a nie w powietrzu!), co zwiéksza czulodeRakoCytomation
pomiaru. 20 mW laser Saphire 488 nm (,,solid state") i 17 mW laser He-
Ne 633 nm s* na wyposag,eniu w wersji podstawowej, a 20 mW diodogFlo (Modular Flow Cytometer) by® pierwszym komercyjnie
laser fioletowy 407 nm jest opcjonalny. Mo¢e on byae wykorzystanyd@stépnym sorterem typu "high speed” wyposaionym w cyfrowo-
wzbudzania m.in. barwnika Hoechsta. Podobnie jak w LSRII, FACSA@Balogow! elektroniké. Pierwotnie, jeszcze w wersji prototypowej
wyposasona jest w optyké cewiat’owodow!, a sygnady biegnizbBgdowany w Lawrence Livermore National Laboratory przeznaczony
poszczegélnych detektoréw rozmieszczonych po okrégu w uk3adiflézybkiejizolacji chromosomow, po modernizacii sta® sié urzidzeniem
nanogonalnym, co umogliwia rejestracj@ 8-iu parametrow 7wszechstronnym zastosowaniu. MoFlo to otwarty, maksymalnie
fluorescenciji i ,side scatter”) z lasera 488 nm, i po 3 parametfgjlaserowy systemem rozbudowywany w zaleinoceci od potrzeb
z pozostadych dwéch laseréw. FACSAria wykorzystuje zmodyfikowa@peratora do 14 parametrow. Do wzbudzenia rejestracji sygnasow
program FACSDiYa wspé3pracujicy z komputerami PC w systen{iérigger”) mog¢liwe jest ugycie logicznej kombinacji (i/lub) do 4
WindowsXP. Wszystkie dane st zbierane w skali linearnej (262 1@arametrow. Parametry wysokoceci piku st zamieniane z analogowych na
kana36w) i cyfrowo zamieniane na 5-ciodekadow! skalé logarytmiczfrowe przy ugyciu 16-tobitowych konwerterow obejmujicych 4096
(analogicznie jak w FACSDiYa). Komérki do analizy mo¢ na podawaasana’ow fluorescencji (typowo w urzidzeniach analogowych 1024).
kilku rodzajach probéwek, a igia transportujica komérki jest omywagafrowe przetworniki sygna®u (DSP) pozwalaj* na ,software'ow"
przez pdyn zaréwno wewntrz jak i na zewnltrz, ograniczajlc ryzykgompensacjé ka¢dej pary z 8 fluorescencji korygujic b3ld konwersji
przeniesienia komérek z poprzedniej probki. W trakcie zbierag¢gna’u przez analogowe wzmacniacze logarytmiczne o zakresie 4
komorki st citgle mieszane zapobiegajic ich sedymentacji. Ca3kowfiekad. Czéstoceae generowaniakropli mo¢,e dochodziee do 200 kHz, co d:
nowocecit techniczn! jest proces sortowania, ktdry zachodzi hp¢liwocese sortowania z maksymaln® prédkocecit 70 000 komorek/s
wyp3yniéciu komoérek z kiuwety analizujicej. Jest to jakby podczenf¥oces sortowania na 2 lub 4 populacije jest nadzorowany przez system
typowego analizatora o nieadjustowalnej optyce z sorterem kroplowyafirtMaster, ktéry dodatkowo automatycznie dostosowuje ,drop delay”
Réwnie¢, wymiarami FACSAria przypomina bardziej analizatory, rflg optymalnej wartoceci w trakcie sortowania. W sytuacji kiedy system
duce urzidzenia sortujice. W poréwnaniu z typowymi sorterami teg jest w stanie skorygowaze zmian, *adowanie kropli zostaje wy*'czone
typu caskowicie zmieniono ideé tworzenia kropli. W zastosowanygrsygna® dYwiékowy informuje operatora o koniecznoceci interwencii.
w FACSAVii rozwitzaniu krople nie st tworzone przez drgajtc* z wysokPodobnie jak w analizatorach CyAn akwizycja i analiza danych odbywa
czéstotliwooecit g2owicé ale przez drgajicy strumiefi cieczy. Rzeczywsy w programie Summit pracuj'cym w systemie Windows NT, z
punkt tworzenia kropli jest ustawiany przy ugyciu systemu AccuDrgpéliwocecit kompensacji wszystkich par fluorescencji w czasie
(analogicznie jak w FACSDiYa). Proces sortowania (na dwie lub cztépgczywistym podczas akwizycii, jak i p6Yniej podczas analizy. Analiza
populacje) odbywa sié pod ujemnym cicenieniem, zabezpiecZ#jec e si€ odbywaze rowniey, ,off-line" nainnych komputerach PC.
operatora przed aerozolemijest nadzorowany (opcja SortWatch), tak aby
w przypadku np. zatkania dyszy zabezpieczyae probéwki z sortowarfyriytopeia
komoérkami przez odciécie plynu i zas?oniécia prob6wdiksymalna Za*osona na poczitku nowego stulecia nowa kompania oferuje
szybkooege sortowania to 60 000 komérek/s przy cicenieniu p2ynu 780gkI*owe sortery InFlux z mog liwocecit rozbudowy do 28 fluorescencijii
Ze wzglédu na brak koniecznoceci adjustacii optyki, FACSAria mo¢ e$ydekocecit sortowania do 100.000 komérek/s na 6 ré¢;nych populacii.

obs3ugiwana przez ma3o docewiadczonych adeptoéw cytometrii. Oparty o system Windows NT program przeznaczony jest do kontroli
sortowania i ma raczej ograniczone mog¢liwoceci analizy. Logiczna
2.Beckman Coulter kombinacja bramek dopuszcza u¢ycie 32 parametréw. Dobor Yrode?

cewiatda oraz fotopowielaczy odbywa sié na ¢ yczenie.
EPICS ALTRA to dwulaserowy instrument analogowy umog liwiajicy
detekcjé do 8-miu parametréw: FSC, SSC i 6-ciu. fluorescencji diykorzystanie cytometrii przeplywowej
wybranych barwnikéw: FITC, PE, ECD (PE-Texas Red), PC5 (PE-Cy5),
PC7 (PE-Cy7), APCiAPC-Cy7. Detektor ka¢,dej fluorescencji mo¢ e i@ercyjne analizatory s®u¢* g®6wnie do celow diagnostyki klinicznej,
ugyty do rejestracji sygnaléw pochodzicych z 2 ré¢nych laserd@. Szczegéinym uwzglédnieniem diagnostyki onkohematologiczne;
Oznacza to, ¢ pojedynczy fotopowielacz moce ,zbieraze” fluorescéfeijetypowanie komorek  bia*aczkowych i chloniakowych, analiza
wzbudzane przez ro¢ne lasery a pochodzice z barwnikéw majicpefilu DNA komorek nowotworowych, wykrywanie choroby
bardzo podobne spektra emisyjne (np. PE-Cy5 i APC). Wszystkie fillsztkowej), oceny subpopulacii limfocytow w ré¢nego typu
st 3atwo wymienialne, bez koniecznoceci ponownej adjustacji optgidoborach immunologicznych (wrodzonych i nabytych - w tym
Dodatkowymi parametrami mo;e bys czas, stosunek dw@ehitorowania poziomu limfocytow CD4 u pacjentow zakaconych
fluorescencii (,ratio”) oraz pomiar czasu przep®ywu (,time of flight' wirusem HIV). Oprécz badafi fenotypowych cytometria przepsywowa
umoyg liwiajicy rozré¢ nienie pojedynczych komérek od ich agregatd@st wykorzystywana w diagnostyce immunologicznej do oceny funkcji
Do inicjacji zbierania danych (,triggering”) mog liwe jest zastosowariemorek ¢ernych umogliwiajic diagnostyké zabugefn chemotakssi,
dowolnego parametru lub dwu i wiécej parametréw. Cicenienie pA@@ocytozy czy produkcji rodnikow tlenowych (deficyt
okrywowego mog¢e byae regulowane w zakresie od 0-15 psinigloperoksydazy, przewleka choroba ziarniniakowa).iéRiz
standardowym trybie pracy lub do 100 psi w opcji sortowania o duggfometrii przep3ywowej mo¢liwa jest rownie¢, diagnostyka niektorych
szybkoaeci (,high speed sorting"). Czéstoceae generowania kropli wsepefzefn autoimmunizacyjnych, np. badanie obecnoceci autoprzeciwcia®
»high speed"wynos90-100 kHz.
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przeciwp3ytkowych w ma3op3ytkowoceciach, badanie ekspresji antyfieatochroméw wzbudzanych cewiat’em lasera niebieskiego (488 nm).
CD95 i apoptozy komorek w diagnostyce autoimmunologiczne€@n ogromny postép na pewno przyczyni sié do jeszcze szerszego
zespodu proliferacji limfocytow (ALPS) (7), a badanie obecnosggkorzystania cytometrii przep3ywowej zaréwno w badahiac
antygenu HLA B27 mo¢e ujawniee predyspozycje do okrecelodiggnostycznych jakinaukowych.

schorzefi autoimmunizacyjnych. W transplantologii cyttniae

przepiywowa znalazia zastosowanie do oznaczania antygenéw HLRAguziékowanie

powierzchni komorek dawcy i biorcy, do oceny obecnoceci w surowicy

biorcy przeciwcia3 cytotoksycznych dla komorek dawcy (,crossmatchHpwstanie tego opracowania nie by3oby mog¢liwe bez monumentalnej
Kontrolne badania subpopulacji limfocytow u pacjentow poonografii autorstwa dr Howarda Shapiro ,Practical Flow Cytometry"
przeszczepie daj' informacjé o stanie ukadu immunologicznega.4. Wiley-Liss, 2003.

i skutecznoceci terapii immunosupresyjnej. W alergologii

cytofluorymetryczna ocena stopnia degranulacji bazofiléw czy anaRi@miennictwo

pozioméw limfocytéw pomocniczych o fenotypie Thl i Th2 pozwalk J.Baran: "Cytometria przep®ywowa - istota metody i jej wykorzystanie".
oceniae skutecznoceze terapii odczulajicej. Rownie¢, w cytogenetyce¥fsiaRiologia Medycyna, 1996, 3:33.

; o 3 e P P AMoldavan: ,Photo-electric technique for the counting of microscopical
wykorzystaniu cytometrii przep3ywowej i techniki hybrydyzacji in si ﬁ“S"- Science, 1934, 88:188.

.(FISH) mpé'llwe St?BO Sie 'dentyf'kowa.me mUt?CJ' chromosomalnyé F.T.Gucker Jr., C.T. O'Konski, H.B. Pickard, J.N.Pitts Jr.: "A photoelectronic
jak np. mikrodelecji 22ql | w zespole DiGeorge'a (8) czy chromosoRWnter for colloidal particles”. J.Am.Chem.Soc. 1947, 69:2422.
Filadelfia, wystépujicego u ok. 95% chorych na przewlek® bia*aczké p.J.Stopa: "The flow cytometry of Bacillus anthracis spores revished".
szpikow? (9). Cytometry, 2000, 41:237.
Coraz wiékszego znaczenia diagnostycznego nabiera informacjeb.ni€. van den Engh, W Stokdijk: ‘Parallel processing data actuisition system for
tylko o obecnoceci lub braku okrecelonego markera komorkoweg®)udiitaser flow cytometry and cell sorting™. Cytometry, 1989,10:282.
0 jego géstoceci na powierzchni komérek. Analiza taka jest mog,liwﬁ- OL.ﬁ\.He_rzenberg, RG.Svyeet, L.AHerzenberg: "Fluorescence activated cell
poréwnaniu intensywnoceci fluorescencji badanych komoi@RNg' - Sci.Amer.1976,234.108. e I
. o . . . " A~ J.J,H.Bleesing, T.A.Fleisher, J.M.Puck: "Autoimmune lymphoproliferative
z Intensywpooe_cl cewiecenia mlkrokule_(A:z_ek (,beads") SPrZ€¢onyeh gome" w 'Immunologic disorders in infants & children" red. E.RStiehm,
znan* ale ro¢ n* ilocecit fluorochromu. Dziéki wprowadzeniu technolqgih ochs, J.A.Winkelstein, Elsevier Sounders, 2004.
cyfrowej pomiar géstoceci markeréw komorkowych sta® si€é o wiglep Kowalczyk, M.Zembala: "Niedobory odpornoceci” w "Zarys immunologii
dok3adniejszy. Postép ten bez w!tpienia przyczyni sié HWinicznej'red. M.ZembalaiAGoérski, Wydawnictwo Lekarskie PZWL, 2001.
upowszechnienia badania géstoceci antygenéw powieragiuhio9. J.Hansz: "Wspéiczesna terapia przewlekdej biasaczki szpikowej".
w diagnostyce kliniczne;j. Postépy NaukMedycznych, 2000, 4.
Analiza cytofluorymetryczna wykorzystujica fluorescgéc
mikrokuleczek op3aszczonych przeciwciaami monoklonalnymi dla Zarzidzanie jakocecit w Medycznych Laboratoriach
okrecelonych cytokin lub chemokin, umogliwiajic pomiar sté¢enia od Diagnostycznych
kilku do kilkunastu rozpuszczalnych produktow komorkowwyc Iwona Szkop
w pojedynczej prébce materiadu (50 ul) sprawia, i¢, w tego typu badaniach
cytometriawypieratestyimmunoenzymatyczne (ELISA). _ Zmiany, jakie zachodz! w sektorze ochrony zdrowia powoli
gllﬁle(ztgerﬁ) ﬁ)ll‘;:nezr;?poyscgv\‘g%omfaﬂkov‘aEOSt§;¥OZr$2;?:/ekfti?vr;?n%%ct’oﬁggjﬁadamiajl nam fakt, ¢ e usdugi medyczne, w tym us3ugi laboratoryjne,
it S - : jt sié produktami ,na sprzeda¢g”, ktére z jednej strony powinny
(MICROCYTE) | Fluid Imagl_ng Tgchnqlogles, Inc. (Fl.OWCEAM) S'3u<'flc_§pe3niaae oczekiwania cewiadczeniobiorcow, a z drugiej przyczyniage sié ¢
do detekcu! charakterystyki i zliczania mlkroorga_nlzmow w wodzi silgania zamierzonego w organizacji efektu ekonomicznego (1).
cytometry firm: Bentley Instruments (Somacount i Bactocount), D ek3adajic té opinié na jézyk medycznego laboratorium
nostycznego mo¢emy stwierdziee, ¢e system pracy w dobrze

Instruments b. v. (SomaScope i BactoScope) i FOSS Electric
(Fossomatic i BactoScan) siu¢,'ce do detekcji komorek somatyczny idzanym laboratorium powinien byee tak zorganizowany, aby
wniad jak najszybsze wydanie zleceniodawcy wiarygodnego i

lub bakterii w mleku; czy cytometr firmy Luminex pozwalajicy n%@ e
arzalnego wyniku badania, przy relatywnie zminimalizowanych

iloceciow! ocené do 100 ré¢nych antygendw, przeciwcia3
oligonukleotydow w  pojedynczej probce w oparciu 0 roenig8sztach jego wykonania. Stid te;, coraz istotniejsze znaczenie majt
a3ania podejmowane przez pracujlc! w nowoczesnhym,

w intensywnoceci fluorescencji polistyrenowych mikrokuleczek. R6
ned¢ erskim stylu kadré kierownicz! wielu laboratoriow medycznych,

szeroko cytometry analizujice st wykorzystywane w laboratoria
fflerzajice do podniesienia jakoceci organizacji pracyszkgo

bade_twczych, gdzie_ s3u¢gl geéwnie do oceny eks_presji antygen

powierzchniowych i wewn‘trzkomorkowych - (cytokiny, hormony)yiarzystania posiadanych zasobéw materialnych, a w perspektywie

oceny aktywnoceci wielu enzyméw (kinazy, kaspazy), oceny ekspigaiyszenia udzia®u laboratorium w rynku usiug medycznych. Niemniej
zelkie mechanizmy poprawy jakoceci powinny byse wprowadzane

genow lub mRNA dla ré¢nych produktow komdrkowych (techni
FISH). stopniowo tak, aby dage szansé i czas na przygotowanie sié personelu dt
Sortery, dziéki du¢,ej wydajnoceci st wykorzystywane do izolacji bar ianychwylma)g;aﬁ. przyg P

rzadkich komérek, wystépujicych z czéstocecit 107-10 , np. erytrocytow
podowych w krt¢eniu matki, komérek nowotworowych kr¢'cych wewOLUCJA ZARZ¥DZANIA JAKOECI¥ W PRAKTYCE

krwi czy komérek modyfikowanych genetycznie. Cytofluorymetryczippz |AEANIA MEDYCZNYCH LABORATORIOW
separacjé gamet méskich zchromosomem X od gamet z chromosompMENOSTYCZNYCH

wykorzystuje sié do zap3odniefi pozaustrojowych, a sortowane komorki
wysp Langerhansa i komorki macierzyste st wykorzystywane do Qd |at 50 tych ubieg®ego wieku podstawowym standardem pracy w

przeszczepow. ka¢,dym liczicym sié laboratorium jest spojny system kontroli jakoceci
) (QC Quality Control). Nale¢,y przyjtee, ¢, e w odniesieniu do medycznego
Podsumowanie laboratorium diagnostycznego wdro¢enie systemu kontroli jakoceci

. ) o ) badafi powinno oznaczage co najmniej:
Wspo3czesna cytometria przep®ywowa dziéki mo¢liwoceciomrowadzenie systematycznej wewnttrzlaboratoryjnej kontroli jakoceci
wieloparametrowej analizy i cyfrowej obrébki sygna®w jest w staie)C Internal Quality Control) poprzez codzienne oznaczanie prébek
dostarczyee pe’niejszt charakterystyké badanych populpgdtrolnych o znanych wartoceciach réwnolegle do prébek pacjenta oraz
komérkOWych. Dziéki Wykorzystaniu ZjaWiSka przeniesienia enel’g[“a’[ s’[ycznej ocenie uzyskanychwynikéW,
rezonansu (FRET - Fluorescence Resonanse Energy Tran§feﬁ{dzia3 w miédzylaboratoryjnych badaniach poréwnawczych (EQC
i stworzeniu ca®ej gamy tandeméw barwnikow (g*ownie koniugat@¥ternal Quality Assesment) polegajicy na oznaczaniu nades3anych
barwnikéw cyjaninowych (Cy) z fykoerytryn* (PE) lub allofykocyjanin'przez  wybrane ,laboratorium centralne” materia®éw kolmtyoh
(APC)np. PE-Cy5, APC-Cy7), znacznie poszerzy’a sié litastatystycznej analizie poréwnawczej wynikéw uzyskanych
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w okrecelonej grupie laboratoriow medycznych. zastosowanie w laboratoriach medycznych by3a norma EN ISO/IEC
_ _ 17025:1999 dotyczica kompetencji laboratoriow badawbzyic
Stosowane systemy jakoceci wzorcujlcych, ktéra zostala zatwierdzona jako norma polska w 2001

Od lat 50-tych ubieg®ego wieku podstawowym standardem pracyroku (obecnie obowilzuje jej drugie, znowelizowane wydanie z roku
ka¢ dym licztcym sié laboratorium jest spojaystem kontroli jakoceci 2005). W roku 2003 w krajach Unii opracowano i przyjéto do stosowania
(ang. Quality Control)Nale¢y przyjee, ¢.e w odniesieniu do medycznegormé EN ISO/IEC 15189 okrecelajict szczegbine wymagania dla
laboratorium diagnostycznego wdro¢enie systemu kontroli jakoegiratoriow medycznych, ktéra zostaa wydana przez PKN w 2006 r.
badaf powinno oznaczaze co najmniej: Zgodnie z zasadami przyjétego w Polsce systemu oceny zgodnoceci
1. prowadzenie systematycznej wewn'trzlaboratoryjnej kontrplioces akredytacji laboratorium medycznego polega na formalnym
jakoceci dla wszystkich metod iloceciowgoprzez codzienne uznaniu przez uprawniondjezale¢n! organizacjé zewnétrzn! (w Polsce
oznaczanie probek kontrolnych o znanych wartoceciggfimogi te spesnia Polskie Centrum Akredytacji), ¢e laboratorium
rownolegle do probek pacjenta oraz statystyczn' analigésiada kompetencje do wykonywania okrecelonych badafi i jest w stanie
uzyskanych wynikéw, zapewnige im nalegyt! jakocese. Warto podkreceliee, ¢ e droga wiodlca
2. udzia® w miédzylaboratoryjnych badaniach poréwnawczyskredytacji wykonywanych w laboratorium procedur badawczych
prowadzonych dla metod stosowanych w laboratoriumnie jest 3atwa, aledajic gwarancje wysokiej jakoceci pracy zdobywa w
polegajicy na oznaczaniu nades®anych przez wybramgszym kraju coraz wiéksz! popularnoceze.
Jaboratorium centralne” materia36w kontrolnych oraz Najnowsz* koncepcj' zarz'dzania organizacj, opisant
analizie porownawczej wynikow uzyskanych w okrecelorgjczeg63owo w normie 1SO 9004, jest kompleksowystem
grupie laboratoriow medycznych. zarz'dzania przez jakooegang. Total Quality Managementjilozofia
W po®owie lat 80-tych w wielu placéwkach medycznych cewigt@M, polegajica na citgdym doskonaleniu i optymalizaciji
zaczéto wdra¢ aypstem zapewnienia jakooe@ing. Quality Assurance), poszczeg6inych zadafi organizaciji, opiera sié przede wszystkim na
ktory zakada, ¢ e wszystkie wykonywane w organizacji dzia*ania mugakiadomoceci i zaanga¢owaniu cadego personelu w ositganil
byee ustalone okrecelonymi procedurami i instrukcjami, a nastégipanowanego przez kierownictwo, czésto d3ugofalowego celu. ldea
udokumentowane zapisami, tak aby realizowany produkt/us®uga spe¥r@l dotyczy pewnej kultury przedsiébiorstwa, a nie konkretnych
okrecelone/przyjéte wymagania. W medycznych laboratoriaggzwitzafi technicznych. Czécese autoréw dostrzega mogiwooe
diagnostycznych system zapewnienia jakoceci mo¢ e byae budowanyRuigcznego wdrag ania tej koncepcji w placéwkach ochrony zdrowia,
w oparciu o normy ISO (g3. Europa), rekomendacje NCCLS (USA) lubwnie¢, w naszym kraju (3).
zasady GLP (Good Laboratory Practice). Budowanie sprawnego
systemu zapewnienia jakooceci oznacza przede wszystkim niwelowgQ®/E TRENDY W ORGANIZACJI SYSTEMOW PRACY
ré¢ nic pomiédzy jakocecit po¢tdant przez zleceniodawcé, mo¢ liwiNBDYCZNYCH LABORATORIOW DIAGNOSTYCZNYCH
realizacji a stanem faktycznym. W odniesieniu do laboratorium
medycznego wdro¢enie systemu zapewnienia jakoceci powi@@nonizacjawynikow badar

oznaczase: Koncepcja harmonizacji wynikéw badafi laboratoryjnych, ktéra
disenie do poprawy jakoceci wynikéw kontroli wewnltrpojawida sié pod koniec ubieg3ego wieku, mia%a na celu m.in.
izewnltrzlaboratoryjnej, zredukowanie wielkoceci b3édu systematycznego i uje@midic
zrozumienie, ¢e dzia%ania w3asne oraz wspo3pracownik@ynikow badafi w okrecelonej grupie laboratoriow, g26éwnie w odniesieniu
mog* byae niedoskona3e, do problemu ré¢nic w wynikach miédzylaboratoryjnych badafi
rosnice uwrag¢liwienie na potrzeby klientéwporownawczych. Autorzy wyr¢niaftzy podstawowe etapy procesu
/zleceniodawcow, harmonizacji wynikow badafi (4):
dizenie do lepszego wykorzystania istnieficych zasobéw, - tworzenie w wybranej grupie laboratoriow stabilnych
czyli obni¢ ania kosztéw, _systemc_')w analitycznych spe3niajicych okrecelone kryteria
stast kontrolé, czy obni¢anie kosztéw nie wpdynéso jakoceciowe, _
negatywnie najakoceze. . Wykonanle serii quaﬁ poréwnawczych w oparciu o \.Nspéllne
Od poowy lat 90-tych w placéwkach medycznych, g*6wnie Europy kalibratory i materia’y kontrolne, prowadz'ce do wyliczenia
Zachodniej, wprowadzany jesystem zarzldzania jakoceci{fQMS - wspo3czynnikow korelacji wyrdéwnujtcych ré¢nice
Quality Management Systengparty o wymagania norm ISO oraz systematyczne,
techniki statystycznego sterowania jakocecit (2). Termin zarzidzanie -+  uzgodnienie na probkach rzeczywistych zakresu wartoceci
jakocecit oznacza taki sposéb zarzidzania organizacjt, ktory w efekcie referencyjnych, krytycznych i ostrzegawczych (zwykle w tzw.
koficowym przynosi korzystne wyniki ekonomiczne, po3iczone z laboratorium centralnym).

mierzaln! satysfakcjt klientbw. W odniesieniu do labordton Dotychczasowe proby harmonizacji na skalé miédzynarodow?, podjéte
medycznego wdrogenie systemu zarzidzania jakocecit powibmin. przez IFCC, spotkaly sié z wieloma trudnoceciami, przede
oznaczase m.in: wszystkim ze wzglédu na brak komutabilnoceci materia2dw kontrolnych i
- mogliwie wszechstronnt i dog®ébnt analizé obszaru dzia3ak@libracyjnych z rzeczywistymi probkami pacjentéw (4). W ostatnich
laboratorium, uwzglédniajict stosowane i planowane metodftach ciekawy i stosunkowo prosty projekarmonizacji wynikéw
badawcze, mog liwoceci techniczne i lokalowe, zasoby ludzikiadan zrealizowano w 11 laboratoriach medycznych pé3nocno-
finansowe, wymagania i potrzeby rzeczywistych ord¥schodniej Rosji (5). Projekt polega® na synchronizacji rekalibracii

potencjalnych zleceniodawcow, stosowanych w laboratoriach aparatéw, bazujicej na meleeri
umieszczenie w centrum uwagi potrzeb k”entgochodz_lcym opl paCJe_ntc')W (Jako punkt odniesienia stosawan
/zleceniodawcy, uceredniony wynik uzyskiwany w kilku oznaczanych probkach). Wed3ug

wprowadzenie wyrazistego przywddztwa, usprawnierf toréw przed ha_r3mon|z?c1 rozbie¢noceci wynikow pomiédzy
obiegu informacji, aboratoriami wynosidy 8-13%, natomiast wprowadzenie harmonizacjiw

. : . . . . . adym regionie pozwoli*o na zmniejszenie zmiennoceci wynikéw cerednic
obcit¢enie kierownictwa odpowiedzialnocecit za staggz% 9 P J Wy

doskonalenie systemu skalkulowane z rachunkiem kosztéw,
pene zaanga¢owanie pracownikow, prze*amywanie barigy

konfliktéw interpersonalnych oraz efektywne ich qnsolidacja badafito skupienie maksymalnej iloceci oznaczefi na 1
motywowanie i szkolenie, ) , _ jednostce analitycznej pracujlcej przy ugyciu régnychhiic

ulo¢ enie korzystnej wspé3pracy z podmiotami zewnétrznygigawczych. Integracja laboratorium ~— oznacza kompleksowe
(g6wnie dostawcami). po3lczenie wszystkich dzialafi prowadzonych w laboratorium w jeden
cilgdy proces, rozpoczynajlcy sié najczéceciej przyjéciem materiadu,
akoficztcy wydaniem wyniku. Tak rozumiana konsolidacjaiintegracja

hsolidacja badafiiintegracja laboratorium

Pierwsz?, przyjét' w krajach Unii Europejskiej norm* ISO majict
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pracy laboratorium mana celu: Nowej Zelandii, standaryzacja metod pracy oparta jest o rodzime
- zmniejszenie ryzyka kontaktu personelu laboratoriugystemy zarztdzania, ktore formuduj* cecicele okrecelone wymagania dla
z materia3em potencjalnie zakaYnym, laboratoriéw dzia3ajicych na danym terenie, obejmujice m.in. metody i
zminimalizowanie iloceci b*déw popednianych w fagsocedury dokumentacji badafi, nadzorowania urzidzefi oraz
przedanalitycznej, ujednolicone zasady komunikacji, przep3ywu informacji i wymiany
ograniczenie do minimum czynnoceci wykonywany&@nych. Przyk’adem tak rozumianej standaryzacji jest doniesienie
; dotyczce wynikéw wspo3pracy 60 laboratoriéow z USA (10), z ktérych
manualnie, i

70% ma te same, wystandaryzowane metody badaf. Wed3ug autoréw
doniesienia standaryzacja systeméw zarzldzania spowodowa3a

obni¢enie kosztow obs?ugilaboratorium. . istotne oszczédnooagilaboratoriach dzia®ajtcych w systemie, siégaj'ce
Jednym ze sposobdéw na konsolidacjé i integracjé pracyq\g 2,5 min. USD na przestrzeni 4 lat

laboratorium medycznym staly sié w ostatnich latac
platformy/modu3y analityczne, ktére umog¢liwiajt pes3n?
automatyzacjé etapu przedanalitycznego. Udowodniono,
konsolidujic i integrujc pracé w jedno skomputeryzowane i wyso
zautomatyzowane laboratorium (w tym wykonywanie wszystki

znaczne skrécenie TAT,

Doskonalenie jakoceci wed3ug zasad TQM
¢ Koncepcja zarztdzania organizacj! realizowana poprzez wdra¢anie
sad citglego doskonalenia, przedstawiona w pierwszej czéceci pracy,
Zlecefi z 1 probki), mogna istotnie skrécige czas potrzebny staa w ostatnich latach sk_ute_cznie_ urz_eczywi_gtniona W kilku
wykonywania czynnéoeci rcﬁanualnych przez pracownikc’;wfachowyl oratoriach medycznych na cewiecie, m.in. Hiszpanii i Brazylii (11, 12).
& IacAe autoréw doniesiefi wskazuj! wyraYnie, ¢e wprowadzanie zasad

znacznie zwiékszyae wydajnoceae pracy bez zwiékszenia zatrudni% m g
o A . . a sens tylko w przypadku dobrze dzialajicego systemu
ponadto skrociee TAT dla niektérych parametrow o blisko 50% o Zidzania jakocecit wedsug 1SO 9001 w ca’ej placowce medycznej, w

znacznie obni¢yee koszty badafi (6, 7). sk3ad ktorej wchodzi laboratorium. Podkrecela sié réwnie¢, fakt, ¢e
L . doskonalenie SZJ jest wagnym i przydatnym narzédziem do
Centralizacjaioutsourcing

Wykonywanie dugych iloceci badafi w jednym laboratori odnajdywania s2abych punktéw pracy laboratorium medycznego, co w

SO . . Wkcie zwieksza bezpieczefistwo pacjenta. Natomiast wprowadzenie
centralnym(ang. core laboratories)jest jednym z kierunkow rozwoj asad TQOM nie zwiékszy3o stopnia zadowolenia

nowoczesnejdiag_nostyki_laboratoryjnej,,niemniej\_Nystépu_jltu pewﬂﬁeptéw/zleeeniodawc()w ani nie poprawico istotnych wskaYnikéw
zagro¢enia dla jakoceci badaf, z ktorych najwag¢niejsze dotg homiczn chwomawie{n ch laboratoriach
probleméw etapu przedanalitycznego, zwilzanych g36wnie Y Y '

a1 s L A X
z .vyyd u(,;()nym. transportem probki z miejsca pobrania (lj-ﬁoemiennictwo:
miejscawy _onanla.~ . . . . 1). Ni¢ankowski R.: Jakoceae cewiadczefi zdrowotnych i jej ocena. Zdrowie i
Centralizacja badaf ma jednak niew'tpliwe zalety w postaci znaczggi,i4zanie 2003, nr6, str. 7-17:
redukcji kosztow jednostkowych (tj. kosztéw jednego oznaczenig) Broniewska G.: Systemy zarzidzania jakocecit w opiece zdrowotnej. Zdrowie i
poziomu ktorych nie mog! ,wypracowaee” laboratoria obsiuguj‘@arzidzanie 2003, nr6, str. 39-47
znacznie mniejsz* iloceee zleceniodawcow. Z tendencjt do centraliz@iftolec M.K., Soluch S., Augustyniak G.: Kompleksowe zarz'dzanie jakocecit w
usiug laboratoryjnych wit¢ e sié pojédietsourcingu zewnétrznego $°U¢ bie zdrowia. Zdrowie Publiczne 2001, nr111, str. 32-40; o B
ktére oznacza przekazywanie wszystkich lub wybranych proces%’;‘r?;k%?gé ey mg?ﬁ;a;?r%o;yém harmonizacja wynikéw badafi.

i i i1 i a ) , SU. 75-70;

pomOC.m.CZyCh przeblggaj cych w . sgpltalu W Tec Ivanova L. I. i wsp.: Split sample approach in harmonization of laboratory
wyspecjalizowanych zewnétrznych podmiotéw (8). W Polsc

i o~ . 5 [nvestigation in North West  Region of Russia. AACC Annual Meeting 2006,
geownym powodem wyboru takiej formy korzystania z us*Ugesentationnumber: D-90

diagnostyki laboratoryjnej jest dcenie dyrektorow szpitali d@) Berlitz F.A. i wsp.: Successful Lean Thinking implementation in Clinical
zmniejszania nak3adow kapitalowych na badania laboratoryjne dratzoratory. AACCAnnual Meeting 2006, presentation number: D-86
chéae uwolnienia sié od czéceci obowilzkéw zwilzanych(7k Barberis M.C. i wsp.: Changing from three hospital laboratories to an

reorganizacjti zarztdzaniem laboratorium medycznym (9). outsourced core-lab improves quality and efficiency. AACC Annual Meeting
2006, presentation number: D-85

; = : ; (8) SwadYba J.: Outsourcing usdug laboratoryjnych dla szpitali. Zdrowie i
Wykonywanie badafilaboratoryjnych w systemie rozproszonym Zarzidzanie 2002, nr 1., str. 13-16

. W obszarze d2|a3an|a~laborator|ow diagnostyki medyczr@; Wac3aw J.: Tendencje w rozwoju metod zarz*dzania na przyk3adzie sektora

mo¢ liwe s* dwa systemy badafi rozproszonych. publicznego. Antidotum 2003, nr 7, str.16-26
1. System laboratoriéw satelitarnycktory mo¢e obejmowasee kilkg10) Newton N.C. i wsp.: Criteria Based Laboratory Standardization. AACC
ma3ych laboratoriow wykonujicych badania z zakresu odpowiedniegenual Meeting 2006, presentation number: D-91
do miejsca ich dzialania oraz potrzeb zleceniodawcow, ripl) Haussen M.L. i wsp.: Critical aspects of ISO 9001 implementation and its
laboratorium na zapleczu sali operacyjnej lub OIOM-u, w oddzidhenefits to a pri_vate clinical laboratory in Brazil. AACC Annual Meeting
kardiochirurgii, w izbie przyjéee. 2006, presentationnumber:D-89 _ _
2. System POCT (ang. Point of Care Testikgiry obejmuje badania (12) Salas A._ i wsp.: The _Cernfu_:auon Model to Excellence in a Medical

Konvwane poza laboratorium. w czasie | mieiscu dogodnym (gaboratoryusmganeWSpamsh GwdefortheA_ssessmentnguahtyManagement
wy . yw P . . ! . J_ g y QStem.AACCAnnuaI Meeting 2006, presentation number: D-88
pacjenta(ang. bed-side testing) Badania wykonuje lekarz lub sam
pacjent tylko do wasnego u¢ytku. Pierwsze badania typu POCT, jak@rmujemy  osoby ubiegajice sié o wpis na listé diagnostow
tzw. testy paskowe, wprowadzono do powszechnego stosowanitaberatoryjnych, ¢e do wniosku w tej sprawie (do pobrania z naszej strony
latach 70-tych ubieg3ego wieku. Obecnie czésto stosowanewsiwv.kidl.org.pl)nalesydo3iczyee:
specjalne, proste w obs3udze analizatory typu POCT, dzia3ajice o o o ) ]
g3éwnie w oddzialach OIOM-u, ktére pozwalaj* na pOdEJ'mowanl gggg‘gg‘i&'%ﬁ%ﬂ?&dmg'el strony dowodu osobistego (potwierdzon* za
szybkich decyzji w Stgnach ”aQWChr np.: glukometry, gazqmet_r serokopié dyplomu ukor’"lczenia uczelni wy¢ szej (potwierdzon? za zgodnoceee z
aparaty do oznaczania markeréw sercowych. Z punktu widzebigginalem),
jakoceci wynikéw badafi laboratoryjnysystem POCT ma pewne - ew. kserokopié dyplomu specjalizacji lub stopni naukowych (potwierdzone za

wady, z ktérych najwag, niejsze to: zgodnoceze z orygina’em) . o .
brak udokumentowanei wiar d . iku badani - zacewiadczenie z zakdadu pracy o zatrudnieniu, a tak¢emeoiu
J ygodnoceciwyniku badania, potwierdzajice stag, pracy w diagnostyce lab.(cewiadectwo pracy)
brak ujednoliconego sposobu interpretacji wyniku, - roté celubowania, _
brak formalnej odpowiedzialnoceci za wynik badania. - ocewiadczenie o niekaralnoceci,

- 2zdjéciazlewym profilem o wymiarach 3,5cmx4,5cm,

Standaryzacja systemow zarzldzania w medycznych -£a@cewiadczenie o stanie zdrowia pozwalajice na
laboratoriach diagnostycznych wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego (art. 9 ustawy z dnia 27 lipca

W wielu laboratoriach medycznych, giéwnie USA, Australiii 2001r. o diagnostyce laboratoryjnej(tekst jednolity) - Dz.U.04.144.1529)



Przewlek3e zespo3y mieloproliferacyjne ( chronic Str. 17
myeloproliferative diseases- CMPD)- charakterystyka,

klasyfikacja i cechy

Przewlek3e zespody mieloproliferacyjne ( chronic myeloproliferative  Przypadki Ph (-) i BCR/ABL (-) majt atypowe cechy kliniczne,

diseases- CMPD)- charakterystyka, klasyfikacja i cechy szybciej ulegaj! progresjii gorzej odpowiadaj! naleczenie.
diagnostyczne. W etiologii CML bierze sié pod uwagé promieniowanie
jonizujice, ze wzglédu na czéstsze wystépowanie u 0sob ktére
Dr hab.n.med. Jadwiga Nowicka prze¢y®y wybuch bomby w Hiroshimie i Nagasaki, czéstsz?
zachorowalnocea radiologéw i 0séb po Rtg-terapii. Stwierdzono
Katedra i Zak3ad Analityki Medycznej, te¢, czéstsze wystépowanie u 0s6b nara¢gonych na przewlek3e
d. Klinika Hematologii, Nowotworéw Krwi i Transplantacji Szpiku dzia3anie benzenu.
Akademia Medyczna we Wroc®awiu. CML wystépuje u 1-1,5 przyp./100000 populacji/rok,

nieznacznie czéceciej u me¢,czyzn. Dotyczy chorych w ka¢ dym

CMPD st chorobami komorki pnia charakteryzujtcymi sié rozrostem jedngijeku, szczegolnie miedzy 40-60r. ¢ ycia.

lub wiécej linii mieloidalnej np. erytroidalnej, granulpowej, W naturalnym przebiegu CML wyr6¢ nia sié 3 fazy choroby: 1.faza
megakariocytowej z zachowanym dojrzewaniem komarek, co sprawiapgzgwlek3a 2.faza przyspieszenia 3.faza prze3omu blastycznego.
wzrasta liczba granulocytow, erytrocytow i plytek krwi zaréwno w szpilkihoroba mo¢e zostaz rozpoznana w kacgdej fazie,
jak we krwi obwodowej. Wystépujt u 6-9 os6b na 100000/rok, wzésto bez objawéw klinicznych- w czasie badaf
przewag ajtcej liczbie u 0s6b doros®ych, najczéceciej miédzy 50-70 rokigmp oratoryjnych morfologii krwi.
¢ycia. Jedn! z cech charakterystycznych dla CMPD jest ré¢nego stopnidazie przewlek3ej stwierdza sié klinicznie powiékszenie
wi0knienie szpiku, ktére mo¢e postépowase. Megakariocyty i monoeylydziony. W badaniach laboratoryjnych morfologia krwi wykazuje
produkujice i uwalniajice liczne czynniki wzrostu jak transformujlcyésne sté¢enie Hb: prawid3owe, zmniejszone lub zwiékszone,
czynnikwzrostua (TGRA ), pytkowo pochodny czynnik wzrostu (PDGFedobnie mo¢ e zachowywage sié liczba p3ytek krwi. Liczba krwinek
czynnik wzrostu fibroblastow (FGF) stymuluj! nie nowotworowy rozrosfiadych jest zazwyczaj zwiékszona > 50 G/I nawet do 500G/I. W
fibroblastow a te produkujt widkna retikulinowe i kolagenowe odk*adane®ymazie krwi obwodowej wystépujt wszystkie formy uk3adu
podcecielisku szpiku. CMPD wykazuj* ewolucjé przebiegu klinicznego gganulocytowego z przewag?! mielocytéw, z obecnooecit eozynofilii
jestwag n* cecht charakteryzujict nie tylko przebieg kliniczny ale ttumacizbazofilii. Dawniej chorobé nazywano bia3aczk! mielocytow?, z
zmiany w badaniach laboratoryjnych. Ju¢, w r.1951 badacz choudkaginaprzewagé mielocytéww obrazie krwi.
mieloproliferacyjnych - Wiliam Damesheck dowiod?, ¢e st to chorolsfataza alkaliczna granulocytéw (FAG) jest 0 lub niska (np. 5
komorki pnia oraz zwrdci® uwagé namog liwoceze przejoecia jednej chorpbyove, przy normie 35-135]. score)

drug* oraz przejcecia przewlek3ego w ostry zesp6® mieloproliferacy§upik jest bogatokomérkowy, ze zwigékszeniem odsetka komaérek
Warunkuje to koniecznoceee celedzenia objawéw chorobowych oraz wymi&@uwu granulocytowego z zachowaniem — wszystkich form
badafilaboratoryjnych, ktére te zmiany wyprzedzaj. rozwojowych, odsetkiem mieloblastéow <10%, zwiékszeniem
CMPD dawniej dzielono na 1. czerwienicé prawdziw?, 2. przewlekftegakariocytow natomiast obnigeniem odsetka uk3adu
biataczké szpikow?, 3. nadp3ytkowoceee samoistn?, 4. zwioknienie szgikiwwonokrwinkowego ilimfo-retikularnego.

Aktualny podzia® przewlek®ych zespo®*6w mieloproliferacyjnych wg wgWHO leukocytoza jest zwiékszona, cerednio wynosi ~ 170G/,
WHO obejmuje szersz' grupé schorzefi o okrecelonych kryteriaehmoérki uk3adu granulocytowego st w ré¢nych fazach
diagnostycznychjak: dojrzewania, z pikami wzrostu w miejscu mielocytéw i form
—Przewlek®a bia®aczka szpikowa(chronic myelogenous leukemia - podzielonych. Blasty stanowit zwykle 2% komoérek, mo¢e byze
CML) obecna bazofilia oraz eozynofilia, odsetek monocytow jest zwykle
— Przéwlek3a biaaczka granulocytowa=neutrofilowa (chronic <3%, aich bezwzgledna liczba nie przekracza normy (<0,950 G/I),
neutrophilicleukemiaGNL ) p3ytki krwi st prawid3owe lub zwiékszone do 1000G/l, wystépuje
—Przewlek®a bialaczka eozynofilowgchronic eosinophilic leukemia - 3agodna niedokrwistoceze.

CEL)/ izesp6® hipereozynofilowy (hypereosinophilic syndrome-HESEzpik jest bogatokomérkowy, blasty w szpiku st <10% , zwykle

—Czerwienica prawdziwa(polycythemiaveraPV ) stanowil mniej ni¢, 5% komaérek. Megakariocyty st mniejsze ni¢,
—Przewlek®a samoistna mielofibrozgchronic idiopathic myelofibrosis - prawid?owe, o mniejszej liczbie jtder komérkowych. Ich odsetek
CIM) w szpiku jest prawid®owy lub obnigony, natomiast u 40-50%
—Nadp?ytkowoceee samoistfessential thrombocythemia- ET) chorych wystépuje umiarkowana proliferacja megakariocytéw
—Przewlek®a choroba mieloproliferacyjna niesklasyfikowana(chronic  Uk3ad erytroblastyczny jest zredukowany. U 40% chorych jest
myeloproliferative disease, unclassifiad@vPDU ) zwiékszona iloceae w30kien retikulinowych przy rozpoznaniu,

Przewlek3a bialaczka szpikowa- CMLstanowi ok. 20% wszystkich koreluje z liczb* megakariocytéw, wielkocecit celedziony i
biataczek. Jest to choroba komorki pnia- przewlek3y zespéfbpniem niedokrwistoceci. U niektorych chorych wzrasta liczba
mieloproliferacyjny dotyczicy w przewadze linii granulocytowej. W 95%granulocytow kwasoch3onnych. U 30% chorych mogt
przypadkéw jest obecny chromosom Philadelfia translokacja dugiglystépowaze komoérki pseudo- Gaucher'a (foamy cells) i barwilce
ramion chromosomow 9 i 22 -4(9;22)(q34,q11) i/ lub fuzja gengié na niebiesko histiocyty (see-blu), pochodzice z
BCR/ABL. W wyniku tej translokacji z chromosomu 9 zostajenowotworowego klonu.

przeniesiony gen ABL w miejsce z3amafi na chromosomie 22 i powst@ézewlek3a bia3aczka szpikowa faza przyspieszera
gen- hybryda BCR/ABL. Miejsce z*amania genu BCR dotyczy najczécegileteleracii

obszaru okrecelanego jako major breakpoint claster region (M-bcr). U 98Y%przednie kryteria diagnostyczne wyrd¢niady fazé
chorych na CML egzon genu BCR b2 lub b3 %!czy sié z egzonem a2 gepryspieszenia gdy we krwi lub w szpiku: blasty >10% lub blasty i
ABL i powstajice transkrypty b2/a2 i b3/a2 s! odpowiedzialne zgromielocyty >20% lub bazofile >20% lub eozynofile >20% lub
kodowanie biaka o masie 210 kDa zwanego p210 o aktywnoceci kin@g&ytroblasty we krwi >15%, p3ytki krwi <100G/l lub >1000 G/l
tyrozynowej. W ostrej bia*aczce limfoblastycznej (ALL) u 50% doros®ychiib Hb <10g%, wystépowa3o widknienie kolagenowe szpiku,
80% dzieci z obecnocecit dodatniego chromosomu Ph miejsce z*ampojawidy sié nowe anomalie cytogenetyczne, powiékszy3a sié
znajduje sié w miejscu zwanym minor- breakpoint claster-region, @ledziona mimo wczeceniejszej normalizacji lub czas podwojenia
powstajicy transkrypt ela2 koduje bia®ko 190p.W trzeciej izoformie gemwwinek biasych <5 dni. Do rozpoznania fazy akceleracii
BCR/ABL miejsce z*amania genu BCR jest zlokalizowane miédayystarczy3o spe3nienie jednego z wymienionych cech
egzonemel9ie20w BCR, a produktem transkryptu jest biako p 230.dfédgnostycznych.

czéceci przypadkéw z Ph- chromosomem mog¢ na wykryae wy3icznie fuzje

genu BCR/ABL metod! molekularnt. Wykrycie mo¢e nasttpiee drog:

hybrydyzacji fluorescencyjnej in situ (FISCH) jider komérkowych w

interfazie, rearan¢ acji genu BCR metod! Southern blotting, typ transkryptu

genu BCR/ABL metod! RT-PCR oraziloceee metod! RQ-PCR.
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Wg WHO kryterium fazy akceleracji jest nastépuj'ce QOcenaremisjiw CML

(dorozpoznaniawystarczy jednacecha): W wyniku leczenia dojoeae mo¢.e do cadkowitej remisji hematologicznej,
—blasty 10-19% we krwi obwodowej i/lub szpiku, charakteryzujicej sié prawid®owym rozmazem krwi obwodowej i
—bazofile we krwi obwodowej >=20%, szpiku.

—dtrzymuj'ca sié ma‘op3ytkowoceae <100G/l) niezale¢na od leczeiiskowita remisja cytogenetyczna polega na cackowitym braku
lub utrzymujca sié nadp3ytkowoceze (>1000G/l) nie odpowiadaj*cadiacnego przed leczenie chromosomu Ph, natomiast caskowita remisja

leczenie, ) L o ) . molekularna polega na caskowitym braku fuzji genu BCR/ABL,
—wzrastaj'ca wielkoceae celedziony i wzrastaj'ca liczba krwinek bia%ygBcnego przed leczeniem na podstawie analizy co najmniej 20 metafaz.
mimo leczenia, Przewlek3a bia%aczka granulocytowa=neutrofiliowa (CNL) vg

—eytogenetyczne dowody wzrostu klonalnego tj pojawienie SigyHO

dodatkowych aberacji, ktérych nie stwierdzano przy rozpoznaniu. cechuje sié klonalnt proliferacjt dojrza3ych granulocytow. Jest rzadk?
W fazie akceleracji s* widoczne cechy dysplazji, szczegdlnighoropt wystépujict >60 roku ¢ycia. Charakteryzuje sié klinicznie
wystépuj* dysplastyczne megakariocyty, mog* byze cechy dysplazjacznym powiékszeniem witroby i celedziony, w badaniach
linii granulocytowejierytroblastycznej. _ _laboratoryjnych zmianami we krwi obwodowej i szpiku.

Proliferacja dysplastycznych megakariocytow w postaci skupisk @echy diagnostyczne:

towarzyszicym w36knieniem retikulinowym i kolagenowym mocew krwi obwodowej: leukocytoza >=25G/I, granulocyty z jidrem
sugerowaee fazé akceleracji. ) paseczkowanym i podzielonym stanowit >80% bia3ych krwinek,
Przewlek®a bia*aczka szpikowa faza prze*omu pjedojrzase granulocyty <10%, mieloblasty <1%, monocyty <1GII.
blastycznego=kryzy blastycznejwg wczeceniejszych kryteriow Neutrofile czésto zawieraj! toksyczne ziarnistoceci, nie ma cech

rozpoznawano gdy: ) ) dysplazji uk3adu granulocytowego.
Blasty we krwi obwodowej lub w szpiku >30%, lub blasty *_Szpik: bogatokomadrkowy, mieloblasty <5%, krwinki biade i p3ytki
promielocyty we krwi >30%, krwi morfologicznie zwykle st prawid3owe,

lub blasty + promielocyty w szpiku >50%, lub wystépowa®a_pp(.) BCR/ABL(-),
nacieczenie blastyczne narz'déw pozaszpikowych ( prze*ompgle;y wykluczyae inne zespod mieloproliferacyjne oraz  zespdl

pozaszpikowy). _ o _ mielodysplastycznyiMDS/MPS.

TransformaCJablastycznajestw2/3 mieloidalna ( szpikowa), Wl/@ktywnooeae FAGest podwy¢szona, podobnie jak w odczynach
limfoblastyczna. bia3aczkowych, brak innych anomalii cytochemicznych.

Wg WHO prze’om blastycznynale¢y rozpoznage gdy: Cytogenetyka : u 90% kariotyp prawid3owy, u pozosta3ych moge
blasty >=20% we krwi obwodowej lub szpiku lub wystépuje wystépowaze: + 8, +9, del(20q), del (11q).

—pozaszpikowa proliferacja blastéw lub s* obecne W czasie choroby nie stwierdza sié wzrostu odsetka mieloblastow i
—€du¢ e ogniska blastow w szpiku. promielocytéw, lecz wzrasta odsetek mielocytéw i dojrzédy

W 70% kryza jest mieloidalna, mo¢ e prezentowaze blasty podobngd@nulocytéw szpiku. Stosunek uk®adu erytroblastycznetyo
wystépujicych w ré¢nych typach ostrych bia*aczek wg FAB @ranulocytowego moge wynosie jak 1: 20. Rzadko wystépuje
obecnocecit mieloblastow w r6,nym stadium  dojrzewanigzgknienie retikulinowe w szpiku.

monoblastow, erytroblastéw , megakarioblastow ze zwiékszeniepyzewlek?a biataczka eozynofilowa(CEL)/ zesp6?

lub bez zwi€kszenia odsetka form kwaso- i zasadoch®onnych. U430 b e re 0 zynofilowy (HES) wg WHO

30% chorychwystépuje przeom limfoblastyczny o morfologii L1 luly arunkiem rozpoznaniaz esposu hipereozynofilowego jest
L2. Rzadko mo¢e wyst'piee naprzemiennie przesom mielo-yirzymywanie sié eozynofilii

limfoblastyczny. W niektérych przypadkach komorki blastyczne s 5G| przez 6 miesiécy, natomiast przewlek® bia®aczké eozynofilow?
bardzo mode lub heterogenne st'd do ich wsaceciwegypoznaje sié gdy eozynofilii >1,5G/Itowarzysz: mieloblasty we krwi
zakwalifikowania konieczne jest immunofenotypowanie. obwodowej 2%-<20%, w szpiku >5-19%. W obrazie krwi i szpiku
skory, wéz36w chionnych, celedziony i centralnego uk3adu nerwow 1 wykazywaze hipersegmentacjé lub hiposegmentacje jider, w
(CNS), moce byee mieloidalna lub limfoidalna. Mo¢e ona dotyczygoplaYmie ziarnistoceci kwasoch?onne mog? byae ubogie z obecnocecit
rownie, niektorych miejsc w koceciach w postaci guzéw, podczas gdihych, pozbawionych ziarnistoceci pél. Eozynofile mog?! byae wiéksze,
pozosta’y szpik wskazuje na fazé przewlek®:. Blasty nale¢y odro¢ pigkiedy z obecnocecit w cytopla¥mie wodniczek. R nicowanie form
od miejsc dominacji promielocytow i mielocytow woko® beleczekyasochsonnych jest jue, widoczne w promielocytach, jakkolwiek
kostnychiwoké® naczyii wfazie przewlek?ej. . promielocyty kwasoch%nne i mielocyty kwasoch2onne mog? nie byze
Jak widaze klasyfikacja faz CML uleg’ znacznej zmiani§ezne. Eozynofili mo¢e towarzyszyae neutrofilia, w niektorych
W cytochemii aktywnoceae FAG jest niska w fazie przewlek®ej, moggypadkach mo¢ e wystépowase monocytoza i bazofia. Czynnikiem z3ej
byae nadal niska lub podwy¢ szyee sié do granic prawid*owych w fazi§gnozy jest obecnocese cech dysplazji w zakresie innych linii
prze*omu blastycznego. Pozostade reakcje cytochemiczne Zab&%%érkowych.

rodzaju prze*omu blastycznego i zachowuj* sié analogicznie d9adania cytogenetyczne i molekularneW CEL chromosom Ph (-),

reakcji w ostrych bia*aczkach. o ) brak fuzji genu BCR/ABL. W przypadku obecnoceci Ph+ i /lub
Badanie cytogenetyczneu 80% chorych pojawiaj* sié (oprocz Ph+) BCR/ABL+ nalecy zakwalifikowage jako CML z eozynofilit. W CEL
dodatkowe aberacje cytogenetyczne. stepujt anomalie cytogenetyczne dotyczice chromosomu 8 jak : +8,

: . ) - Wy
Immuno_fenotypowanle S3aba expresja antygenowwystepullcy_cn(g;lg)lt(g;g),t(&g)oraz chromosomu 5jak: t(5;11), t(2:5), t(5;12).
w prawid®owych granulocytach jak CD15, HLA DR. W fazie\y 1594 przypadkéw wystépuje gen FIPIL1/PDGFRA.
balstycznej w mieloblastach jest brak lub s’aba aktywnogeges wgornejgranicy normy(>100j.score)

mieloperoxydazy (MPO), w przypadku prze*omu mielongle;y wykluczyaaviele schorzefi w przebiegu ktérych wystépuje
monoblastycznego- CD13, CD14, CD15, CD33, w megakariocytacByzynofilia.

CD41, CD61, w  przypadku rozrostu erytroblastow -obecnocgaykiuczyae przyczyny reakcjieozynofilowych wtérnych do:
glikoforyny,reakcji PAS na glikogen i hemoglobiny A. Komorki alergii

blastyczne mog* wykazywaze obecnoceze jednego lub WiBgBkoh pasoe ytniczych

antygenéw limfoidalnych. W przypadkach kryzy blastycznej Bohorgp infekcyjnych

komorkowej wystepuj* dodatnie CD10, CD19, CD34, obecnoceae T@horsh p3uc (zespé® Loeflera,” hypersensitiv pneumonitis”)
Przy obecnocezei antygendw limfoblastycznych mo¢e wystépowase

koekspresja jednego lub wiécej antygenéw mieloidalnych. Rzadko

immunofenotyp mog¢e sié zmieniasee w kolejnej kryzie z

mieloblastycznego nalimfoblastyczny i odwrotnie.
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2.Wykluczyae odczynow! eozynofilié w przebiegu: —A2 wykluczenie przypadkdw czerwienicy wtornej w tym: rodzinnt
chioniakéwT komorkowych, mycosis fungoides, zespo3u oraz wtdérn! do zwiékszenia erytropoetyny (EPO)
Sezary'ego, ostrej bia3aczki limfoblastycznej/ch3ormiak —A3powiékszenie celedziony
limfoblastycznego, mastocytozy. —A4 obecnoceee klonalnych genetycznych nieprawid3owoceci innych
3. Wykluczyae choroby nowotworowe z eozynofilit: ni¢, chromosom Ph lub fuzjagenu BCR/ABL
przewlek3! biadaczké szpikow! (MLC),ostr! biasaczke szpikow! ( —A5Wzrostendogenny kolonii erytroidalnychin vitro
MLA), typ Mdeo, typ M2eo , inne choroby jak: czerwienica —B1Nadp3ytkowooeae >400G/|
prawdziwa ( PV), nadpdytkowooese samoistna (TE), przewlek3aB2 liczbakrwinekbiadych>12G/I
idiopatyczna mielofibroza (CIMF), zespé® mielodysplastyczny ( —B3 trepanobiopsja wykazuje wzrost wszystkich elementow
MDS). komorkowych szpiku z przewag! uk3adu erytroblastycznego i
4 Wykluczyee rozrost populacji limfocytow T i klonalny rozrost z megakariocytéw
nieprawid3owym fenotypem CD3+/CD4-/CD8- lub -B4niskiestésenie EPOw surowicy.
CD3+/CD4+/CD8-.
Czerwienica  prawdziwa (PV) jest zespolem
mieloproliferacyjnym wywo3anym klonalnym rozrostem
hematopoetycznej komorki pnia, cechujicym sié wzrostem produki
krwinek czerwonych niezale;nym od mechanizméw regulujicyc
erytropoezé.
Zapadalnocea roczna wynosi 2,5/100000 ludzi/rok, miédzy 40
rokiem ¢ ycia, z nieznaczn' przewag* u kobiet.
Wg WHO rozré¢nia sié 2 fazy choroby. 1. policytemiczna faza
ktorej krwinki czerwone s! normocytowe, normochromiczne,
przypadku krwotokéw np.z przewodu pokarmowego ( z powo
sk3onnoceci do choroby wrzodowej ) mog* byae hipochromicz
mikrocytowe. Czasami s! obecne m3ode granulocyty, lecz kom¢
blastyczne nie wystépuj.. U >50% chorych wystépuje zwiékszc
liczba p3ytek krwi. Szpik jest bogato komaérkowy w ktérym bogaty je
uk3ad czerwonokrwinkowy, granulocytowy, megakariocytowy(
okrecelane jest jako panmyelosis),st'd nie ma przesuniec w ods
poszczegdlnych uk3adow. Szczegodlnie rzuca sié w oczy zwieksz
megakariocytow, ktore tworz! made i du¢ge zgrupowania komo
woka3 zatok szpikowych. Megakariocyty maj! podzielone jidra, n
wykazujt cech dysplazji. U 30% chorych st obecne w szpiku ro¢ ne
stopnia cechy zw36knienia. U 95% chorych w szpiku jest ujemiia
reakcja na Fe. 2.faza zejoeciowa (,spent”) okrecelana te¢ jako BrgtropoetynalEPO )-dane podstawowe.
policytemiczna mielofibroza i , post polycytemic myeloid metaplasia—Glikoproteid o masie cztsteczkowej 36kD,
(PPMM)". W fazie tej liczba krwinek czerwonych normalizuje sié i —Gen koduj'cy EPO w chromosomie 7q11-q22, z%o¢sony z 5
zmniejsza, wystépuje poikilocytoza, krwinki w kszta3cie 3ez. W szpikueksonow i 5 intronow
obecne st widkna retikulinowe i kolagenowe. Komorkowoceae szpikW ¢yciu plodowym EPO jest wytwarzana w w'trobie, w poza
jestré¢na, czésto obni¢ona, erytropoeza i garnulopoeza zmniejszop&qodowym g26wnie w nerkach -90%, w witrobie-10%. Stopiefi
Wystépujt grupy dysmorficznych megakariocytéw. Funkcjé produkcji EPO jestregulowany stopniem utlenowania krwi.
krwiotworcz! przejmuje powiékszajica sié w wyniku pozaszpikowej —Sté¢ enie EPO u zdrowych wynosil5-30 /I
hematopoezy celedziona, w ktérej wystépuje linia erytroblastycznayV citgu doby zmoczem wydalasié 2j EPO
granulocytowa i megakariocytowa. Megakariocyty s! obecne w—Receptory dla EPO na komérkach szeregu erytroidalnego g3éwnie
zatokach celedziony. Wzrasta liczba niedojrzalych komdrekaBFU-E, CFU-E, proerytroblastachierytroblastach.
mieloblasty zaréwno we krwi obwodowej jak szpiku stanowi! <10% W nadkrwistoceci wtdrnejjest nadmiar EPO!

komorek. Najnowsza klasyfikacja Polycythemia Vera Study Group z r.2005
Cytogenetyka nie stwierdza sié obecnoceci Ph ani fuzji genuuwzglédnia w kryteriach diagnostycznych mutacjé genu JAK 2
BCR/ABL.U 10-20% chorych wystepuje +8, +9. V617F a tak¢ e uwzglednia Ht jako ceché diagnostyczn?, ogranicza

Badania molekularnewykaza3y, ¢e u >80% chorych wystépuje na do 4. kryteria grupy A. Zamiast liczby krwinek bia3ych bierze sié pod
poziomie komorki hematopoetycznej obecnoceae mutacji genu kinazyvagé wy3tcznie granulocyty i ich wzrost u palaczy tytoniu. Nie
tyrozynowej -JAK 2 V617F wwyniku czego powstaje nieprawidlowy bierze sié pod uwagé trepanobiopsji, a w jej miejsce ponownie
enzym z fenyloalanint zamiast waliny w poz.617, ten 3iczy sié z uwzglédnia sié splenomegalié tym razem w badaniu obrazowym.
wewn'trzkomorkow! domen? receptora EPO tworzic kompleks Warunki rozpoznania  czerwienicy prawdziwej ( Al+A2 +
EPO-R JAK2. Ulega on autofosforyzacji oraz wp3ywa na inne kinazy ktorykolwiek 1 z A lub A1+A2+ 2 ktdrekolwiek z B) nie uleg3y
tyrozynowe powodujic ich fosforyzacjé z nastépow? aktywacja drog zmianie.

przekazywania sygna3u wewnltrzkomorkowego, co jest przyczyn! —Al zwiékszenie masy krwinek czerwonych >25% ponad cerednit lub
nadwrag liwoceci na dzialanie cytokin ( SCF, IL-3,GM-CSF, EPO) i HT >=56% u kobiet

skutkuje mieloproliferacjt. Mutacjé genu JAK 2 V617F wykazano —HT>=60% umé¢czyzn,

réwnie¢, u ok. 50% chorych na mielofibrozé i u 25-50% chorych na —A2 wykluczenie przypadkdéw czerwienicy wtérnej ( prawid3owa

nadpiytkowooeae samoistnt. saturacja @ krwitétniczej, brak wzrostu endogennej EPO.
Kryteria rozpoznania wg WHO obejmujt kryteria wi€ksze (A) i  —A3 powiékszenie celedziony obecne w badaniu palpacyjnym
kryteriamniejsze (B) —A4 obecnocese mutacji genu JAK 2 V617F w komorkach
Rozpoznanie czerwienicy stawia sié w przypadku gdy obecne s' hematopoetycznych
A1+A2 +ktorykolwiek 1 zA —B1 nadp3ytkowoceae >400G/I
lubA1+A2+ 2 ktérekolwiek z B. —B2liczba granulocytow> 10G/I, u palaczy tytoniu>12,5G/|

—A1 zwiékszenie masy krwinek czerwonych >25% ponad cerednit lub-B3 splenomegalia w badaniu obrazowym

Hb>18,59% umé¢ czyzniHb>16,59% u kobiet —B4 niskie sté¢enie endogennej EPO lub wzrost samoistny kolonii

erytoidalnych.
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Przewlek3a samoistna mielofibroza- CIM

rozrostowi klonu macierzystych komérek hematopoetycznych
towarzyszy wzrost cytokin (g2dwnie IL-8) ktore wp3ywajt na
zwiékszenie odsetka nieprawid3owych megakariocytow i wraz z
monocytami produkujt transformujtcy czynnik wzrosd(TGF a),
piytkopochodny czynnik wrostu (PDGF), czynnik wzrostu
fibroblastow (FGF), stymulujt proliferacjé fibroblastow, a te w3dkna
retikulinowe i kolagenowe odk3adane w podcecielisku w miejscu
prawid3owego krwiotworzenia. Doprowadza to do ognisk
krwiotworzenia w miejscach poza szpikiem jak celedziona i witroba-
ktore sprawowa3dy té funkcjé w ¢ yciu plodowym.
Cechy diagnostyczneale¢ ! od fazy choroby; charakterystyczny jest
leukoerytroblastyczny obraz krwi obwodowej z poikiloczto
krwinek czerwonych, charakterystycznymi krwinkamiw kszta3cie 3ez
(dakrocyty,lakrimocyty) ipowiékszenie celedziony.

Leukocytoza najczéceciej 20-50G/l z odm3odzeniem do mieloblasta.
Liczba piytek prawid®owa, obniiona lub zwiékszona, mog! byse
obecne p3ytkiolbrzymie
Szpik trudny do uzyskania poprzez aspiracjé, czésto tzw. sucha
punkcja.
Trepanobiopsja- jest podstaw! rozpoznania. Wczeoeniejsza
klasyfikacja mielofibrozy wyrd¢ niada:
fazé poczitkow! ze zwiékszeniem komorek uk3adu
erytroblastycznego, granulocytowego i megakariocytosyeg
zwiékszeniem fibroblastow i w36kien retikulinowych; fazé drug! ze
zmniejszeniem komérkowoceci szpiku, madymi  koloniami
erytroblastycznymi i granulocytowymi, dystroficznymi
megakariocytami, géstymi w3dknami retikulinowymi, obecnocecit
zw306knienia koagenowego, pojawienie sié nowych ognisk kostnienia;
fazé koficow!: ze zredukowaniem tkanki szpikowej, nielicznymi
dystroficznymi megakariocytami, zajeciem miejsc zw3dknienia przez
kostnienie. W  badaniach radiologicznych odpowiada tej fazie
zwé¢ enie szpar szpikowych.
Inne badania: aktywnoceae FAG
hiperurikemia.
Wg WHO Przewlek3a idiopatyczna mielofibroza
(CIMF) dzieli sié na 2 fazy choroby.
Faza przedzw3dknieniowa charakteryzuje sié brakiem Iub
nieznacznym powiékszeniem celedziony i/ lub wtroby.
Hematologiczne parametry s'ré¢ ne, lecz czésto we krwi obwodowej
wystépuje nieznaczna niedokrwistoceee z poikilocytoz! i z nielicznymi
lub brakiem krwinek w kszta3cie 3ez, s! obecne erytroblasty.
Leukocytoza jest nieznacznie podwy¢szona z obecnocecit
metamielocytow, granulocytow z jidrem padeczkowatym i
podzielonym, mieloblastami ktére stanowit <10% komorek.
Szpik: Poczltkowo bogatokomaérkowy . Uk3ad erytroblastyczny jest
zredukowany. Bogaty uk3ad grnulocytowy i megakariocytowy.
Nieprawid®owe megakariocyty, przylegaj' do beleczek i zatok
szpikowych. Megakariocyty w CIM wykazuj! najwiéksze zmiany
spocerdd innych choréb mieloproliferacyjnych; mog! tweezy
skupiska, st du¢ie i made, z jidrami w ksztadcie ,chmur” lub
Lbalondéw”. W3dknienie retikulinowe jest minimalne lub nieobecne.
Wystépuje proliferacja naczyf w szpiku i guzki limfoidalne widoczne
wYabadanych trepanobiopsiji.
Faza zw3dknienia w tej fazie diagnozowanych jest 70-80% z CIM.

: prawid3owa lub zwiékszona,

zwiékszona liczba poszerzonych zatok szpikowych w ktérych
obecna jest hematopoeza. Nietypowe megakariocyty st czésto
znaczcym elementrm szpiku. Czasamiszpik traci hematopoetyczne
elementy i sk3ada sié z w3okien retikulinowych i kolagenowych z
madymi wyspami prekursoréw hematopoezy usytuowanymi
wewntrz zatok. Wystépuj ogniska nowotworzenia kooeci w postaci
nieregularnych, pogrubiadych beleczek, ktére mog! stanowiae ponad
50% objétoceci szpiku.

Pozaszpikowa hematopoeza wystépuje w zatokach celedziony i
witroby, z przewag! megakariocytdw, czerwona miazga wykazuje
zw36knienie, w witrobie zw3dknienie i marskooeae
Immunofenotypowo- nie stwierdza sié nieprawid3owoceci.
Cytogenetyka Chromosom Ph (-), BCR/ABL(-). Zaburzenia
chromosomalne wystépujt u ok. 60% chorych, czésto powtarza sié
delecja del(13q),del (20q).

Badania molekularne u 35-50% chorych wykazuj! mutacjé genu
JAK2 V617F oraz u niektérych chorych zwiékszenie ekspresji genu
PRV-1.

Nadp3ytkowoceae samoistna (ET) wg WHO
Charakterystyka- klonalny zespé® mieloproliferacyjny z zajéciem
linii megakariocytow. Po3owa chorych przy rozpoznaniu (
laboratoryjnym) nie wykazuje zmian klinicznych. U po2owy chorych
wystépuje powiékszenie celedziony i u 15-20% w!troby. U 20-50%
chorych mog!wyst!piee epizody zakrzepowe i/lub krwotoczne.
Roczna zapadalnoceae wynosi 2/100000/rok, g3éwnie miédzy 50-60
rokiem ¢ycia, podobna u obu p3ci. W m3odszym wieku przewag ajt
kobiety. Okres prze¢gycia wynosi 10-15 lat, dramatyczny wzrost
liczby p3ytek rokuje Yle. Etiologia jest nieznana. Rzadko opisywane
jest rodzinne wystépowanie. Sporadycznie ma miejsce tranformacja
w ostr! biadaczké lub zespd3 mielodysplastyczny.

Kryteria diagnostyczneW krwi obwodowej utrzymujica sié
nadp3ytkowocese >=600G/l, anizocytoza p3ytek, wystépujt p3ytki
olbrzymie i mogt byae obecne p3ytki bezziarniste. Wystépuj skupiska
p3ytek, rzadko pojedyncze megakariocyty. Krwinki czerwone st
normocytowe, normochromiczne, w przypadku niedoboru ¢elaza
mog! byse mikrocytowe i hipochromiczne. Mo¢,e wyst'pise nieznaczna
leukocytoza, r6¢ nicowanie krwinek biadych jest na 0g63 prawidiowe,
bazofilia nie wystepuje lub jest niewielka.

Badanie funkcji p3ytek: zaburzenia adhezji oraz agregacji pod
wpdywem adrenaliny, rzadziej pod wp3ywem kolagenu i ADP,
prowadzice do standéw zakrzepowo- zatorowych.

Szpik kostny jest bogato komérkowy, wykazuje proliferacjé g36wnie
linii megakariocytowej; liczne megakariocyty zw3aszcza dojrzae,
czésto w skupiskach, olbrzymich lub ma3ych, otoczone p3ytkami.
Uk3ad czerwonokrwinkowy i granulocytowy st prawid3owe, czasem
ze zwiékszonym, rzadziej obniionym odsetkiem dojrza3ych
granulocytéw. Zjawisko obecnoceci innych komorek uk3adu
krwiotworczego wewn'trz megakariocytéw np. krwinek czerwonych
lub bia3ych nosi nazwé empelipolezy i mo¢e wystépowase w ET.
Morfologicznie sprawia to wrag enie jakby ,fagocytowanych” przez
megakariocyty krwinek, lecz zadaniem megakariocytow jest ich
ochronanp. w przebiegu eksperymentalnego wstrzisu u zwierzt.
Trepanobiopsja- szpik jest prawid3owo komorkowy lub
umiarkowanie hiperkomérkowy, bywa  opisywana  réwnie¢,

Hematologicznie wystépuje niedokrwistoceae, leukoerytroblastyczny zmniejszona komorkowocese szpiku. Znacz!c! cech?! jest obecnocez

obraz krwi, liczne krwinki w kszta3cie 3ez .Liczba krwinek bia3ych

du¢ych lub gigantycznych megakariocytéw, o obfitej dojrzadej

mo¢ e byee prawid3owa , obni¢,ona lub podwy¢,szona, nawet znacz!co.cytoplazmie i z dobrze wyksztaconymi, g2adkimi p3atami jider, ktore

Cechy dysgranulopoezy wystépujt rzadko, lecz cewiadcz! o
transformacjiw fazé bardziej agresywn?!. Odsetek mieloblastéw jest
niewielki, lecz gdy wynosi 10-19% cewiadczy o przyspieszeniu , gdy
20% i wiécej o fazie blastycznej. Liczba p3ytek mo¢ e byae niska lub
wysoka, mog! wystépowaae skupiska piytek i mog! byse obecne
krt¢ice jidra megakariocytow, fragmenty megakariocytéw lub mikro
megakariocyty. Szpik: punkcja- najczéceciej tzw. ,sucha”, bez
materiadu

W trepanobiopsji wystépujt miejsca niedojrzadych komorek,
jednak¢ e odsetek mieloblastow <10%. Charakterystycznajest

st na 0g63 liczne. Megakariocyty wystépujt w formie skupisk oraz
pojedynczych komérek rozproszonych w szpiku. W odré¢,nieniu od
PV nie obserwuje sié mikromegakariocytéw. Charakterystyczne jest
wype3nienie megakariocytami przestrzeni szpikowych. lloceae w36kien
retikulinowych jest prawid?owa, wzrost widknienia kolagenowego
przemawia przeciwko rozpoznaniu ET.

Aktywnoceae FAGest podwy¢, szona.

Cytogenetyka nie ma znaczlcych zmian cytogenetycznych,
nieprawid3owy kariotyp wystépuje u5-10% chorych. Opisywana jest
+8,+9, del(5q), t(3;3) iinv(3) lecz mimo i¢, st kojarzone z
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myeloproliferative diseases- CMPD)- charakterystyka,
klasyfikacja i cechy

nadpdytkowooecit st charakterystyczne dla ostrych biasaczek lub
zespoiu mielodysplastycznego.

Dotychczas nie jest znany ani biologiczny ani genetyczny marker
charakterystyczny dla ET, dlatego dla rozpoznania konieczne jest
wykluczenie standéw chorobowych moglcych byae przyczyn?
nadp3ytkowoceci jak inne choroby mieloproliferacyjne, guzy lite przed
diagnozt, stany zapalne woerdd ktorych najczéstsza przyczynt
nadp3ytkowoceci jestreumatoidalne zapalenie stawdw.
Diagnostykard¢ nicowa ET

Nale¢ywykluczyee:

! PV :Prawid3owa masa krwinek czerwonych, Hb <18,59% u
mé¢czyzn i <16,59% u kobiet, prawidiowe ¢elazo w szpiku,
prawidlowa ferrytynaw surowicy, prawid3owe MCV

I CML: brakchromosomu PhifuzjigenuBCR/ABL

I CIM: brak wso6knienia kolagenowego, minimalne lub brak
w3dknienia retikulinowego

I MDS: brak del (5q), t(3;3)(q21;26), inv(3)(q21g26), brak cech
dysplazji uk3adu granulocytowego, nieliczne lub brak
mikromegakariocytow.

Wtérna nadp3ytkowoocese w przebieguprzewlek3ych stanow
zapalnych, nowotworéw, wczeceniejszej splenektomii, yodicz
pokrwotocznego, u dawcow krwi, w niedokrwistoceciach
hemolitycznych, polekowa

Przewlek3a choroba mieloproliferacyjna niesklasyfikowana-
U-CMPD

I Naleg! tu. chorzy z klinicznt i laboratoryjnt cech?! przewlek3ego
zespodu mieloproliferacyjnego nie odpowiadajicy wszirstk
kryteriom diagnostycznym lub zawierajicy kryteria diagnostyczne 2
lubwiécejzespo3dw.

I Najwiécej przypadkéw U-CMPD to wczesne stadia PV, CIMF, ET
w ktorych charakterystyczne cechy nie st jeszcze w pe3ni rozwiniéte
w okresie pierwszej prezentacji lub poYne stadia tych chordb,
zw3aszcza CIMF. W przypadkach wczesnych stadiéw pacjenci winni
byae obserwowani co 4-6 miesiécy.

I CechyKkliniczne: powiékszenie witroby i celedziony
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lub bez niedokrwistoceci do cié¢kiej cytopenii wtérnej do
niewydolnoceci szpiku

PodsumowanieWprowadzenie klasyfikacji WHO porztdkuje wiele
problematycznych zagadniefi zwilzanych z rozpoznaniem,
odpowiednim  zakwalifikowaniem i ré¢nicowaniem zespodéw
mieloproliferacyjnych, ktére jako rozrosty klonalne st potwierdzane
przez wyniki badafi genetycznych i molekularnych. Jednak nadal
pierwsz! i podstawow! jest diagnostyka cytomorfologiczna
pozwalajict na powziécie podejrzenia nowotworowego rozrostu na
podstawie jakoceciowych iiloceciowych kryteriéw diagnostycznych, w
du¢ej mierze opartych sié na wiedzy diagnosty dostrzegajicego
szczeg63y budowy komérek i ich wzajemnych zale¢noceci oraz i ich
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Str. 22 ,Wspob3czesne wymagania dotyczice u¢ytkowania
pomieszczefi, aparatury pomiarowo-badawczej oraz
sprzétu stanowilcych wyposa¢ enie MLD i M

Wspd3czesne wymagania dotyczice u¢ytkowania W paragrafie 2 i 3 st informacje mdwilce o tym, ;e pomieszczenia
pomieszcze, aparatury pomiarowo-badawczej oraz laboratorium powinny byee dostosowane do rodzaju prac, jakie s' w
sprzétu stanowitcych wyposac enie medycznych nich wykonywane, w sposob zapewniajicy poprawn! jakoceese

laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych pomiarow i wiarygodnocese wynikow oraz (e pomieszczenia |
urzidzenialaboratorium musz! gwarantowaae bezpieczne i higieniczne

warunki pracy. W dalszej czéceci jest przedstawiony cytowany

_ Mgr Bogus®aw eglefi _ _ wczeceniej z ,niebieskiej ksit¢eczki” podzia® pomieszczefi z opisem
Certyfikowany Pe3nomocnik ds. Systemow jakoceci sk3adu poszczegélnych pomieszczefi. Wag,ne st réwnie¢, informacje

NZOZ Laboratorium Analiz Lekarskich S.C. dotyczice znakowania tych pomieszczefi w sposéb umog liwiajicy ich

~ identyfikacjé oraz zgodnie z wymogami dotycztcymi bezpieczefistwa.
Wstép W pomieszczeniach do wykonywania czynnoceci diagnostyki

W dobie ogromnego postépu technicznego obserwowanegojaoratoryjnej na bie¢ co kontroluje sié warunki mogtce mieae wpsyw
ostatnich latach, skutecznoceae prowadzenia dobrej (ﬂjfklj;nogawyniki badafi.
laboratoryjnej i mikrobiologicznej zale¢y w du¢ej mierze od rodzajyodatkowe informacje w postaci pewnych wytycznych (zalecef) w
u¢ywanych urzidzefi. Obecnie na rynku dostépny jest szeriestii dotyczicych urzidzania i planowania pomieszczefi
asortyment ré,nego rodzaju sprzétu, ucywanego w laboratorigghbratoryjnych mogna znaleYae w punkcWarunki lokalowe i
diagnostyki medycznej. Jednak mimo tak ogromnych mo¢liwo@&iodowiskowe normy PN-EN ISO 15189.
wyboru, jeceli chodzi o rodzaj stosowanych metod pomiarowo- 7 ywagi na fakt, i¢, medyczne laboratorium diagnostyczne jest
badawczych, nalecy pamiétaee, ¢e wszystkie te urztdzenia podlegaitadem opieki zdrowotnej — co wynika z ustawy o zak3adach opieki
pewnym wymaganiom w postaci wytycznych z ramienia Uniidrowotnej (Dz. U. 1991, nr 91, poz. 408 z p6Yniejszymi zmianami)
europejskle”aklpewnym zaleceniom krajowym. W citgu ostatnich 1§52 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej (Tekst jednolity: Dz. U.
lat pojawi*o sié wiele wytycznych normatywno-prawnyctpoo4, Nr 144, poz. 1529) nie spos6b zapomnieaezporzidzeniu
dotycz*cych funkcjonowania medycznych laboratoriéwWinistra Zdrowia w sprawie wymagafi, jakim powinny odpowiadase
diagnostycznych i mikrobiologicznych. Te wytyczne dotycz* m.ijhod wzglédem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzidzenia
tematow zwitzanych z eksploatacj® i wymaganiami co d@ak3adu opiekizdrowotnej z dnia 10 listopada 2006 roku (Dz. U. 2006,
pomieszczef jak rownie, informacje zwi'zane z wyposag eniem, o @213, poz. 1568)Na uwagé zas®uguje fakt, i¢, program dostosowania
normy PN-EN ISO 15189 obejmuje przyrz'dy, materia®y odniesieniggz do warunkéw przedstawionych w tym rozporzidzeniu powinien
materia®y zu¢ywalne, odczynnikiisystemy analityczne. _ byee z30¢0ny przez Kierownika zak3adu do organu prowadzlcego
Dla celéw niniejszej publikacji zagadnienia zwi'zane zwymaganianféjestr zoz w terminie do 30 czerwca 2007 roku. Jest to wagna
co do pomieszczefi i wyposa¢enia laboratorium medycznego zosfafyrmacja szczegdlnie dla tych laboratoriéw, ktére funkcjonujt jako

podzielone na nastépuj'ce grupy: niezale;ne zak3ady opieki zdrowotnej - nie wchodzice w struktury
1. Pomieszczenia. organizacyjne przychodni, szpitala czy innej placowki, poniewa¢,
2. Aparaturapomiarowo-badawcza obowilzek przed3oienia programéw dostosowawczych,
3. Aparatura pomocnicza okrecelana réwnie¢, jako wyposacé eBishiniowanych przez Pafistwow! Inspekcjé Sanitarn? spoczywa na
podstawowe. R . barkach Kierownika laboratorium. W rozporzidzeniu tym - w

4. Materia’y zu¢ywalne (drobny sprzét, odczynnikigrzeciwiefistwie do wczeceniej obowilzujicego rozporzidzenia z dnia
kalibratory, kontroleiinne) _ 22 czerwca 2005 roku — nie ma specjalnych wytycznych dla
5. Laboratoryjne systemy informatyczne. laboratoriéw medycznych i mikrobiologicznych. Jest natomiast wiele
Przedstawioneaspektydzia3anialaboratoriumdiagnostykimedycz\ngic-’nych kwestii — g36wnie budowlanych zwilzanych z

i mikrobiologicznej stanowi wa¢gne czynniki wpsywaj'ce nafynkcjonowaniem zak®adu wraz z dzialem jako jednostk!

prawid®owocese i wiarygodnocese wykonywanych badaf. Dlategpgagizacyjnt, ktor: mo¢ e byae medyczne laboratorium diagnostyczne.
koficu ka¢dego rozdzialu dokonano podsumowania w postaci

praktycznych uwag postépowaniaw danym temacie. Podsumowanie dlarozdziadu 1:

1 Pomieszczenia — Opracowage wykaz pomieszczef wraz z podzialem ich

Wytyczne dotyczice pomieszczefi laboratoryjnych st zawarte Wwieluna4wym|en|o.ne gr“",’y' . . .

ré¢ nych dokumentach. — Zidentyfikowage i nazwaze te pomieszczenia wraz z
Oprécz wytycznych normatywnych zawartychmermach PN-EN ~ Umieszczeniem informacji na drzwiach.

ISO 17025 i PN-EN ISO 15189%u¢o informacji zosta’o — Zaleca sié stworzyae krotkie wykazy informacyjne dla

przedstawionych w Wytycznych dla medycznych laboratoriow ka¢dego pomieszczenia, dotyczice rodzaju wykonywanych dzia3af,
diagnostycznych i mikrobiologicznych obowitzujicych z wykazu sprzétu, istotne warunki cerodowiskowe je¢eli majt
ubieganiu sié o akredytacjé” (Wyd. Ministerstwa Zdrowia z listopadazastosowane —np. monitorowanie temperatury, wilgotnoceci, itp. lub
2001), zwanej popularnie ,niebiesk® ksits,eczk®V rozdziale IV inne dzia%aniatypu procesy sanitarno-dezynfekcyjne.

dotycz'cym pomieszczefi laboratorium medycznego st informacje o— Opracowaze zasady dotyczice organizacji pracy i
wyodrébnieniu pomieszczefi su¢icych do obsiugi pacjentovpezpieczefistwa na poszczegolnych stanowiskach znajdujicych sié
pomieszczefi g*ownych, specjalnych i socjalnych wraz z opisem Cg, tych pomieszczeniach

nalecy uwzglédniee w ramach tych poszczegdinych rodzajow

pomieszczefi. Rownie; zwraca sié uwagé na odpowiedpie Aparatura pomiarowo-badawcza.

oznakowanie pomieszczefi i wyjeeae ewakuacyjnych. Kierownictwpg aparatury pomiarowo-badawczej zaliczamy te urzdzenia, ktére
laboratorium powinno okrecelige warunki cerodowiskowe oraz SposqRic8ama nazwa moéwi wykonujt samodzielne pomiary. Dla potrzeb
monitorowania w tych pomieszczeniach, w ktérych stanowi* ongpjejszego opracowania dokonano rozdziau urzidzefi na pomiarowo-
istotny czynnik wp?ywaj:cy nawyniki badafi lub bezpieczefistwo.  padawcze i urzidzenia pomocnicze. Wynika to m.in. z wymagafi
Jeceli chodzi o laboratoria mikrobiologiczne to w omawianyGéotyczicych dokumentowania pracy i wykorzystania tego sprzétu. Dla
powy¢ej wytycznych mogna znaleYae bardzo szczego®owe informpelfsikich urzidzefi majicych zastosowanie w laboratdriac
co powinno byae uwzglédniane w ramach poszczegolnych pomiesz¢agRycznych i mikrobiologicznych obowilzujt te same regulacje
podzielonych na te 4 grupy - cytowane wczeceniej. Zakiggwne europejskiei krajowe.

wyodrébniania poszczegdlnych pracowni zale¢y od typu laboratoriuii

— typy od A do DPodobne informacje dotycz'ce pomieszczei MO:NPRZEIMIE  INFORMUJEMY, E  WSZYSTKIE ~ UCHWAEY
znaleYee vozporz'dzeniu Ministerstwa Zdrowia z dnia 3 marca 200ARAJOWEJ RADY DIAGNOSTOW LABORATORYJINYCH S¥

w_sprawie wymagaii, jakim powinno odpowiadase medycz@SOLNIE DOSTEPNE NA NASZEJ STRONIE  www.kidl.org.pl

laboratorium diagnostyczne (Dz. U. 2004, nr 43, poz. 408). w zakadce: ,PRAWO -> UCHWAEY | KADECJI KRDL; UCHWAEY Il
KADENCJI KRDL”.
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pomieszczefi, aparatury pomiarowo-badawczej oraz
sprzétu stanowilcych wyposa¢ enie MLD i M

W przypadku medycznych laboratoribw diagnostycznych i wystépowania niezgodnoceci wynikéw kontrolnych z wartoceciami
mikrobiologicznych znajduj! zastosowanie tzw. ,wyroby u¢ywane do oczekiwanymioraz postépowaniaw przypadku wyst!pienia awarii,
diagnozyin vitro ”, krére zgodnie z definicjt zaczerpniét! z Dyrektywy  2). tzw. czéceci zmiennej (nazywanej czésto Ksiég! LOG), ktora
93/42/EEC oznaczaj* dowolny wyrdb, ktéry jest odczynnikiem, zawiera informacje o u¢ytkownikach upowag¢nionych do pracy na
produktem odczynnika, zestawem, przyrzidem, sprzétem lub urzidzeniuipotwierdzajicych zapoznanie sié z zasadamizawartymiw
systemem, stosowanym samodzielnie lub w po3iczeniu, dokumentacji, informacje dotyczice specyfikacji tectmmigch,
przewidzianym przez producenta do stosowania in vitro w celu zakupu, instalacji, gwarancji, przeznaczenia z wykazem badaf,
badania prébek pobranych z organizmu ludzkiego oraz w celu wykazy odczynnikéw, akcesoriéw, dokumentacji firmowej oraz zapisy
dostarczenia informacji o stanie fizjologicznym, stanie zdrowia, z dzia3afi konserwacyjnych (np. paszporty techniczne), kontrolnych,
choroby lub wady wrodzonej. Mo¢ na obecnie przyjtee, i¢ wszystkie kalibracyjnych, zapisy z awarii, napraw i wszelkich innych dziadaf w
urztdzenia medyczne trafiajice na polski rynek spedniajt unijne obrébie danego urztdzenia
wymagania, okrecelone m.in. w dyrektywach. — Wa¢ne aby personel po nalegytym przeszkoleniu
Ajak przedstawiaj* sié nasze krajowe wytyczne w zakresie urz*dzefii wdra¢a® w codzienn! praktyké te przyjéte ustalenia opisane w
wszelkiego sprzétu stosowanego w medycznej diagnostyce dokumentacjiurzidzenia.
laboratoryjneji mikrobiologicznej?

Aspekty zwilzane z wyposa¢ eniem aparaturowym laboratoriumw 1. Aparatura pomocnicza (wyposag¢enie
najwiékszym zakresie opisujt 2 rozporzidzenia: pierwsze cytowane podstawowe).
ju¢é, wezeceniepnia 3 marca 2004 w sprawie wymagaii, jakim powinno
odpowiadage medyczne laboratorium diagnostyczne, a drugie, ktbre W sk3ad aparatury pomocniczej inaczej klasyfikowanej (w
stanowi uzupesnienie do pkt. 5.4 pierwszego — rozporzidzenie MZ z niebieskiej ksit¢eczce) jako wyposaienie podstawowe wchodz!
dnia 21 marca 2006 roku zmieniaj'ce rozporzidzenie w sprawie wszystkie pozosta3e urzidzenia laboratoryjne, jak: wiréwki, cieplarki,
wymagaf, jakim powinno odpowiadage medyczne laboratorium lodéwki, mieszad3a, myjki, mikroskopy, komory laminarne, sprzét
diagnostyczne (Dz. U. 2006, Nr 59, poz. 4A®)mycel rozporzidzenia  dozujicy. Sprzét ten réwnie; powinien posiadase stosown?
z 3 marca 2004 roku dokonano podzia®u wyposa¢,enia na: podstawowegokumentacjé opart! na wymienianych wczeceniej rozporztdzeniach
pomiarowo-badawcze, umog¢liwiajice pobieranie materiadu (zwlaszczaz 21 marca 2006 roku).
zapewniajlce bezpieczefistwo i higiené pracy oraz na urzldzenia Z dotychczasowej praktyki wiadomo, i¢, zgodnie z ustaw! o
telekomunikacyjne i systemy informatyczne. Aparaturé pomiarowo- zak3adach opieki zdrowotnej powinna byse na bie¢co prowadzona
badawcz! poddaje sié badaniom kontroli z czéstotliwocecit wynikajict dokumentacja urzidzenia, ktéra najczéceciej mia3a postase paszport

zrodzaju aparatury i wskazafi wytworcow. technicznego. Patrzic na omawiane wczeceniej rozporzidzenia oraz ne
W ramach dokumentacji aparatury pomiarowo-badawczej oraz sprzétuwytyczne normatywne ka¢de laboratorium powinno dodatkowo
—zgodnie zrozporztdzeniem z 21 marca 2006 wyrd¢, nia sié: opracowas pozostale elementy dokumentacji poszczebdlnyc
- karty gwarancyjne rodzajow sprzétu, jak choeeby krotkie instrukcje stanowiskowe w
- specyfikacje techniczne oparciu 0 wytyczne producenta lub dostarczone przez niego,
- daté rozpoczécia eksploatacji wszelkiego rodzaju zapisy (np. z wzorcowania), instrukcje

- wykaz pracownikdw przeszkolonych i upowagnionych do obsdugi postépowania na wypadek dziaafi niepo¢,tdanych lub awarii, wykazy
oraz 0os6b bezpocerednio odpowiedzialnych za dan* aparaturé lub sprzé&iséb przeszkolonych, upowa¢ nionych i odpowiedzialnych.

-instrukcje u¢ ytkowania W przypadku laboratoriéw mikrobiologicznych doskona3e ¢rdéd3o
- zapisy kalibracji informacji na ten temat stanowi dokument o nazwie EA-04/10
- instrukcje postépowania przy dziadaniach naprawczych i opracowany przez wspdin! grupé robocz! EA/EURACHEM,
korygujtcych tumaczony w_Polskim Centrum Akredytacji we wspé3pracy z
-ocewiadczenie o dopuszczeniu do ug ytkowania po usuniéciuawarii - Komitetem Technicznym PKN nr 3 ds. Mikrobiologii “ywnoceci.
-dane obie¢ cej obs3udzeikontroli Dokument ten dotyczy ,Akredytacji Laboratoriow
- dane o konserwaciji bie¢'cej i okresowej prowadzonej zgodnie ze Mikrobiologicznych” i zosta3 opublikowany na stronach
wskazaniami wytworcow. internetowych PCAw 2006 roku.

Jak widaze s! to informacje, ktére powinny byee ju;, dawno
wykorzystane i wdrogone w ka¢gdym laboratorium (ostatnie z —Podsumowanie do rozdzia3u 3:

rozporztdzefiwesz3ow ¢ ycie w kwietniu 2006 roku). — Sporztdziee dok3adny wykaz wszelkiego sprzétu
Te przedstawione wytyczne powinny stanowise minimum pomocniczego

dokumentacyjne urzidzefi laboratoryjnych. Jako uzupe3nienie i — Skompletowaae wszelk! dotychczasow! dokumentacjé

rozszerzenie pewnych informaciji na temat wyposag enia laboratorium ka¢ dego urzidzenia

stanowi punkt 5.3 normy PN-EN ISO 15189 oraz wytyczne z — Okresliee przeznaczenie urzldzenia i osoby

Jniebieskiej ksit¢eczki” — zwdaszcza je¢eli chodzi o rgdza odpowiedzialne

wyposag enie laboratorium mikrobiologicznego. — Ka¢de urzidzenie - o ile producent inaczej nie

wymaga, powinno byse przynajmniej raz na rok poddawane

—Podsumowanie do rozdzia3u 2: czynnoceciom konserwacyjnym (przeglid techniczny)

— Nale¢y opracowaae szczeg63ow! listé aparatury pomiarowo- wykonywanym przez wskazany uprawniony serwis

badawczej wraz ze skompletowaniem wszelkiej dotychczasowej — Okreceliee wymagania dokumentacyjne tego sprzétu

dokumentacji danego urztdzenia wraz z identyfikacj! w postaci takich rozwilzaf jak:

— Okrecelize zawartoceae dokumentacyjn® wyposag¢eniana bazie paszportu technicznego uzupe3niee dodatkowo wymagane

pomiarowego wraz z ustaleniem identyfikacji urztdzefi i informacjewrozporzidzeniuz21marca 2006 roku

dokumentéw oraz wyznaczeniem o0sOb opiekujicych sié danymi - stworzyse pe3n! dokumentacjé w postaci przyk3adowej

urztdzeniamiinadzorujtcymidokumentacjé kilkustronicowej teczki urzidzenia zawierajicej karté informacyjn?,

— Zazwyczaj zawartoceee dokumentacyjna tych urztdzefiwytyczne dotyczice obs3ugi (instrukcje obs3ugi, postépowanie przy

skladasié z 2 czéceci: awariach), karty konserwaciji, przegl*déw, wzorcowania, karty awarii

i przestojow z za3'czonymi raportami serwisowymi oraz inne
1). tzw. czéceci stadej w postaci instrukcji (okrecelanej czésto jako SORJokumenty jak karty monitorowania temperatury, wykazy czéceci
postépowania w zakresie: czynnoceci konserwacyjnych codziennych zamiennychiinne.
okresowych, skroconej stanowiskowej instrukcji obs3ugi wynikaj'cej
ze specyfiki pracy, wytycznych dotyczicych prowadzenia czynnooceci
kalibracyjnych, kontrolnych, postépowaniaw przypadkach
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4. Materia%y zu¢ywalne — odczynniki. informatyczny jak najbardzie sprawnie funcjonowas nale¢,y:
- okrecelise wewnétrzne potrzeby informatyczne laboratorium, tak aby
Materia®y zu¢ywalne jak drobny sprzét, odczynniki, kalibratory,potem mog3y one byse wsaceciwie zdefiniowane przez firmy
materiady kontrolne i inne elementy z tego zakresu wykorzystaniagdostarczaj'ce oprogramowanie
stanowit rownie; wagny element wyposagenia, ktory nie nalegaprojektowase stanowiska
pomijaze w dzia*aniach majicych na celu ewidencjonowanie- ustaliee zabezpieczenia, osoby odpowiedzialne
dokumentowanie procesow laboratoryjnych. Z wytycznychprzeszkoliae personel
normatywno-prawnych w sprawie odczynnikow st tylko informacje opracowaee cady system dokumentacji obs3ugi i zabezpieczenia LIS z
przedstawione w ,niebieskiej ksit¢ eczce”, ktére mowit o stworzeniuuwzglédnieniem podrécznych instrukcji z wykazami badaf,

tzw. kart cerodkéw badawczych zawierajicych takie zapisy jak: zakresow referencyjnych, p3atnikéw, lekarzy zlecajicychiinnych.
- informacje dotycz!ce zakupu (czas dostarczenia, iloceae)
- datawag¢ noceci (wraz nrlot serii odczynnika) Uwagi koficowe:

- data/godzina otwarcia ka¢dego nowego opakowania (inaczej data W przedstawionym opracowaniu przytoczono tylko skrot
wprowadzenia do u¢ycia wraz z dat* zakoficzenia zu¢ycia kas,dego pewnych informacji na temat pomieszczefi i wyposacenia

opakowania) laboratoriow medycznych z odnocenikami do dokumentéw
- stan aktualny otwartego opakowania (czas przebywania w gotowoceci uzupe3niajicych i rozwijajicych te informacje.
reakcyjnej) Aby laboratorium umiejétnie radzio sobie z przedstawionymi
- sposo6b przechowywania wytycznymiw obszarze pomieszczefl i wyposag enia, powinno opierase
- spos0b utylizacji po zakoficzeniu badania. swe dzia3ania o System Zarztdzania Jakocecit, ktéry stanowi doskonase
UWAGA.: Informacje podawane w nawiasach w powy¢ szych punktaglirzédzie do definiowania i dokumentowania wszelkich proceséw
stanowit przypiski autora. zachodz!cych w postépowaniu diagnostycznym.

Wiele laboratoriow prowadzi powy¢,sze zapisy w formie ewidencji Wa¢,ne aby przy obecnie podejmowanych dzia3aniach

magazynowej prowadzonej w formie papierowej lub elektronicznej organizacyjnychw laboratorium uwzglédniage wytyczne prawne a
jako modu?® laboratoryjnego systemu informatycznego. Wag¢,ne jestaby w szczegdlnoceci nie wolno pomijage wytycznych zawartych w
w kacgdym laboratorium prowadzona by%a rownie¢, dokumentacja, rozporzidzeniu MZ z dnia 23 marca 2006 roku w sprawie
dotycz'ca zasad wspoé3pracy w firmami dostarczaj'cymi wszelkie standardéw jakoceci dla medycznych laboratoriow
materialy zu¢ywalne, formy zamawiania, reklamacji, karty diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. 2006, nr 61, poz.

charakterystyki substancji niebezpiecznych, sposobylizatsyji 435), ktore maj! obwilzywaze w terminie do kofica marca 2009
odczynnikoéw i opakowafi oraz informacje o przechowywaniu. roku.
—Podsumowanie do rozdzia3u 4: Literatura:
— Najlepszym rozwilzaniem jest stworzenie tzw. karty —— Norma PN-EN ISO/IEC 17025 - ,Og6Ine wymagania
zugycia odczynnika, kalibratora, kontroli nazywanej inaczej karttdotycz'ce kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcuj*cych” —
cerodka badawczego, ktéra zawiera: Wyd. PKN luty 2001
- nazwa laboratorium/pracowni — Norma PN-EN ISO 15189 — ,Laboratoria medyczne.
- nazwa odczynnikawraz znumerem identyfikacyjnym karty Szczegolne wymagania dotyczice jakoceci i kompetencji” — Wyd.
- informacje o odczynniku: nr katalogowy, nazwa firmowa, wielkoce@KN luty 2006
opakc?wanla! firma dostarczaj'ca, warunki przechowywania, cerodki Dyrektywa Rady Wsp6lnot Europejskich 93/42/EWG
ostro¢ noceci, sposoby utylizaciji w sprawie wyrobéw medycznych

- data dostawy kolejnego opakowaniawraz z lotemi dat* wa¢ nooeci
- datawprowadzenia do u¢ yciaidata zakoficzeniaug ycia
- inne informacje jak: cena poszczegdlnych opakowaf, ilocec
wykonanych badaf, itp.
—Wszystkie te informacje najlepiej opracowase w formie
tabelarycznej jako formularz dla ka¢dego u¢iywanego w
laboratorium odczynnika.
— W przypadku u¢ytkowania materia36w kontrolnyc
kalibracyjnych i innego sprzétu nalecy postépowaze wed
wczeceniej ustalonych schematow, najczéceciej wynikajicyc
zalecefi producenta urzidzenia.

5. Laboratoryjne Systemu Informatyczne.

Doskonalenie Systemu Jakoceci w akredytowanym
laboratorium.

Bogumida Hajdrowska

Szanowny Czytelniku!
astanawiasz sié, czy zbudowase System Jakooceci w swoim
HHoratorium. Zapewniam Cié, ¢e jest to doskonala inwestycja w
z%véj firmy. Wystarczy zdobyae cerodki na jego wdrog enie i znaleYae
zrozumienie woerdd pracownikéw. Po ciéikiej pracy doztajes
najwiéksz! nagrodé- upragniony Certyfikat Akredytacyjny
o . . ) Przyjmujesz gratulacje, bo dziéki Tobie, Twojemu uporowi i
Szacqje.slle, L€ WE wSpoTczesnym Iaboratgnum diagnost B'mys3om laboratorium potwierdzi®o swoje kompetencje. Ale nie

laboratoryjnej i mikrobiologicznej sprawnie funkcjonujicy systemy,;es; spoczize na laurach. System Jakoceci to nieustajice
informatyczny Usprawnia 1-ogranicza tzw.  dodatkow® pracgosyonalenie. Sam Certyfikat przecie; nie daje gwarancji, ¢e
dokumentacyjn® w oko®o 30 — 40 %. Dlatego kacde laboratoriug, cionuje on bez zarzutu. Zawsze mocesz zrobiee coce proceciej,
powinno d'¢yze do pesnej informatyzacii cewiadczonych usiug. szybciej i sprawniej. Dasz dowdd nato, ¢e System ,wszed3w ¢ycie” a

gv\l.ytyczne na temat systeméw informatycznych st zawarte g°0WE! e ; y na pé3ce w gabinecie szefa. Sam system doskonalenia odbywa

’ . sié wed3ug nastépujlcego schematu:
- Za3lczn||§u Bnormy PN-EN1SO 15189 _ _planuj  wykonajto co zaplanowa®e¢e  sprawdY to co wykerasece
- Rozporz*dzeniu MZ z dnia 21 grudnia 2006 roku w sprawie rodzajol, sk onal to co wykonadece. W tym celu masz do wyboru wiele narzédzi,

i zakresu dok_umentacji medycznejwzak%tdmnieki zdrowotnej 4y ich_iak: Przeglidy Systemu -Zarzidzania Jakocecit, dit

oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U. 2006, Nr 247, poz. 1819). Wewrrl]asne i zewnétrzne oraz wszelkie oceny, np. zadc:vévglenie

klientow.

Szczegbiowy tryb planowania, przeprowadzania, dokumentowania oraz

(}éalizacji ustalefi podejmowanych w wyniku przegl'déw zarz!dzania
Cilsuje Procedura Ogolna.

Podsumowanie do rozdzia3u 5:

G36wnym zadaniem informatyzacji w laboratorium jest sprawn
3atwo dostépne gromadzenie danych dotyczlcych pacjent
wykonywanych badaf, rozliczefi ze zleceniodawcami, kontroli jako
iinnych. Dlatego oby system
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Zgodnie z nit Przegltd Systemu Zarztdzania Jakocecit dokonywany jest
minimum 1 raz w roku zgodnie z wczeaeniej ustalonym harmonogramelwvszystkie zalecenia z przeglidu dotyczice doskonalenia
w celu upewnienia sié, ¢e ustanowiony System Jakoceci spednidokumentowane st nakartach ustalefizprzegltdu.
postawione mu zadania. Pe3nomocnik ds. jakoodHRZ QRER
QERDRDP S\ JRRZ XM ADHZHRZHZI CGRP\ 31 (1 ,62 Karta ustalefinr...........
SU\NDERZH GXXH SRHECH GR SUHIOGX 6\ WP X z 3UHIOGX 6\ WP X =0 1§ DQD- D\NRdA. Qlk « «
=0)* G DD DNRAEL AR

—Z\ QN.D@AWwW Z HZ n&JQ FK
—\SUY R BQIDSHYRQHXNHRZ QF|HIR
—MRRZ (Reé8ROMLVNR R SURFHOUR @ FK 2. Osoba odpowiedzialna za realizacje ustalenia
—RAH) GR\RCOLHSYH RU DA 0Rvl) Hhe WQH
—SUHsURZ 0 RCHG IBCQADNRY J XVFHL] CSREIHI Y | H 3. Termin realizacji
—( IDDIDSRGEWZ Z\ QNXZ F] HeIHW\ FKSUHI O1dd
—Z\QN_SR6Z @i P 16G\ @ERDRY I FKOE EDGD ELHP ReFL Data i podpis osoby odpowiedzialnej
—]P D3 Z 1INMHLURG DM Z\ NRQ Z B FKEDE
—\J@B\ ]I2DJOHSUH NIHIow Akceptacja Dyrektora data i podpis
—UHNTP DAL \RDW L
—] DB GRWH]* FHRGié S\
—potrzeby w zakresie szkolefi pracownikdw 4. Potwierdzenie wykonania dzialafi
—propozycje zmian w dokumentacji systemu jakoceci w celu
uaktualnienia dokumentéw
—posiadane zasoby oraz nadzér nad wyposa¢eniem pomiarowym i Data i podpis Pe3nomocnika ds. jakoceci
badawczym

W przegltdach systemu jakoceci uczestniczt: Dyrektor, Kierownik

Laboratorium, Pe3nomocnik ds. Systemu Jakoceci, G3dwny Ksiégowy

i inne zaproszone osoby, ktérych przegld mog¢ e dotyczyee. Dyrektor

zatwierdza porzidek dzienny przegldu zarztdzania na co najmniej Pe3nomocnik ds. jakoceci przechowuje wszystkie dokumenty

1. Opis ustalenia

14 dniprzed planowanym terminem. zwilzane z przegl'dem Systemu Zarz!dzania Jakocecit, tj.: porztdek

Porz'dek dzienny zawiera co najmniej: dzienny, Raport z Przegl*du Systemu Zarztdzania Jakocecit oraz
daté przegl‘du, Karté ustalefi z Przegl'du Systemu Zarztdzania Jakocecit. Wszelkie
listé 0s6b uczestniczicych, stwierdzone w trakcie przegltdu niezgodnoceci prowadz! do
omawiane tematy ze wskazaniem 0séb referujicych. uruchomienia dzia’afi korygujcych i zapobiegawczych.

W trakcie przeglidu Pe3nomocnik ds. jakoceci sporzidza notatki . Wdrog ony i utrzymany Systemu Zarz*dzania Jakocecit da

zapisujic wszelkie uwagi i spostrze¢ eniaQRIN] SYHI OGRZ U] | Ci przewagé na}d innymi f!rmaml z,brang,y na konkurencyjny_m _

GIDDQP L GRARQDORA P L GRNP HQRZDHV Z 5 D8RUAH | rynku. Wzrocenie presti¢, firmy zaréwno w oczach obecnych, jak i

SUHI OGX6\ WP X=0} G DQD-D\eeFAL potencjalnych klientow. WyraYnie ograniczysz liczbé reklamaciji

przez co wzrocenie zadowolenie klienta. Niew!tpliwt korzycecit
jest uporztdkowanie dokumentacji laboratoryjnej oraz
podniesienie jakoceci pracy. Poprzez doskonalenie Systemu

508 3UHOGKE\ WP X=DUJ* -D\NREL Zarzldzania Jakocecit przez udokumentowanie dzialafi calego
RIY 34 BJ*Goeb Qe « personelu posiadasz mocny atut w sprawach stdowych.
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JIDDIDNRY I X¥FHL] DBREH) LY. I H Izba Lekarska, Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce, Naczelna
2 FHDSUH RU DY CAWA] HZné W CH Izba Pielegniarek i Poloznych, Krajowa lzbe Diagnostéw
. Laboratoryjnych, Konferencje Rektorow Akademickich Uczelni
3ROZ IIDEF ReL Medycznych, Departamentem Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
=P IDQ Z ]ONBAHLURG DM Z\ NRQ\ Z DR FK EDGIDi Ministerstwa Zdrowia oraz Cochrane Collaboration w Polsce, oglasza
pierwszaedycje dorocznego konkursu
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) poprawy jakosci opieki zdrowotnejw Polsce.
,, =DORQIDGRVA FHERINRCDOED Wiecej na stronie internetowej KIDLwww.kidl.org.pl
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Rozwa¢ ania o cenach i zasadnoceae prowadzenia kontroli nad
jakocecit cewiadczonych us2ug diagnostyki laboratoryjnej.

Teresa KURZAWA

‘yjemy w czasach ogromnego postépu wiedzy i mo¢liwoceci.
Cieszymy sié z faktu, ¢e mo¢emy zaoferowaae naszym pacjentom
najnowoczeceniejsze badania. U¢sywamy wysokospecjalistycznych
urzidzefi, takich samych jak nasi koledzy w cewiecie. Stosujemy
najlepsze, a wiéc i drogie odczynniki. Podnosimy stale poziom
wiarygodnoceci naszych oznaczenf, certyfikujemy nasze procedury
badawcze. Trudno spotkage doktorat czy habilitacjé, ktérej udzia’em
nie st diagnostyczne badania laboratoryjne. Prezentujemy wysoki
poziom wiedzy, mamy kwalifikacje i wcit¢, je rozwijamy.

Ajednak do naszego cerodowiska, do haszego zawodu (i jestem o tym

przekonana) wdardy sié prawa dzikiej konkurencji, gdzie

podstawowym kryterium popytu na cewiadczenie pozostaje cena, przy
zupe3nym ignorowaniu wiarygodnoceci dokonywanych pomiarow.
Jakie s! i mog! byae reperkusje tych praktyk nietrudno sobie
wyobraziee. Jako osoba od lat zwilzana z zawodem diagnosty
laboratoryjnego zaczynam odczuwaae pierwsze skutki takich
nieuczciwych praktyk.

Tak wiéc, przemo¢na wola opanowania rynku us3ug

diagnostycznych prowadzi®a dot'd do wymuszonej obni¢ ki cen na te
usdugi. Stymulowa3o to dziadania zmierzajice do unowoczeceniania
metod badawczych jak rownie¢, implikowa3o zmiany w strukturze
organizacyjnejlaboratoriow.

G3éboka analiza kosztow wykonania badafi w naszych
laboratoriach sk3ania mnie ku przecewiadczeniu, ¢,e przy wymaganym
poziomie jakoceci nie da sié zejoeae poni¢,ej pewnego poziomu kosztow.
Wysoka jakoceae pozwala trafnie oceniase trudne diagnostycznie
jednostki chorobowe. Zatem dziwi fakt pojawienia sié na rynku
laboratoriéw (prywatnych) oferujicych wykonanie badaf w wielu
przypadkach poni¢ej kosztow dobrych jakoceciowo materia3ow i
odczynnikow dostépnych na rynku nie mowilc jui;, o kosztach
wykonania i innych sk3adowych na podstawie ktorych kalkuluje sié
cené jednostkow! badania.

Przyczyn takiego stanu rzeczy mo¢na szukase na przykdad w

stosowaniu metod wskaYnikowych niedopuszczalnych w
cewiadczeniu usdug medycznych czy te¢ dumpingu celem zdobycia
rynku iwyeliminowania wiarygodnych laboratoriow.

Dumping jest wykroczeniem przeciwko art. 8 ust.1iust. 2 pkt. 1) i 3)

ustawy z dnia 15 grudnia 200 r o ochronie konkurencji i

konsumentow(Dz.U. z dnia 15 grudziefi 2005r. Nr 244 poz. 2080 z

poYniejszymi zmianami) i jest karalny.  Stosowanie metod

wskaYnikowych w diagnozowaniu pacjentéw jest nieetyczne,
stanowi naruszenie ustawy o0 czynnoceciach diagnostyki
laboratoryjnej przez diagnosté laboratoryjnego oraz ghv
zaufanie do ca3ej bran¢y cewiadczicej us3ugi zdrowotne, a zwiaszcza
do grupy (korporacji zawodowej) diagnostow laboratoryjnych.

Niew3aceciwa diagnoza postawiona na podstawie wyniku badania o

niepewnej i niepotwierdzonej wiarygodnoceci pocitga za sob?! skutki

zdrowotne i ekonomiczne.

| tak :

I pacjent niew3aceciwie leczony wymaga znacznych nak3adéw na
jego dodatkowe leczenie spowodowane powik3aniami
wynikajicymi z niew3aceciwej terapii,

! niew3aceciwe leczenie mo¢.e doprowadziee do powik3afi i zgonu
chorego,

! cerodki przeznaczone przez NFZ, na finansowanie procedur
medycznych przy niewykonaniu badafi diagnostycznych st
Yréd3em nieuprawnionego dochodu.

Laboratoria ponoszice koszty w sposob kwalifikowany, a wiéc
ponoszice koszty ositganejwiarygodnoceci st eliminowane z rynku.
| co nam zostanie ?

Rozwag¢ anie o cenach

Zostan' laboratoria nastawione na zysk, wykonujlce oznaczenia
witpliwej jakoceci za to po wygoérowanej cenie, bo pozbawione
rzetelnejiuczciwej konkurenciji.

Jakie jestwyjoecie z tej sytuacji ?

Przede wszystkim trzeba wrdciee do przestrzegania norm moralnych,
0 ktérych méwit szeroko pojéte zasady etyki w tym i nasz Kodeks
Etyki. Ustalise zasady priorytetu nadrzédnoceci dobra pacjenta i
kontroli przestrzegania tych zasad. Doprowadzise do powszechnej
certyfikacji procedur i akredytacji laboratoriow.

Umiececiee wykaz laboratoryjnych badafi diagnostycznych w
.koszyku cewiadczef gwarantowanych” dla zapewnienia celowoceci
postépowaniaw diagnozowaniu chorego.

Whios2oby to d3ugo oczekiwan? przez nasze cerodowisko pozytywn?
odmiané.

Moim zdaniem i wielu diagnostow laboratoryjnych nale¢sy
doprowadziee do ujednolicenia kryteriow ekonomicznych dzia3ania
laboratoriow. Optymalne finansowanie wiarygodnych,
certyfikowanych laboratoriéw, wydaje sié byae zwilzane z ustaleniem
optymalnych cen badafi diagnostycznych.

Kontrola stosowania optymalnych cen, realizacji czéceci
diagnostycznej ,koszyka cewiadczefi” w kontraktach NFZ powinna
zapewniae pacjentom wysoki poziom tych cewiadczefi.

Kontrola realizacji kontraktéw w zakresie diagnostycznych badafi
laboratoryjnych powinna odbywaee sié z udzia3em naszej korporacji.
Stosowanie zace przez NFZ sankcji za naruszenie umow
kontraktowych, to jeden ze sposob6w na rozwilzanie nurtujicych
nas probleméw dotyczicych walki z nieuczciw! konkurencjt na
rynku diagnostycznym.

Mam nadziejé, ¢ e moje przemyoelenia zainicjujt szersz! dyskusjé na
temat normalizacji rynku diagnostyki laboratoryjnej w naszym kraju

i w efekcie zaowocujt stworzeniem skutecznych mechanizmoéw
walki z nieuczciw?! konkurencj' w imié dobra naszych pacjentéw i
cerodowiska diagnostéw laboratoryjnych.

INFORMACJA
DLAPT DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH
POSIADAJ¥CYCH UPRAWNIENIA DO ZMNIEJSZENIA LUB
ZAWIESZENIA PEATNOCECI SKEADEK CZEONKOWSKICH .
Uprzejmie informujé, ¢ e uchwa3a nr 62/2004 KRDL z dnia 17 grudnia 2004
r. (opublikowana w Gazecie KIDL "DIAGNOSTA LABORATORYJNY"nr
1(6) z kwietnia 2005 r. oraz dostépna w Internecie w zak3adce "PRAWO-
Uchwady KRDL- X Posiedzenie KRDL) umog liwia PT Diagnostom
Laboratoryjnym ubieganie sié o zawieszenie obowilzku p3atnoceci sk3adki
cz3onkowskiej na rzecz Korporacji lub zmniejszenia jej wysokooeci.
W mycel w/iw Uchwa3y:
1. o ZAWIESZENIE p?3atnoceci sk3adek mog! wystépowaze
Diagnoceci, ktorzy:
a) utracili pracé (paragraf | ust. 1),
b) pozostaj! na urlopie wychowawczym nie wykonujic czynnoceci na
podstawie umowy o pracé lub umowy cywilnoprawnej (paragraf | ust. 2),
c) wykonujt czynnoceci diagnostyki laboratoryjnej w ramach
wolontariatu bez pobierania wynagrodzenia i nie posiadaj' zatrudnienia w
innym zawodzie (paragraf | ust. 3),
2. 0ZMNIEJSZENIE wysokoceci sk3adek czionkowskich o 50%
mog! wystépowaae Diagnoceci, ktérzy na mocy decyzji ZUS
uzyskali prawo do emerytury, cewiadczef przedemerytalnych lub
renty, w tym inwalidzkiej - (paragraf 2).
Decyzje w sprawach wymienionych w paragrafie | ust. I, 2i 3 oraz w
paragrafie 2 przedmiotowej uchwady KRDL podejmuje Krajowa lzba
Diagnostow Laboratoryjnych na pisemny wniosek diagnostéw.
Zainteresowane 0soby powinny przesy3age do Biura KIDL pisemne wnioski
wraz z w3aceciwymi dokumentami (np.: decyzja PUP, zacewiadczenie
o urlopie wychowawczym, umowa wolontariatu, decyzje ZUS w
sprawach emerytalno - rentowych, itp.).
Zwracamy jednoczecenie uwagé Sz. Pafistwa, ¢e jedynie rozpatrywane
st wnioski tych PT Diagnostoéw Laboratoryjnych, ktérzy
posiadajt uregulowane zobowi'zania finansowe wzglédem Izby.
KIDL podejmuje odpowiednit decyzjé, ktéra obowilzuje od
miesitca z30¢ enia wniosku w danej sprawie.

Sekretarz KRDL
Czes*aw G2owniak



WA ZNIA |INVFE
DOTYCZACA WRDAN OSBRI
“PRAWO WYK@[N]YWA[NJ[IA ZAWODU
DIAGNOSTY LABORATORYJNEGO"

Biuro Krajowej I1zby Diagnostow Laboratoryjnych uprzejmie informuje, ¢.e dokutReatvo Wykonywania Zawodu
Diagnosty Laboratoryjnego” jest nadal wydawany sukcesywnie wszystkim tym osoldodne posiadaj* kompletne
dokumenty i uregulowane zobowitzania finansowe wobec Izby ( tj. sk3adki cz3onkowskie).

PRZYPOMNIENIE:

Chctc otrzymaae dokumentPrawo Wykonywania Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego”( PWZbDaley:

- wyst!piae z pisemnym wnioskiem o wydanie PWZDL

- wps3aciee 100 zha konto KIDL zgodnie z uchwa3! nr 60/2004 KRDL z dnia 17 grudnia 2004 r.,
tytuem “Wp3ata na rzecz KIDL na dzia3alnoceae statutow!”,

- przesiaze do biura KIDLkserokopié dowodu wp3aty z do3lczon? czytelnt informacj! zawieraj'ct w/w

tytu® wpsaty, imié i nazwisko oraz numer wpisu na listé diagnostéw laboratoryjnych,
- przes3aee tak¢ e zacewiadczenie lekarskstanie zdrowia stwierdzajice zdolnocese do wykonywania czynnoceci

diagnosty laboratoryjnego zgodnie z art. 9 ust. 1 pkt. 4 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej.

PT Diagnoceci Laboratoryjni nie posiadajicy do tej pory PWZDL proszeni st o dokonanie w/w wp3aty, przysiania
jej kserokopii oraz uzupe3nienia ewentualnych brakéw w dokumentaciji.

PT Diagnosta Laboratoryjny we w3asnym interesie - w trybie pilnym - jest zobowilzany skontaktowaee sié z
Dzia’em Diagnostéw KIDL (022 741-21-57) w celu uzyskania informacji o ewentualnych brakach w dokumentach
i/lub zobowizaniach finansowych wzglédem Izby.

UWAGA:

Dokument “Prawo Wykonywania Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego” jest wysy3any, listem poleconym za
zwrotnym potwierdzeniem odbioru, na adres do korespondenciji znajdujicy sié w dokumentacji KIDLPosiadane
“Zacewiadczenia” o wpisie na listé diagnostéw laboratoryjnych s* wa¢.ne do kofica 2006 roku.

PROSIMY O PILNE AKTUALIZOWANIE
ZMIENIONYCH ADRESOW DO KORESPONDENCJI.

W przypadku nieodebrania listu poleconego i zwrotu przesy3ki przez poczté do biura KIDL - powtdrne przes3anie
dokumentu bédzie mo¢ liwe na pisemn?! proceb2a dodatkow! op3at! poniesionych kosztéw ponownego wys3ania
do tych z Pafistwa, ktérych dotyczyae bédzie nie doréczenie w/w przesy3ki.

Zwracamy réwnie¢, uwagé, ¢ e dokumeriPrawo Wykonywania Zawodu Diagnosty Laboratoryjneg@® zostanie

wystawiony i nie bédzie wys3anyym diagnostom laboratoryjnym, ktorzy:

- posiadaj! braki w dokumentaciji,

- zalegaj* z p3atnoceci* obligatoryjnych sk3adek cz3onkowskich,

- dot'd przes?ali swoje zdjécia w innym formacie ni¢, 3,5 cm x 4,5 cm, gdy¢, po zmniejszeniu tych zdjéae do
wymaganego formatu okazuje sié, ¢ e twarz na zdjéciu jest nieczytelna.

W przypadku dostarczenia wraz z dokumentami nieaktualnych zdjéese (np. sprzed kilkunastu lat), KIDL nie bédzie
ponosige odpowiedzialnoceci za wynik3e z tego powodu problemy lub konsekwencje.

WYDANIE NOWEGO DOKUMENTU (Z POWODU ZNISZCZENIA, ZGUBIENIA, NIEAKTUALNEGO
ZDJECIA) BEDZIE MO LIWE NA PISEMN¥ PROGEBE | DODATKOWY KOSZT OSOBY
ZAINTERESOWANEJ.
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