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Roche w ramach realizowania swojej strategii medycyny personalizowanej kontynuuje
prace nad opracowaniem terapii skrojonych na miare dla okreslonych grup pacjentéw.
Firma w oparciu o zgromadzong wiedze w zakresie choréb zakaznych i mechanizméw
dziatania naszych lekéw prowadzi szeroko zakrojone badania kliniczne nad nowym rodzajem
terapii kombinowanej dla pacjentéw m.in. z wzw typu C badajac skutecznos¢ oferowanych
lekéw wraz z jednoczesnym monitorowaniem leczenia testami diagnostycznymi opartymi

o technologie PCR. Wigcej informacji na ten temat mozna znalez¢ w Internecie
http://www.biospace.com/news_story.aspx?NewsEntityld=136615

W obliczu pandemii grypy HIN1 Roche jest w statej wspdtpracy ze Swiatowa Organizacjg
Zdrowia WHO. Niedawno ogtoszono, ze nasza firma przekaze dodatkowo na rzecz tej
organizacji 5,65 miliona opakowan Tamiflu, leku stosowanego w leczeniu grypy. Lek zawiera
oseltamiwir, substancje hamujaca rozwdéj wiruséw grypy w ustroju. Wigcej na ten temat:
www.roche.com

W biezacym numerze polecam ciekawe artykuty o diagnostyce nadcisnienia

u kobiet cigzarnych oraz kolejny artykut serii koagulologicznej o oznaczeniach dimeru D.
Zamieszczamy réwniez sprawozdanie z konferencji naukowej Roche, ktéra odbyta

sig w potowie kwietnia. Byfa ona poswigcona najnowszym kierunkom w medycynie,
biotechnologiom i medycynie personalizowane;.

Zycze mitej lektury oraz udanego wypoczynku podczas zblizajgcych sie wakacii.

Z powazaniem,

Andrzej Banaszkiewicz
wraz z zespotem

LabForum maj 2009



Stan przedrzucawkowy
— wspotczesne metody diagnostyki

“

Grzegorz H. Breborowicz

Klinika Perinatologii i Ginekologii, Uniwersytet Medyczny w Poznaniu

Nadciénienie tetnicze w okresie cigzy dotyczy 7-10% cigzarnych i jest zwigzane ze Zgodnie z Wytycznymi Europejskiego
zwigkszonym ryzykiem powiktan okotoporodowych i mozliwosci zgonu zaréwno matki, Towarzystwa Nadcisnienia Tgtniczego
jak i dziecka. Podstawowym kryterium rozpoznania nadcisnienia tetniczego w cigzy jest
stwierdzenie wartosci ci$nienia tetniczego krwi rownego lub przekraczajagcego 140/90 mm Hg.
Stan przedrzucawkowy to nadcisnienie, ktére rozwija sie po 20. tygodniu cigzy i zazwyczaj
ustepuje w ciggu 42 dni po porodzie, przebiegajgce z towarzyszacym biatkomoczem obserwujemy nastgpujqce postaci
>0.5 g/24 h (wg NHBPEP Working Group on High Pressure in Pregnancy). Wystepuje u okoto nadcisnienia:

5% wszystkich cigz; w 14% ciaz wielopfodowych oraz u 18% cigzarnych, ktére wczesniej
przebyty stan przedrzucawkowy. Wystgpienie w przebiegu stanu przedrzucawkowego napadu
drgawek toniczno-klonicznych (niezwigzane z inng przyczyng np. padaczkg lub krwawieniem

i Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego w czasie cigzy

@ nadcisnienie przewlekle,
@ nadcisnienie cigzowe,

do osrodkowego uktadu nerwowego) jest okreslane jako rzucawka. ® stan przedrzucawkowy
Etiopatogeneza tego powikfania nie zostata do dzisiaj poznana. Wspétczesnie za najbardziej @ nadcisnienie przewlekle z nalozonym
prawdopodobny uwaza sig, zaproponowany przez Hubela oraz Roberta wsp., dwuetapowy stanem przedrzucawkowym_

model rozwoju stanu przedrzucawkowego. W teorii tej pierwszym etapem jest zmniejszenie
przeptywu tozyskowego, drugim uszkodzenie srédbtonka i nastepowe zaburzenie jego funkcji.
Czynniki genetyczne i immunologiczne przyczyniaja sig gtéwnie do rozwoju pierwszej fazy
schorzenia, metaboliczne zas mogg warunkowaé powstawanie zmian charakterystycznych
zaréwno dla pierwszego jak i drugiego etapu rozwoju stanu przedrzucawkowego.

Celem diagnostyki laboratoryjnej w cigzy powikfanej stanem przedrzucawkowym jest ocena
stanu ciezarnej oraz pfodu po postawieniu diagnozy oraz ocena ryzyka wystgpienia tego
powikfania na podstawie badan przeprowadzonych w | potowie cigzy.

DIAGNOSTYKA STANU CIEZARNEJ | PLODU W CIAZY POWIKLANEJ

STANEM PRZEDRZUCAWKOWYM

Diagnostyka w cigzy powiktanej stanem przedrzucawkowym opiera sie na badaniach
biofizycznych i biochemicznych.

W badaniach biofizycznych najwiekszg wartos¢ majg badania dopplerowskie, ultrasonografia
oraz ocena czynnosci serca ptodu. Szczegdlng warto$é posiada badanie przeptywow krwi

w naczyniach cigzarnej (tetnice maciczne) oraz pfodu (np. tetnica pgpowinowa, tetnica
$rodkowa mdzgu). Nieprawidfowe wartosci parametréw charakteryzujacych przeptywy

w tych naczyniach sa pierwszymi wyktadnikami zagrozenia zycia ptodu, poprzedzajgcymi

o kilka dni wyktadniki zagrozenia stwierdzane w czynnosci serca monitorowanej przy pomocy
kardiotokografii. —

Niekorzystny wptyw nadci$nienia tetniczego i jego powiktan na stan zdrowia cigzarnej i ptodu

znajduje swoje odzwierciedlenie szczegdlnie w zmianach parametréw hematologicznych, — ]
nerkowych i watrobowych. Badania laboratoryjne zalecane w diagnostyce nadcisnienia

tetniczego stuzg zaréwno réznicowaniu z innymi stanami chorobowymi, jak i do zréznicowania Analizator cobas e 411
postaci nadcisnienia tgtniczego obserwowanych w czasie cigzy. Wyniki tych badan sg - system

L I - S . . . . immunochemiczn,
wyktadnikiem nasilenia choroby, obecnosci powiktan i na ich podstawie mozna wnioskowac preeznace 4
rzeznaczony

o rokowaniu dla obojga — matki i pfodu. dla srednich i duzych
Biatkomocz w przebiegu nadci$nienia w czasie ciazy jest zwykle niewybidrczy. Na skutek utraty laboratoriéw
albumin z moczem, zmniejszenia ich produkcji w niewydolnosci watroby oraz cze$ciowo

réwniez z powodu przechodzenia ich z fozyska naczyniowego do tkanki sSrodmigzszowej

dochodzi w przebiegu stanu przedrzucawkowego do hipoalbuminemii. Wspofistnienie

biatkomoczu i hipoalbuminemii poteguje ryzyko wystgpienia obrzeku ptuc. Mikroalbuminuria

utrzymujaca sie w czasie pofogu moze wskazywacé na ryzyko wystapienia w przysztosci

nadci$nienia tetniczego przewlekiego.
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Wartosci hematokrytu i hemoglobiny, po wykluczeniu hemolizy wystepujacej w cigzkich
postaciach nadcisnienia, $wiadcza o stopniu hemokoncetracii. Fizjologicznie w organizmie
ciezarnej kobiety dochodzi do zwigkszenia objetosci fozyska naczyniowego i hemodylucii.

W przypadku nadci$nienia tetniczego jest ona zmniejszona proporcjonalnie do stopnia jego
ciezkosci. Charakterystyczny jest wzrost hematokrytu i stezenia hemoglobiny, a takze zwigkszony
odsetek erytrocytéw dysmorficznych (schizocytoza, sferocytoza) i niedokrwisto$¢ mikrocytarna.
Matoptytkowos$¢ dotyczy 1/5 pacjentek z nadcisnieniem i koreluje z ciezkoscig choroby.
Zmniejszenie liczby ptytek ponizej 100 000/mm?3 moze by¢ spowodowane zuzyciem
trombocytéw w naczyniach mikrokrgzenia, mniejszg ich produkcjg lub uszkodzeniem wskutek
reakcji immunologiczne;.

Wozrost aktywnosci aminotransferazy asparaginowej i alaninowej oraz dehydrogenazy
mleczanowej (LDH) sg objawami okotowrotnej martwicy krwotocznej, zmian niedokrwiennych
i odktadania sie wtéknika w tkance watroby. Uszkodzenie watroby czesto towarzyszy zajeciu
innych narzaddw — nerek, osrodkowego uktadu nerwowego i $wiadczy o ryzyku powikfan
nadci$nienia tetniczego. Wzrost aktywnosci LDH moze by¢ réwniez zwigzany z hemolizg
wewnatrznaczyniowa.

Wspotwystepowanie hemolizy, zwigkszonej aktywnosci enzymow watrobowych

i trombocytopenii jest okreslane mianem zespotu HELLP (hemolysis, elevated liver enzyme
levels, low platelet count).

Stezenie kreatyniny w surowicy krwi u kobiet cigzarnych jest fizjologicznie nizsze niz przed
cigzg. Wzrost stezenia do wartosci, ktore dla kobiety nie bedacej w cigzy miescitby sie jeszcze
w granicach normy, w przypadku cigzarnej $wiadczy juz o zmniejszeniu filtracji kiebuszkowej,
znaczacym uszkodzeniu nerek w przebiegu trwajacego od dtuzszego czasu nadci$nienia
cigzowego z towarzyszacym biatkomoczem. Rozstrzygajaca jest ocena stezenia i klirensu
kreatyniny na podstawie 24-godzinnej zbiérki moczu. Pomocna w ocenie funkcji nerek jest
réwniez aktywno$¢é reninowa osocza; warto$é¢ <4 ng/ml/godzine wskazuje na zwiekszone
ryzyko stanu przedrzucawkowego.

Hiperurykemia spowodowana nadci$nieniem w czasie cigzy wigze sie z opdznieniem
wewnatrzmacicznego wzrastania pfodu, cze$ciej wystepujacymi stanem zagrozenia pfodu

i $miercig w okresie okofoporodowym. Stezenie kwasu moczowego w surowicy krwi

>3,6 mg/dl jest wskaznikiem pogarszania funkcji nerek, przydatnym w biezacej ocenie
klinicznej pacjentki. Przy interpretaciji wyniku nalezy uwzgledni¢ dobowe wahania stezenia
tego metabolitu w surowicy krwi cigzarnej.

Wydalanie wapnia z moczem jest w przebiegu prawidfowej cigzy zwiekszone,

w przeciwienstwie do stanu przedrzucawkowego, kiedy wystepuje hipokalciuria. Ma na

to wptyw réwniez spadek stezenia 1,25-dihydroksycholekalcyferolu i wzrost stezenia
parathormonu.

Stezenie produktéw rozpadu fibryny (FDP), czas protrombinowy i warto$é APTT wykazuja

u pacjentek z nadci$nieniem znaczne wahania niezaleznie od stopnia nasilenia zmian.

Moga miescié sie w granicach normy mimo wystepowania powikfan nadci$nienia i nie
odzwierciedlajg stopnia zaawansowania patologii ani jej ciezkosci, stad ich mate zastosowanie
w rutynowej obserwacji nadcisnienia tetniczego w czasie cigzy. Niemniej wartosci tych
parametréw powinny by¢ wziete pod uwage, jesli jest rozwazane operacyjne rozwigzanie cigzy.

PRZEWIDYWANIE WYSTAPIENIA STANU PRZEDRZUCAWKOWEGO

NA PODSTAWIE BADAN BIOCHEMICZNYCH | BIOFIZYCZNYCH

Nieznana etiologia stanu przedrzucawkowego w sposéb zasadniczy ogranicza mozliwosci
wczesnego, przed wystgpieniem objawéw klinicznych, rozpoznania tego powikfania. W chwili
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obecnej w diagnostyce tej wykorzystuje sie metody biofizyczne i biochemiczne (najczesciej
immunologiczne).

W przesztosci wiele biochemicznych biomarkeréw byto badanych w aspekcie ich warto$ci
predykcyjnej wystapienia stanu przedrzucawkowego. Wyboru ich dokonywano na podstawie
okreslonej teorii ttumaczacej mechanizm powstania tego powikfania np. niewydolno$é fozyska,
aktywacja uktadu krzepniecia, uszkodzenie srédbfonka, uktadowe zapalenie. Przyktadem
takich substancji mogg by¢ metaloproteinazy, naczyniowa molekuta adhezji komodrkowej

typu 1 (VCAM-1), miedzykomorkowa molekuta adhezyjna typu 1 (ICAM-1), ptytkowo-
$rodbtonkowa molekuta adhezji komérek typu 1 (PECAM-1) czy tez naczyniowy czynnik
wzrostu $rédbtonka (VEGF). Stezenie tych substancji w ustroju matki przed wystapieniem
stanu przedrzucawkowego wzrastato lub malato, jednak ich niska warto$¢ predykcyjna nie
pozwalata na wprowadzenie ich do rutynowej diagnostyki klinicznej. W ostatnich latach uwaga
skupita sie na tozyskowym czynniku wzrostu (PIGF) oraz sFlt-1 (soluble fms-like tyrosine
kinase 1), substancji zwigzanych z naczyniowym czynnikiem wzrostu $rodbtonka. Pilotazowe
badania wskazujg na to, ze w najblizszej przysztosci biomarkery te prawdopodobnie znajdg
zastosowanie we wczesnej diagnostyce stanu przedrzucawkowego. Wartosci predykcyjne

dla wspétczynnika sFlt-1/PIGF sg stosunkowo wysokie: we wczesnej diagnostyce stanu
przedrzucawkowego czuto$é wynosi 82% a swoisto$¢ 95%. W przypadku wystapienia stanu
przedrzucawkowego przed 34, tygodniem cigzy wartosci te sg jeszcze wyzsze — odpowiednio
89i97%.

Szczegdlng grupe stanowig cigzarne z nadcinieniem tetniczym przewlektym. Stwierdzono,

ze jezeli u cigzarnej z tym powiktaniem wspotistniejg: ci$nienie tetnicze >140/90 mm Hg,
zmniejszona aktywnos$¢ reninowa osocza i zwiekszone stezenie kwasu moczowego, to
prawdopodobienstwo wystgpienia stanu przedrzucawkowego wynosi 86%. Jesli obecne sg
jeden lub dwa sposréd nich — to odpowiednio 40% i 62%.

Cigze, w ktérych w Il trymestrze w tetnicach macicznych stwierdza sie nieprawidtowy przeptyw
krwi, wyrazony podwyzszonym oporem lub zjawiskiem weciecia (,notch”) obarczone sg
podwyzszonym ryzykiem wystgpienia stanu przedrzucawkowego (6-krotnie). Niemniej warto$é¢
predykcyjna tego zjawiska jest stosunkowo mata; pozytywna warto$¢ predykcyjna 6-40%,
swoisto$¢ 20-60%. Chociaz w chwili obecnej badanie to nie jest przydatne w rutynowym
skriningu cigzarnych z wysokim ryzykiem wystgpienia stanu przedrzucawkowego, to jednak
wartos¢é jego wzro$nie w momencie gdy wczesne postepowania terapeutyczne zostanie
opracowane.

“

Analizator cobas e 601
- system
immunochemiczny
przeznaczony
dla srednich i duzych
laboratoriow

1-55' i .

cobas® 6000

- zintegrowany system
biochemiczno-
immunochemiczny

10000 . .
m wartosci w stanie

m wartos$ci w ciazy
01 prawidlowej
’ T

5 10 15 20 25
tygodnie cigzy

45

Pismiennictwo dostepne w redakcyi.

DIAGNOSTYKA BIOCHEMICZNA
STANU PRZEDRZUCAWKOWEGO

automatyczne ilosciowe oznaczanie tozyskowego czynnika wzrostu

przedrzucawkowym .
Nowe markery preeklampsji
1000
"9
g Elecsys PIGF
:I 100 -
= L}
% - (PIGF)
S 101 - .
H L
g - ':“ - Elecsys sFit-1

automatyczne ilosciowe oznaczanie rozpuszczalnego receptora 1
dla VEGF (rozpuszczalna fms-podobna kinaza tyrozynowa 1)

Aplikacje do oznaczania na analizatorach:
cobas 6000, cobas e 601, cobas e 411, Elecsys 2010, Modular E
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Elecsys hs Troponin T

—//

Wysoce czufa sercowa troponina T (high sensitivity Troponin T, hsTnT)

® Nowa generacja testu do oznaczania troponiny T z bardzo wysoka czutoscig
analityczna.

® Test spetnia catkowicie wymogi uniwersalnej definicji zawatu migénia sercowego
(sformufowanej z udziatem licznych towarzystw naukowych ESC, ACCF, AHA, WHF)

® Precyzyja oznaczenia ponizej 10%CV dla bardzo niskich, $ladowych stezen troponin
odpowiadajgcych 99 percentylowi stezen u ludzi zdrowych.

Test Elecsys hsTnT odznacza sie kilkakrotnie wiekszg czutoscig analityczng niz dotychczas

stosowane metody oznaczania troponin i jest najczulszym oraz najbardziej precyzyjnym

testem troponinowym na rynku.

Punkt odciecia hsTnT dla diagnostyki zawatu migs$nia wg uniwersalnej definicji
wynosi 14 pg/ml (0,014 ug/L; 0,014 ng/ml)

Doswiadczenia kardiologii ostatniej dekady zsumowane w uniwersalnej definicji zawatu
serca i w zaleceniach towarzystw naukowych jednoznacznie wskazujg na potrzebe
wykorzystywania czutych i precyzyjnych testéw troponinowych i stosowania niskich
punktéw odciecia. Jesli wyniki oznaczania troponin interpretuje sie w szerokim kontekscie
klinicznym w oparciu o wywiad, ocene objawéw, badania elektrokardiograficzne i niekiedy
obrazowe, wowczas ryzyko bfedu w rozpoznaniu jest znikome.

Czutos$é diagnostyczna przy zastosowaniu powyzszego punktu odciecia jest bardzo
wysoka i wynosi srednio 93% juz w czasie przyjecia do szpitala.

Nizszy punkt odcigcia oznacza takze znaczne przyspieszenie biochemicznej diagnostyki
zawatu serca.

Ponadto niskie, ale mierzalne stezenia troponiny T majg znaczenie prognostyczne zaréwno
w ostrych zespotach wiencowych jak i innych chorobach takich jak niewydolnos$¢ serca,
zatorowos¢ ptucna, przewlekta niewydolnosci nerek i inne.

Nr kat. Nazwa Objetosé

05092728190 Elecsys Troponin T hs STAT 100 oznaczen

05092736190 Troponin T hs STAT CalSet 4x1,0ml

05092744190 Elecsys Troponin T hs 200 oznaczen

05092752190 Troponin T hs CalSet 4x1,0ml

05095107190 PreciControl Troponin 4x2,0ml
Troponina T

Troponina C

N

Troponina |
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Wartos¢ diagnostyczna ilosciowych oznaczen
dimeru D w praktyce laboratoryjnej

“

Michael Spannagl®, Frits Haverkate®, Hans Reinauer® and Piet Meijer®

Oznaczanie stezenia — dimeru D w osoczu stosuije sig rutynowo do wykluczania zakrzepicy Stowa kluczowe:

zylnej oraz monitorowania stanéw nadkrzepliwosci. Niewiele informacji dostepnych jest na oznaczenie dimeru D,
P . - . . L zapewnianie jakosci,

temat warto$ci diagnostycznej oznaczania dimeru D w laboratoriach klinicznych ocenianej standaryzacja

przez zewngtrzne systemy oceny jakosci. W niniejszej pracy zebrano wyniki uzyskane w 423 zakrzepica

laboratoriach, w ktorych dokonano oznaczen w prébkach osocza otrzymanego od pacjentow
ze zwigkszonym stezeniem dimeru D zmieszanych z prawidtowym ludzkim osoczem.

Wyniki oznaczen dimeru D w pieciu probkach byty od niskich w zakresie normy do wartosci
zwigkszonych 20-krotnie. Dodatkowo ze standardowych kwestionariuszy wywiadu zebrano
informacje na temat przypisania punktu odcigcia oraz potrzeby zastosowania tych testow

w klinice. Uczestnicy badania zgtosili wyniki oraz dodatkowe informacje dla 20 réznych testow.
Brak standaryzacji w odniesieniu do zasady kalibracji uniemozliwia poréwnywanie wynikéw.
Wyniki uzyskane dla tej samej prébki w zaleznosci od stosowanego testu réznity sie nawet
20-krotnie. Ponadto odnotowano wysoka zmienno$é wokét wartosci odciecia wprowadzonych
celem wykluczania zakrzepicy zylnej oraz zatorowosci ptucnej. Konsekwencjg tego jest
niemozno$¢ ustalenia ogdlnie akceptowanych wartosci odcigcia. Do okreslenia wartosci
odcigcia 62% uczestnikow stosowato zalecenia z ulotki informacyjnej zestawu, a 14% réwniez
stosowato miejscowg walidacje. Podsumowujac, aby zapewni¢ poréwnywalno$¢ oznaczen
stezenia dimeru D w osoczu wykonywanych rutynowo w klinice konieczna jest standaryzacja
lub przynajmniej harmonizacja testow.

WSTEP
Dimer D - jest swoistym wskaznikiem tworzenia i degradaciji fibryny oraz posrednim objawem STA Compact
wykrzepiania wewnatrznaczyniowego. Podwyzszone stezenie dimeru D obserwuije sie w wielu - automatyczny

chorobach zwigzanych z aktywacja krzepniecia i fibrynolizy. analizator do badart

Podwyzszone stezenie dimeru D wystepuje nie tylko w zwigzku z zespotem rozsianego
wykrzepiania wewnatrznaczyniowego, chorobami tetnic, chorobg zakrzepowo-zatorowg (VTE),
ale réwniez przy stanach zapalnych. Obecnie powszechnie uwaza sie, ze iloSciowe oznaczenia
dimeru D sg wysoce czute, ale niespecyficzne dla obecnosci VTE. Kilka badan wykazato duzg
ujemng warto$¢ predykcyjng wynikow ilosciowych oznaczen dimeru D. Dlatego ten test
laboratoryjny obecnie rutynowo stosuje sie do wykluczania VTE ',

Wykluczanie zakrzepicy zyt gfebokich czy zatorowosci ptucnej zostato zaakceptowane, jednakze
monitorowanie podwyzszonych wartosci w osoczu u chorych z chorobg zakrzepowo-zatorowg
lub zespotem rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego nadal stanowi przedmiot
dyskusji®”. Z punktu widzenia praktyki laboratoryjnej oznaczanie stezenia dimeru D w osoczu
jest nawet jeszcze wazniejsze, poniewaz testy nowej generacji do oznaczen dimeru D s3 tatwe
do wykonywania i mogg zosta¢ zautomatyzowane €. W konsekwencji oznaczenia dimeru D

sg wprowadzane rutynowo do laboratoriéw dyzurujacych catg dobe. Poza laboratoryjnymi
testami do oznaczania dimeru D wigczonymi do rutynowych analizatoréw, wprowadzone
zostaty takze szybkie przytozkowe metody, ktore dajg wyniki ilosciowe wykazujace
akceptowalng rutynowa warto$¢ diagnostyczng %1%,

Wysoki potencjat rynkowy tego parametru sprawit, ze opracowano znaczng liczbe komercyjnie

rutynowych
i specjalistycznych

. . e . . Coasys Plus C
dostepnych testéw. Jednakze brak standaryzacji uniemozliwia poréwnywanie wynikow. - automatyczny
Problem ten odzwierciadlajg rezultaty badan klinicznych'". Do chwili obecnej ani standard analizator
do oznaczen dimeru D ani preparat referencyjny nie sg dostgpne. Zaproponowano model dla do rutynowych oznaczeri
harmonizacji 2. koagulologicznych

2 INSTAND e.V,, Dusseldorf, Niemcy i ® ECAT. Leiden, Holandia.
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Jak dotad istnieje niewiele danych odno$nie wartosci diagnostycznej komercyjnie dostepnych
testow do oznaczen dimeru D w laboratoriach klinicznych, przeprowadzonych przez
zewnetrzne systemy kontroli jakosci!™®. Dlatego w 2001 roku przeprowadzili§my zakrojone na
szerokg skale badanie kliniczne oznaczenia dimeru D w osoczu, w ktérym skoncentrowalismy
sie na wartosci diagnostycznej testéw do ilosciowych oznaczen dimeru D w codziennej
praktyce laboratoryjnej. Do kazdego laboratorium uczestniczacego w badaniu przekazano
zestaw siedmiu probek liofilizowanego osocza o szerokim zakresie stezen dimeru D. Préobki
zostaty przygotowane z duzej porcji pofgczonego osocza pacjentéw z podwyzszonym
stezeniem dimeru D zmieszanego z potagczonym cytrynianowym osoczem otrzymanym

od zdrowych dawcow.

Laboratoria poproszono o wykonanie oznaczen dimeru D w potréjnych powtérzeniach przy
pomocy rutynowo stosowanego testu do pomiaru dimeru D. Do niniejszej analizy wtgczono
jedynie ilosciowe metody oznaczen dimeru D.

Wyniki zgtaszano z zastosowaniem standardowych formularzy. Zebrano szczegétowe
informacje nie tylko odnos$nie odczynnikéw i analizatoréw, ale réwniez miejscowych wartosci
odciecia oraz kliniczne wskazania do oznaczanie tego parametru. Niniejsza publikacja
przedstawia wyniki badania.

METODY

Prébki osocza i plan badania

Wymieszane osocza zdrowych dawcow zakupiono w Universal Reagents (Indianapolis,
Indiana, USA). Druga grupa prébek osocza pochodzita od dawcéw z wysokim stezeniem
dimeru D, ktére rutynowo pobrano w Szpitalu Uniwersyteckim w Monachium od

okoto 50 pacjentow, w tym pacjentdw z zakrzepicg zylng, zatorowoscig ptucng, ostrg
niedroznoscig naczyn tetniczych, zespotem rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego
spowodowanym ostrg niewydolnos$cig watroby, niewydolnoscig wielonarzgdowa lub
zakazeniami. Aby unikng¢ jakiegokolwiek znaczacego udziatu produktéw degradacji na
skutek zjawisk poza-naczyniowych, z tej grupy dawcow osocza wykluczono pacjentow
pooperacyjnych. stezenie dimeru D zmierzone przy pomocy metody Vidas D-Dimer
(bioMerieux, Marcy I'Etoile, Francja) w wymieszanym osoczu pacjentdw wynosito 12500 ug/L.
Przygotowano zestaw siedmiu probek osocza. Pierwszg prébke stanowito rozcienczenie solg
fizjologiczng buforowang fosforanem (PBS) w proporcji 1: 1 prawidfowego zmieszanego
osocza. Drugg probka byfo zmieszane osocze prawidtowe. W celu przygotowania prébek

z podwyzszonymi warto$ciami stezenia dimeru D, do zmieszanego osocza prawidfowego
dodawano zmieszane osocze pacjentéw. llos¢ potgczonego osocza pacjentéw dodang do
trzeciej probki (15 ml zmieszanego osocza pacjentéw do 650 ml objetosci korcowej) przyjeto
jako jedna czes$é. llos¢ zmieszanego osocza pacjentdw w pozostatych czterech prébkach
wynosita kolejno 3, 8 14,7 czesci. Poza wyjsciowym i rozcienczanym zmieszanym osoczem,
w niniejszym badaniu uzylismy jedynie trzech z pieciu probek ze zwigkszonym stezeniem
dimeru D w osoczu. Prébki osocza zostaty zliofilizowane w Instytucie Zdrowia Publicznego
(Bruksela, Belgia). Zakodowane prébki, wraz z instrukcjg przywrécenia ich do postaci ptynnej,
rozprowadzono drogg pocztowg do 502 laboratoriéw uczestniczacych w programach
zewnetrznej oceny jakosci INSTAND (krajowy program w Niemczech) oraz ETAT Foundation
(organizowany w Holandii program miedzynarodowy). Uczestniczace laboratoria zostaty
poproszone o wykonanie pomiaru stezenia dimeru D w prébkach przy pomocy rutynowo

w nich stosowanych metod. Swoje wyniki przekazato czterysta czterdziesci dziewieé
laboratoriow (89,4%). Pomimo braku wystarczajgcych danych z 26 laboratoriéw, do analizy
mogli$my wykorzystaé wyniki z 423 (84,3%) laboratoriow.
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Metody oznaczen dimeru D

Przeglad metod stosowanych przez uczestnikdw niniejszej analizy przedstawiono w Tabeli 1.
Wykorzystano w sumie 20 komercyjnie dostgpnych zestawoéw. Liczba uczestnikdw stosujacych
dany test wahata sie pomiedzy 1 a 75 laboratoridw.

Tabela 1. Lista stosowanych metod oznaczen dimeru D oraz liczba uczestnikéw stosujacych
dany test w niniejszym badaniu

Metoda Liczba Kod literowy
BioMerieux Vidas DD 52 A
Agen Automated Dimertest 4 -
Biopool MiniQuant D-Dimer 2 -
Biopool Auto Dimer 4 -
Dade-Behring BC D-Dimer 4 -
Dade-Behring Enzygnost D-Dimer 1 -
Dade-Behring Turbiquant D-Dimer 16 B
Dade-Behring D-Dimer Plus 75 ©
Helena BioSciences D-Dimer test 1 -
Instrumentation Laboratory Test D-Dimer 35 D
Kokusai D-Dimer Test 1 -
Nycomed Nycocard D-Dimer 60 E
BioMerieux Organon T. Latex D-Dimer 25 B
BioMerieux Organon Teknika Dimex -
Roche latex D-Dimer 8 G
Roche Tinaquant D-Dimer 65 H
Roche Cardiac Reader D-Dimer 11 |
Sigma Accuclot D-Dimer 6 =
Stago Liatest D-Dimer 50 J
Stago Asserachrom D-Dimer 2 -

Metody wykorzystane tylko w jednym lub dwéch laboratoriach zostaly wylgczone (n = 6) ze statystyki
opisowej (Tabela 3 i 4).

WYNIKI

Wszystkie metody oznaczen dimeru D stosowane przez uczestnikow ankiety przedstawiono

w Tabeli 1. Liczba uczestnikdw w kazdej grupie wahata sie pomiedzy 1 a 75. t.gcznie 20 réznych
metod zostato zgtoszonych przez 423 uczestnikow.

Tabela 2 przedstawia zgtoszone $rednie stezenie dimeru D (ng/ml) w prébkach |-V mierzone
réznymi metodami. Dla kazdej metody wskazano catkowitg liczbe uczestnikéw. Z powodu
braku standaryzacji, bezwzgledne zawartosci dimeru D mierzone za pomocg odmiennych
zestawow roznity sie nawet 15-krotnie. Uczestnicy zostali poproszeni o wykonywanie analiz

w trzech powtdrzeniach, co umozliwito wyliczenie wewnatrzlaboratoryjnych wspétczynnikow
zmiennosci (CV). Tabela 3 przedstawia wewnatrzlaboratoryjne CV (%) dla prébek |-V obliczone
na podstawie wynikéw otrzymanych od uczestnikéw badania dla réznych metod. Dla kazdej
metody wskazano catkowitg liczbe uczestnikéw. Prébki wymieniono w takiej samej kolejnosci
jak w tabeli podsumowujgcej stezenia. Wyliczono wyniki jedynie dla oznaczen wykonywanych
przez co najmniej o$miu uczestnikéw. Tabela 4 przedstawia CV (%) pomiedzy laboratoriami dla
probek |-V dla réznych metod.

Wskazanie kliniczne do stosowania oznaczen dimeru D byto gtéwnie zwigzane z zakrzepicg
zylng oraz zatorowoscig ptucng. Dodatkowo, co drugie laboratorium wskazato oznaczenia

te jako sposdb monitorowana zespofu rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego

E/

Ocena danych

Analizy statystyczne wykonano

przy uzyciu oprogramowania SPSS 10.0
(SPSS Software GmbH, Monachium,
Niemcy). Srednia, odchylenie standardowe
i wspotczynnik zmiennosci wyliczono
po wytgczeniu wartosci izolowanych

(> 3 x odchylenie standardowe).

Do tych obliczen uwzgledniono wyniki
pochodzace od co najmniej o$miu
uczestnikow.

STA Compact

- automatyczny
analizator do badar
rutynowych
i specjalistycznych

Coasys Plus C

- automatyczny
analizator
do rutynowych oznaczeti
koagulologicznych
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(Tabela 6). W 81% laboratoriow oznaczanie dimeru D dostepne jest jako test wykonywany

catodobowo (Tabela 5).

Tabela 2. Zestawienie srednich wartosci stezen dimeru D w préobkach I-V (ng/ml)

Metoda Liczha Prébkal Préobkall Prébkalll ProbkalV PrébkaV
BioMerieux Vidas DD 62 147 267 582 1191 4295
Agen Automatad 4 67 80 141 320 1199
Dimertest

Biopool MiniQuant 2 43 20 270 747 3393
D-Dimer

Biopool Auto Dimer 4 61 82 224 630 3256
Dade-Behring BC D-Dimer 4 77 122 150 196 485
Dade-Behring Enzygnost 30 37 219 718 2869
D-Dimer

Dade-Behring Turbiquant 16 @ 226 232 299 788
D-Dimer

Dade-Behring D-Dimer 75 63 97 122 178 485
Plus

Helena BioSciences 1 75 100 290 580 i
D-Dimer Test

Instrumentation 35 114 128 243 533 2243
Laboratory Test D-Dimer

Kokusai D-Dimer Test 1 230 387 997 2400 9210
Nycomed Nycocard 60 246 25* 369 711 2172
D-Dimer

BioMerieux Latex 25 97 113 182 340 1313
D-Dimer

BioMerieux Dimex 1 13 71 252 1375 b
Roche latex D-Dimer 8 209 281 651 1640 5482
Roche Tinaquant D-Dimer 65 171 275 794 1933 7662
Roche Cardiac Reader 11 135 206 510 1152 3322
D-Dimer

Sigma Accuclot D-Dimer 6 64 38 123 363 2347
Stago Liatest D-Dimer 50 207 262 658 1580 5724
Stage Asseraschrom 2 166 306 593 1236 5145
D-Dimer

“Ponizej granicy wykrywalnosci. "Powyzej granicy wykrywalnosci.

Tabela 3. Wykaz wewnatrzlaboratoryjnych wspétczynnikéw zmiennosci w prébkach -V (%)

Metoda Liczba Prébkal | Prébka Il Prébkalll  PrébkalV  PrébkaV
A 52 6,4 6,8 4,9 5,6 6,4
B 16 @ 34 10,9 8.2 94
© 75 121 11 9.9 6,7 25
D 35 11,8 12,3 71 51 39
E 60 20,8 205 20,9 15,4 77
F 25 234 20,9 8,0 44 43
G 8 12,1 11 10,4 25 6,4
H 65 15,8 9,2 39 14 1,0
| 1" 57 52 9.9 9.8 81
J 50 12,0 135 85 36 4,1
“Ponizej granicy wykrywalnosci.
10 LabForum
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Tabela 4. Lista wspoétczynnikéw zmiennosci pomiedzy laboratoriami w prébkach I-V (%)

Metoda Liczba Probkal l Probka Il Probka lll PrébkalV  Probka V

A 52 10,9 9,0 10,0 838 72

B 16 @ 838 10,3 124 211

© 75 317 27,8 24,6 14,6 9,9

D 35 43,0 47,7 22,2 14,6 25,3

E 60 455 48,8 60,2 65,5 3838

F 25 57,7 47,8 40,1 18,2 84

G 8 20,0 235 4,0 9,9 325

H 65 25,1 19,6 1,7 7.2 77 Coasys Plus C

| 1 14,1 18,9 17,1 19,9 97 - automatyczny
analizator

J 50 215 187 1.9 65 25,0 do rutynowych oznaczeti

“Ponizej granicy wykrywalnosci. koagulologicznych

Tabela 5. Rodzaje laboratoriow zgtoszone przez uczestnikow

parametr oznaczany catodobowo

Rodzaj laboratorium Odsetek laboratoriow

Tak (%) Nie (%)
Chemii klinicznej/biochemii 39 92 8
klinicznej
Specialistyczna pracownia 33 74 26
hemostazy
Laboratorium analiz cito 16 97 3
Nieznany 13 91 9
W sumie 100

Tabela 6. Badania kliniczne zwigzane z pomiarem Dimeru D

Zakrzepica zyt gtebokich/zatorowos$é ptucna 87,5%
Zespot rozsianego wykrzepiania 52,0%
wewnatrznaczyniowego

Monitorowanie 21,0%
Nieznane 7,6%

Jedno laboratorium moze stosowa¢ oznaczanie dimeru D dla kilku réznych badat klinicznych.

Okreslenie wartosci odciecia opierafo sie gtéwnie na podstawie ulotki informacyjnej (Ryc. 1). Ryc. 1. Podstawa przypisywania wartosci
Ponad 10% uczestnikow stosowafo miejscowg walidacje lokalna, natomiast réwniez zgtaszano ‘E_‘:c':c'a (Iof WstzVStk'Ch uczestnikéw).

. .. . . . it, dane literaturowe.
tgczenie informacii z ulotki z wiedzg literaturowa. Dane zebrane dla metody stosowanej przez

najwiekszg liczbe uczestnikéw (metoda C) wykazaty, ze 55% z nich uzywato wartosci odciecia ;g
wartoéci ponizej, a 24% powyzej wartosci odciecia zalecanych przez producentéw. W drugiej 50
co do wielkosci grupie (metoda H) 5% uczestnikow uzywato wartosci odciecia ponizej, a 20% 40
powyzej wartosci odciecia zalecanych przez producentéw. 30

20
DYSKUSJA 10
Pomimo, ze odpowiednie dla rutynowych laboratoriéw, zautomatyzowane oznaczenia dimeru D 0
zostaty wprowadzone dopiero kilka lat temu, parametr ten jest obecnie powszechnie stosowany é ‘i:: S = —% i % %
we wszystkich rodzajach szpitali, przychodni przyszpitalnych oraz przez praktykujacych lekarzy. é § E ;; f é & 8
Bezwzgledna liczba oznaczen, jak rowniez liczba dostepnych testow wcigz wzrasta. Ponadto .,’cE'> - g 2 E; = =
wykazano réwnowaznos¢ alternatywnych antykoagulantéw do pobierania krwi® i wprowadzono ;3 ‘j; -
analizatory przytézkowe. Ten trend ogranicza gtéwnie brak standaryzacji oraz kontrowersje wokot §
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pozytywnej wartosci prognostycznej stezenia dimeru D w osoczu dla zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej czy zespotu rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego. Obecnie oznaczenia
dimeru D stosuije sie gféwnie do zmniejszenia niepewnosci diagnostycznej u pacjentéw

z podejrzeniem VTE B, Potgczenie niskiego prawdopodobienstwa klinicznego z uiemnym
wynikiem oznaczen stezenia dimeru D w osoczu pozwala na wykluczenie VTE "4, dzieki czemu
mozna ograniczy¢ badania obrazowe. Co wiecej, kilka badan wykazato, ze podwyzszenie
stezenia dimeru D w osoczu jest predyktorem nawracajgcej VTE u pacjentow z trombofilig po
odstawieniu doustnych antykoagulantow "7, W ostatnio zaproponowanej skali oceny ryzyka
zespotu rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego, poza rutynowymi testami krzepnigcia
i liczbg ptytek krwi, wykorzystuje sie parametry wykazujace powstawanie i degradacje fibryny

B, W sumie, kilka nowych wskazan doprowadzi do jeszcze wigkszego wzrostu liczby oznaczen
dimeru D wykonywanych w praktyce kliniczne;j.

Skutki duzej zmiennosci wewnatrz- i miedzylaboratoryjnej sg niezmiernie istotne dla wyboru
wartosci odcigcia dostarczanych przez producenta zestawu (zawartych w ulotce informacyjne;j).
Pomimo, ze dla mniejszych szpitali problemem moze by¢ opracowanie wtasnych danych to
jednak wyniki naszego badania wskazujg, ze stosowanie wartosci odciecia podanych przez
producenta moze nie by¢ optymalne dla danego szpitala. Wykorzystywanie jednakowej wartosci
odciecia dla danej metody jest mozliwe jedynie wtedy, kiedy metoda jest wysoce powtarzalna
zarowno wewnatrz jednego laboratorium, jak i pomiedzy réznymi pracowniami. W przypadku
duzej zmiennosci wynikdw proponuje sig uzywanie zakresu wokét poziomu odcigcia "2,

Wynik ponizej tego zakresu autorzy uznawali za absolutnie ujemny, natomiast powyzej — za
bezwzglednie dodatni. Wynik znajdujacy sie w obrebie zakresu powinien zosta¢ powtérzony,
aby stwierdzi¢, czy wynik znajdzie sie powyzej, czy tez ponizej wartosci odciecia. Oczywiscie taki
algorytm postepowanie wymaga potwierdzenia. W innej publikacji zaproponowano stosowanie
réznych wartosci odciecia dla stezenia dimeru D do wykluczania zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej w zaleznosci od klinicznego prawdopodobienstwa przed testem '8,

Nasze dane wykazuja, ze okreslanie wartosci odciecia dla wykluczania VTE jest bardzo
niespojne, cho¢ ma niezmiernie duze znaczenie kliniczne. W niniejszym sondazu stwierdzilismy
jego znaczng réznorodnos$é. Uczestnicy stosowali wartosci odcigcia gtéwnie podane

w ulotkach informacyjnych lub pi$miennictwie. Z drugiej strony, producenci zalecaja
wykonanie lokalnej walidacji celem poprawy jako$ci miejscowej Sciezki diagnostyczne;.

W konsekwencji — w zaleznosci od zastosowanego testu — znaczna liczba uczestnikdw wskazata
stosowanie wartosci odciecia réznigcych sie od zalecanych przez producentéw. Dla wielu
testéw niedostepne sg prospektywne badania walidacyjne w odniesieniu do tych wartosci
odciecia. W niektorych krajach dane z prospektywnych badan klinicznych nie stanowig
warunku koniecznego do wprowadzenia testéw diagnostycznych na rynek.

Wazne jest, aby mie¢ na uwadze fakt, iz poza odmiennymi kalibratorami, pomigdzy testami
istniejg takze inne znaczne réznice. Jesli chodzi o zasade testu, wprowadzenie metod
lateksowych poprawito parametry wartosci diagnostycznej testéw, jednakze mogto to

z rowniez spowodowaé zmiang w swoistosci testéw. Swoisto$¢ ogodlnie zalezy od stosowanych
przeciwciat. W testach “kanapkowych” wykorzystuje sie co najmniej dwa przeciwciata, podczas
gdy metody lateksowe uzywaja tylko jednego. Wykazano, ze testy te dajg wyniki fatszywie
dodatnie z powodu interferencji autoprzeciwciat lub alloprzeciwciat!"®. W rezultacie mozna
wykrywaé parametry o innej swoistosci znajdujace sie w osoczu zawierajgcym epitop — dimeru

Artykul pochodzi z Blood Coagulation and Fibrinolysis D. Takie rozbieznosci zostaty wyjasnione w niedawnych doniesieniach 221,

2005,16:439-443 Podsumowuijac, standaryzacja lub przynajmniej harmonizacja oznaczen dimeru D to koniecznosc.
Dopiero po spetnieniu tych wstepnych warunkéw, badania kliniczne bedg mogty by¢

Pismiennictwo dostepne w redakcji. poréwnywane i fgczone w metaanalizy skutkujgce zmianami w codziennej praktyce kliniczne;j.
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Accu-Chek Active - utatwia codzienne zycie
milionom osdb z cukrzyca

“

W ostatnich latach obserwuije sie staty wzrost zachorowalnosci na cukrzyce — chorobe tg
okresla sie mianem epidemii XX| wieku i stawia w jednym rzedzie z chorobami uktadu
krgzenia i nowotworami. Ttumaczy sig to znacznymi zmianami stylu zycia, zmniejszajaca

sie aktywnoscig fizyczng ludzi, urbanizacja i przyjmowaniem nadmiernej ilosci pokarmow.

Z danych Miedzynarodowej Federacji Cukrzycowej (ang. IDF — International Diabetes
Federation) wynika, ze w 2007 roku na cukrzyce na catym $wiecie chorowato prawie 250 min
0sob, a szacuje sig, ze w 2025 roku liczba ta wzros$nie do 380 min. Dla Polski dane te ksztattujg
sie nastepujgco: w 2007 roku na cukrzyce chorowafo ponad 2,6 min oséb, a do 2025 roku
liczba ta zwigkszy sig o ok. 600 tys. os6b. Pod tym wzgledem znajdujemy sie w pierwszej 10
krajéw w Europie’.

Cukrzyca moze rozwija¢ sie w organizmie nawet przez kilka lat zanim chory dowie sig

o swojej dolegliwosci. Wynika to z tego, ze chorobie tej czesto nie towarzyszg zadne Accu-Chek Active
objawy. Rozpoznanie czesto ma miejsce dopiero w chwili wystgpienia juz powiktan, ktére - glukometr do pomiaru
moga prowadzi¢ do ciezkiego kalectwa, a nawet do przedwczesnej $mierci. Wyniki badan stgzenia gl“koz'y
epidemiologicznych takich jak Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) i United :V:Sl:;:;:‘f:j;l;c c
Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS) wskazujg, ze wyréwnanie metaboliczne

wspomagane intensywna kontrolg glikemii znacznie zmniejsza ryzyko rozwoju przewlektych

powikian tej choroby.

Jedng z metod poprawy kontroli glikemii jest samodzielne monitorowanie stezenia glukozy

we krwi. Pojawienie sie pierwszych glukometrow w potowie lat 70-tych ubiegtego wieku

zapoczatkowafo nowg ere w leczeniu ludzi z cukrzycg. Od tego czasu pacjenci mogg sami,

w warunkach domowych kontrolowa¢ stan swojego zdrowia oraz modyfikowac¢ leczenie

w zaleznosci od otrzymanych wynikéw pomiaréw glikemii. Rozwéj techniki medycznej

w ciggu ostatnich kilku dziesigcioleci spowodowat, ze obecne glukometry charakteryzuja sig

doktadnoscig zblizong do wynikéw laboratoryjnych, krétkim czasem pomiaru, matg prébka

krwi niezbedng do przeprowadzenia badania oraz prostg obstuga i matymi rozmiarami.

Najnowoczesniejsze glukometry wyposazone sg w funkcje dodatkowe zwigkszajace szeroko

rozumiane bezpieczenstwo pomiaréw oraz znacznie ufatwiajgce codzienne monitorowanie

cukrzycy, podnoszac tym samym jako$¢ zycia chorych. Jednym z takich aparatow jest

Accu-Chek Active firmy Roche Diagnostics. Korzysta z niego juz ponad 10 min os6b na

catym $wiecie. Najnowszy model tego glukometru, dostepny na rynku od stycznia tego

roku, umozliwia na przyktad zaznaczenie wynikdw pomiarow przed i po positkach. Jest to

szczegoOlnie istotne dla 0séb z cukrzyca, gdyz nalezy dgzyé do minimalizowania wahan glikemii.

Ponadto aparat ten zapewnia wieksze bezpieczenstwo pomiaru dzieki funkcji ostrzegania

o uzyciu do badania przeterminowanego testu paskowego oraz informowaniu uzytkownika

0 naniesieniu zbyt matej kropli krwi na test paskowy. Dodatkowo przy pomocy samego

testu paskowego mozna szybko wzrokowo sprawdzi¢ wiarygodno$é wyniku poréwnujac

zabarwienie testu ze skalg barwng znajdujgca sie na opakowaniu z testami. Nowoczesne

wzornictwo tego glukometru (aparat wyglagdem przypomina urzadzenie codziennego uzytku)

zapewnia chorym dyskrecje pomiaru oferujgc dodatkowy komfort uzytkowania. tatwa i prosta

obstuga sprawia, ze nawet osoby starsze i ze zmniejszong zdolnos$cig manualng bez trudu

radzg sobie z samodzielnym wykonaniem pomiaru.

Wiecej informaciji na www.accu-chek.pl

" Diabetes Atlas, Third Edition, IDF 2007, dane pobrane ze strony internetowej www.eatlas.idf.org
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Poniewaz kazdy czlowiek jest inny

JesteSmy przekonani, ze terapie powinny odpowiadaé
zréznicowanym potrzebom pacjentow. Przewodnikiem dla
nas jest informacja zawarta w ludzkich genach.

Nasze innowacje stuzg milionom chorych, tagodzac ich
cierpienia i poprawiajgc jako$¢ ich zycia. Dajemy im nadzieje.

Medycyna personalizowana Roche

Dla lepszego zrozumienia ztozono$ci choroby

Dla lepszego poznania indywidualnych cech pacjenta

Dla lepszego okreslenia optymalnych cel6w terapeutycznych
Dla dalszego rozwoju systemow diagnostycznych

Dla zapewnienia lepszych, bezpieczniejszych
i bardziej efektywnych terapii

www.roche.pl
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Konferencja ,,Biotechnologia
— nowe kierunki w medycynie XXI w."

W pofowie kwietnia w Warszawie odbyta sie konferencja naukowa pod patronatem Polskiej
Federacji Biotechnologii poswiecona medycynie personalizowanej i biofarmaceutykom. Byto
to jedno z przedsiewzie¢ wspdlnie zaplanowanych na ten rok przez Roche Polska i Roche
Diagnostics Polska w celu przedstawienia nowego podejécia do zagadnien diagnostycznych

i terapeutycznych.

Pierwsza sesja, prowadzona przez prof. Tomasza Twardowskiego, Prezesa Polskiej Federacji
Biotechnologii i prof. Zbigniewa Gacionga, Kierownika Katedry i Kliniki Choréb Wewnetrznych,
Nadciénienia Tetniczego i Angiologii WUM prezentowata interdyscyplinarne podejécie

do biotechnologii i medycyny personalizowanej. Wyktady prof. Andrzeja Mackiewicza,
Kierownika Zaktadu Immunologii Nowotworéw WCO w Poznaniu i prof. Waldemara Haloty,
Kierownika Katedry i Kliniki Choréb Zakaznych AM w Bydgoszczy ukazaty bardziej praktyczne
zastosowania zaawansowanych technologii, zwfaszcza w onkologii i biologii molekularnej.
Podczas tej sesji uczestnicy mieli réwniez okazje zapoznaé sie osiggnieciami prac dziatu
badawczo-rozwojowego Roche. Przedstawiciel firmy Stephan Jager, Kierownik Dziatu Choréb
Metabolicznych i CSN przedstawit, jak wysoce ztozonym i czasochfonnym przedsigwzigciem
jest proces opracowywania nowych lekéw i poszukiwanie nowych biomarkeréw.

W sesji drugiej wyktadowcy koncentrowali sie na tematach bezposrednio zwigzanych

z biofarmaceutykami, w aspekcie prac badawczych, ich opracowywania, produkc;ji

i bezpieczenstwa stosowania. Swojg prezentacje o biofarmaceutykach, jako podstawowych
narzedziach nowoczesnej farmakoterapii przedstawili prof. Roman Kaliszan, Kierownik
Katedry Biofarmaciji i Framakodynamiki AM w Gdansku, ktory podkreslit, ze wprowadzenie
wspoétczesnych biofarmaceutykdw wywotato prawdziwg rewolucje w leczeniu niektérych
choréb, umozliwiajac bardziej specyficzng, bezpieczng i skuteczniejszg terapie. Zagadnieniom
bezpieczenstwa biofarmaceutykdéw poswiecony byt wyktad prof. Andrzeja Wigcka,
Kierownika Klinika Nefrologii, Endokrynologii i Choréb Przemiany Materii AM w Katowicach.
W tej cze$ci konferencji nie zabrakio réwniez ciekawej prezentacji Thomasa Schreitmoillera

z Dziatu Produkcji Biotechnologicznej Roche, ktéry wprowadzit stuchaczy w tajniki produkcji
biofarmaceutykéw w naszej firmie i przedstawit liczne wyzwania zwigzane z tg skomplikowang
i wymagajgcag produkcja.

Konferencja zakonczyta sig dyskusjg panelowa, podczas ktérej uczestnicy mogli zadawacé
dodatkowe pytania. W wydarzeniu tym wzigli udziat przedstawiciele wielu dziedzin

ochrony zdrowia, zarowno praktycy, jaki i naukowcy, lekarze, diagnosci, dyrektorzy szpitali,
przedstawiciele NFZ i innych organizacji rzadowych. Wydarzenie to odbito sie sporym echem
w $rodowisku medycznym, jak rowniez w mediach. W przyszio$ci planowane sg podobne
spotkania, ktore przyczynig sie do poszerzenia wiedzy o medycynie personalizowanej

i stosowaniu biologicznych terapii celowanych, nie tylko wérdd profesjonalistow, lecz takze
wsrdd pacjentdw i w catym spoteczenstwie.

© Uczestnicy konferencji z zaiteresowaniem
stuchaja wyktadow.

© Szacowni wyktadowecy (od lewej)
prof. Tomasz Twardowski, prof. Zbigniew
Gaciong, prof. Andrzej Wigcek.
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znakami towarowymi nalezgcymi do Roche

©2009 Roche Diagnostics

Nasz adres:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

centrala: tel. 0-22/481 55 55, 56
faks 0-22/48155 99

callcenter: tel. 0-22/48154 54

e-mail: dia.callcenterpl@roche.com

obstuga klienta: tel. 0-22/481 54 00-05
faks 0-22/481 55 96

e-mail: polska.diagnostics@roche.com

internet: www.rochediagnostics.pl

Opracowanie techniczne: Elzbieta Czarnacka
DTP: lwona Domagata-Ptawny

Przygotowanie do druku i druk:

AR-W Arkadiusz Grzegorczyk, www.grzeg.com.pl



