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Zintegrowane Rozwigzania Opieki Zdrowotnej

WPROWADZENIE

Zintegrowane Rozwiazania Opieki
Zdrowotnej ZROZ (ang. Integrated Health
Care Solutions — IHCS) stanowia unikalna
koncepcje na rynku medycznym. Pro-
gram ten jest jedna z sil napedowych
w rozwoju firmy Roche. Poprzez nowe, in-
nowacyjne podejécie interdyscyplinarne
planujemy podniesienie poziomu obstugi
pacjentéw zaréwno od strony farmaceu-
tycznej, jak i diagnostyczne;.

Jednym z wigkszych probleméw
wspolczesnej medycyny jest fakt, ze pa-
cjenci nie korzystajg nalezycie z terapii
opartej o przepisywane im leki. Powodem
tego jest niski stopien zindywidualizowa-
nia terapii w poréwnaniu z wysokim zréz-
nicowaniem potrzeb pacjentéw. (Ryc. 1)
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Mamy nadzieje, ze juz wkrétce
Roche bedzie postrzegany jako firma
wiodgca w zakresie rozwoju i wdraza-
nia rozwiazan medycznych w stuzbie
zdrowia. Nasza intencja jest tworzenie
nowych mozliwosci z polaczenia osia-
gnig¢ farmaceutycznych i diagnostycz-
nych, ktére moga przynie$¢ znaczna

korzy$¢ naszym klientom i wszystkim

pacjentom poprzez:

e analizy predyspozycji chorobowych,

e celowany skrining, wczesne diagnozo-
wanie i profilaktyke,

e prognozowanie reakcji na terapie/ roz-
nicowanie pacjentow,

e ulepszony monitoring.

Obecnie podejscie Roche w zakresie
zintegrowanej opieki zdrowotnej obej-
muje diagnozg, terapie i terapie monito-
rowang. W przysztosci planuje si¢ wpro-
wadzenie nowych testéw przeznaczonych
do skriningu i badan predyspozycji cho-
robowych, w celu wczesnego rozpozna-
wania i skuteczniejszego przeciwdziata-
nia. (Ryc. 2)

Poprzez prezentacje nowych progra-
méw ZROZ Roche dazy do opracowania
efektywnych ekonomicznie systeméw
opieki medycznej. Dzigki temu wzmoc-
niony zostanie wizerunek naszej firmy,
ktérej gtéwnymi warto$ciami sq innowa-
cyjnosé, szybkos¢ reakeji na pojawiajace
si¢ problemy i nieustanny rozwoj.

Dokonania Roche w zakresie ZROZ
dotycza wielu schorzen, m.in. serca, reu-
matycznych, wirusowych (jak cytomega-
lia, HIV, grypa czy choroby wirusowe wa-
troby), onkologicznych, metabolicznych
i osteoporotycznych.

W tym roku cykl artykuléw poswigco-
nych najwazniejszym programom ZROZ
rozpoczynamy od prezentacji nowych
rozwigzan w zakresie chordb serca
(CardioCare).
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I LECZENIU CHOROB SERCA PRZY
ZASTOSOWANIU ZINTEGROWANYCH
ROZWIAZAN OPIEKI ZDROWOTNEJ
(ZROZ)

Autorzy: Jiirgen Trawiniski, Matthias Bau-
mann Roche, Bazylea (thum. z angielskiego)

Choroby serca stanowia wigkszo$¢, co-
raz to powszechniejszych schorzen obar-
czonych zlymi rokowaniami w stanach
ciezkich. W wigkszosci rozwinietych sys-
temoéw opieki zdrowotnej sa one przyczy-
na wysokich kosztéw w przeliczeniu na
jednego pacjenta.

Zachorowalno$¢ i umieralno$¢ przy
chorobach serca jest bardzo wysoka, podob-
nie jak koszty ponoszone w takich przypad-
kach przy czestej hospitalizacji. Nowocze-
sne leki, takie jak ACE-inhibitory, a zwlasz-
cza Dilatrend® (Carvedilol) czy Torasemide®
Roche’a moga znacznie poprawié jakos§é
zycia tych pacjentéw oraz op6zni¢ pogar-
szanie si¢ ich stanu zdrowia, tym samym
wydluzajac zycie pacjentéw bez wzgledu na
rodzaj dysfunkgji serca. Wczesniej podjete
leczenie daje lepsze rokowania dla pacjen-
ta, dlatego tez rozpoznawanie choréb serca
w poczatkowym okresie jest gléwnym ce-
lem wspolczesnej opieki medycznej. Proces
ten jest silnie wspomagany przez oznacze-
nia markeréw biochemicznych.

ProBNP - nowy test Roche diagnozujacy
choroby serca

Roche opracowal test diagnozujacy
choroby serca przy uzyciu markera
proBNP (N-terminal pro Brain Natriuretic
Peptide).

Program choréb serca CardioCare
obejmuje cztery poziomy przy uzyciu
proBNP (Ryc. 3):

1. umozliwia skrining o0s6b o wysokim
stopniu ryzyka

2. pomaga w diagnozowaniu choréb serca
3. wskazuje na skuteczno$¢ terapii

4. wskazuje wlasciwa terapie farmakologicz-
na Carvedilolem® i Torasemidem®

ProBNP jest peptydem uwalnianym
przez serce w warunkach przeciazenia.
ProBNP pozwala na réwnoczesna identy-
fikacje pacjentéw z chorobami serca. Test
ten umozliwia podjecie skutecznej terapii

(np. Dilatrend® (Carvedilol) lub Torase-
mid®) zanim objawy choroby stang sie
ograniczeniem dla pacjenta. Dodatkowo
test ma wyjatkowe mozliwosci progno-
styczne poréwnywalne, a niekiedy przewyz-
szajace, wyniki echokardiografii. Potencjal-
ne korzysci dla pacjenta, jak réwniez dla
systemu opieki zdrowotnej sa olbrzymie.

PROGRAM CardioCare

W ramach koncepcji ZROZ wewnatrz
firmy Roche powolano miedzydzialowa
grupe robocza w celu prowadzenia pro-
gramu CardioCare. Grupa robocza sktada
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si¢ z niezbednych ekspertéw, m.in. specja-
listéw ds. rozwoju testéw, rozwoju syste-
moéw Elecsys, prob klinicznych z zakresu
systemdw laboratoryjnych, rozwoju syste-
moéw laboratoryjnych, licencji, regulacji
prawnych, produktu Dilatrend®, biostaty-
styki i PoC.

Prace nad testem proBNP byly prowa-
dzone w os$rodku badawczym Roche
w Tutzing, ale ocena Kkliniczna testu zosta-
ta dokonana przez zewnetrznych eksper-
tow. Wiodacy kardiolodzy pracowali po-
nad rok nad oceng tego nowego markera
biochemicznego.

Obecny poziom wiedzy na temat
proBNP w chorobach serca jest omawiany
i podsumowywany na zamknietych
warsztatach organizowanych w ramach
ZROZ, gdzie najwybitniejsi kardiolodzy
dyskutuja wspélnie o wynikach programu

klinicznego. Doszli oni do wniosku, ze
w $rodowisku medycznym (zwlaszcza po-
za kardiologami) istnieje wielkie zapo-
trzebowanie na tego rodzaju test. To nowe
narzedzie jest uzyteczne w diagnozowaniu
choréb serca, co znacznie usprawnilo me-
tody rozwigzywania tego problemu. Dane
z badan dowodza wysokiej zdolnosci testu
proBNP do wykrywania choréb migénia
sercowego, zwlaszcza wsréd pacjentow
z niejasnymi lub lekkimi objawami.

Jako wielki kamienn milowy w progra-
mie CardioCare uznaje si¢ doprowadzenie
badan klinicznych do konca oraz udo-
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stepnienie wszystkich rezultatéw i wnio-
skéw. Oprécz danych nt. uzytecznosci kli-
nicznej praca ta zawiera duza porcje pod-
stawowych informacji oraz bogata biblio-
grafie tematyczna.

NASTEPNE KROKI

ZROZ ma zastosowanie diagnostyczne
i farmakologiczne w celu osiagniecia
maksymalnych korzysci dla pacjentéw, le-
karzy i firmy w zakresie laczenia nowego
wymiaru diagnostycznego testu proBNP
z ratujacymi zycie wlasciwosciami Dila-
trendu®. Z tego powodu ZROZ funkcjo-
nuja w kilku krajach jako rozwiniete pro-
gramy medyczne. ProBNP zostanie wpro-
wadzony na rynek przez Roche Diagno-
stics pod koniec 2001 roku i wtedy marker
ten bedzie szeroko dostepny na analizato-
rach Elecsys.
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Konsolidacja i integracja - nowoczesna
organizacja laboratorium

Tomasz Kucharski, Roche Diagnostics Polska

Wspélczesna medycyna laboratoryjna sta-
je wobec koniecznosci pogodzenia dwdch
czynnikéw: coraz szerszego zapotrzebowa-
nia na ustugi diagnostyczne wysokiej jako-
Sci oraz limitowania i ograniczania finan-
sowania stuzby zdrowia. W tym Swietle
koniecznosciq staje sig restrukturyzacja la-
boratorium diagnostycznego polegajgca
przede wszystkim na konsolidacji i inte-
gracji proceséw laboratoryjnych, co prowa-
dzi w efekcie do usprawnienia procesu dia-
gnozowania pacjentéw i poprawienia efek-
tywnosci finansowej funkcjonowania la-
boratorium oraz calej placéwki ochrony
zdrowia.

Zmiany zachodzace w nowoczesnych
laboratoriach opisa¢ mozna jako dwa
uzupelniajace si¢ procesy: konsolidacji
1 integracji.

Konsolidacja to
i skupienie maksymalnej ilosci badan
w obrebie jednej pracowni, a optymalnie
na jednym analizatorze, nazywanym tez
stanowiskiem roboczym lub obszarem ro-
boczym (workstation, work area). Docelo-
wo stanowiska robocze charakteryzowaé

skoncentrowanie

si¢ beda raczej rodzajem stosowanego
materialu do badania, niz oznaczanymi
parametrami: a wiec tzw. serum work area
(konsolidacja badan chemii klinicznej,
elektrolitéw, bialek specyficznych, immu-
nochemii, monitorowanie lekéw, ozna-
czenia iloSciowe w moczu) oraz tzw. blood
work area (konsolidacja hematologii, koa-
gulologii i gazometrii). Wprowadzone
w ostatnich latach modutowe systemy
analityczne pozwalaja komponowaé ana-
lizatory pracujace w oparciu o rézne zasa-
dy i techniki pomiarowe w jeden spdjny
obszar roboczy — przykladem tego moze
by¢ system Modular. Konsolidacja istotnie
skraca czas obiegu materialu i wydanie
wyniku ostatecznego, a przez zmniejsze-
nie ilo$ci operacji jest waznym czynni-
kiem optymalizacji kosztéw badan.

Integracja proceséw laboratoryjnych
to kompleksowe powiazanie wszystkich
dziatan laboratorium zwigzanych z prze-
plywem prébek i danych (od przyjecia
zlecenia poprzez rejestracje, wirowanie,
segregowanie, procesy analityczne do za-
twierdzenia, wydania i archiwizacji wyni-
kéw oraz materiatu). Laczy w jedna ca-
to§¢ procesy preanalityczne, analityczne
oraz postanalityczne (Ryc. 1). Czesto ter-
min integracja stosowany jest tez w od-
niesieniu do dzialan restrukturyzacyj-
nych na terenie jednostki organizacyjne;j
stuzby zdrowia i moze obejmowa¢ kilka
laboratoriéow [1].

W calym procesie integracji wyrdézni¢
mozna kilka istotnych elementéw, nie-
zbednych dla jej prawidlowej i optymal-
nej implementacji:

1. dokladna analiza sytuacji w laborato-
rium, opracowanie i racjonalne wdro-
zenie projektu [5];

2. pierwotne probéwki opatrzone kodami
paskowymi, co umozliwia pozytywna
identyfikacje probek na kazdym etapie
procesu (Ryc. 2);

3. znormalizowane statywy tzw. racks, po-
zwalajace na zbiorcze i sprawne prze-
mieszczanie probek pomiedzy stanowi-
skami pracy i analizatorami (Ryc. 3);
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4. Laboratoryjny System Informatyczny
(LSD);

5.karty zlecen badan, umozliwiajace
szybkie i automatyczne wprowadzenie
zlecen do LSI poprzez zintegrowany
z nim czytnik (patrz: wkladka);

6. dobor wlasciwej aparatury dla proce-
séw analitycznych oraz, w przypadku
duzych laboratoriéw — automatyzacja
czynnoéci preanalitycznych.

O ile przy nowoczesnych i wydajnych
analizatorach faza analityczna nie stanowi
juz raczej problemu czasowego i organi-
zacyjnego, o tyle fazy pre- i postanalitycz-
na staja si¢ coraz bardziej praco- i czaso-
chlonne i zajmuja ok. 75% czasu pracy
w laboratorium [1] (Ryc. 4). Z tymi etapa-
mi zwigzana jest tez znaczaca ilo$¢ bledow
wystepujacych w trakcie calego procesu
od pobrania prébki do dostarczenia wyni-
ku do odbiorcy (Plebani i Carraro wyka-
zali, ze az 68,2% bledéw w ocenianym la-
boratorium przypadalo na faze preanali-
tyczna, 18,5% na faze postanalityczna
a tylko 13,3% na faze analityczna) [4].

Celowe zatem wydaje si¢ postrzeganie
szeregu czynnosci i procedur zachodza-
cych poza zasadnicza faza analityczng jako
istotnych i wazacych na jakosci i szybkosci
uzyskania wyniku ostatecznego, szczegdl-
nie w przypadku laboratoriéw oznaczaja-
cych duze ilosci probek. W procesie inte-
gracji takich laboratoriéw nalezaloby
uwzgledni¢ zaréwno aspekt maksymalnej
automatyzacji jak réwniez wprowadzenie
Laboratoryjnego Systemu Informatyczne-
go (LSI).

Walidacj |—P| Arct

i F—ﬂ Utyli

Ryc. 4

Zgodnie z rekomendacjami Komisji
Organizacji i Komputeryzacji Kolegium
Medycyny Laboratoryjnej w Polsce, Labo-
ratoryjny System Informatyczny powinien
spetia¢ m.in. nastepujace funkcje [2]:

e rejestracje nowych pacjentéw, sprawdze-
nie i identyfikacj¢ pacjenta w przypad-
kach poprzednio wykonywanych badan,

o przechowywanie danych i wynikéw ba-
dan pacjentéw,

e zlecanie badan laboratoryjnych,

e przetwarzanie danych i obliczenia,

e informacje wspomagajace interpretacje
wynikéow,

e kontrolg jakosci badan laboratoryjnych,

VS 250

Ryc. 5

e zarzadzanie i finanse: statystyka badan,
koszty analiz, budzet,

e dostep do bazy danych umozliwiaja-
cych analize w celach naukowych,

e zabezpieczenie dostegpu do danych
przed osobami niepowotanymi.

Dzigki wlaczeniu LSI do rutynowych
proceséw analitycznych laboratorium zy-
skuje szereg wymiernych korzysci:

e usprawnienie i poprawe procesu dia-
gnozowania pacjentéw dzigki szybkie-
mu przeptywowi danych,

e poprawienie efektywnosci finansowej
funkcjonowania laboratorium poprzez
biezaca kontrole kosztow,

o dlugoterminowa i bezpieczna archiwi-
zacje danych medycznych,

e ujednolicenie formy wyniku badania
diagnostycznego.

Na uwagge zastuguja tez proby wykorzy-
stywania programéw (np. LabRespond,
Valab) do automatycznej walidacji i oceny
wynikéw, co przy calym respekcie dla
ostatecznej interpretacji dokonywanej
przez wykwalifikowany personel, moze
znacznie usprawnic i przyspieszy¢ proces
zatwierdzania wynikéw badan [3].

W przypadku bardzo duzych labora-
toriéw naturalnym rozwiazaniem staje si¢
wspomniana automatyzacja proceséw
preanalitycznych. Wydajne automaty ty-
pu PSD1, VS 250 czy VS II (Ryc. 5) umoz-

PSD 1

Vsl =
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liwiaja m.in. automatyczne odkorkowy-
wanie i sortowanie probek pierwotnych,
pozytywna identyfikacje probek czy auto-
matyczny rozdzial materialu z prébek
pierwotnych do dowolnie zdefiniowanych
naczynek wtérnych (mikroplytki, elek-
troforeza, rézne statywy i naczynka itp).
Wprowadzenie automatycznego sortowa-
nia oraz pozytywnej identyfikacji prébek
na kazdym etapie procesu obiegu mate-
rialu w laboratorium praktycznie wyklu-
cza mozliwo$¢ popelnienia bledéw try-
wialnych, znaczaco przyspiesza czas roz-
poczecia analizy oraz redukuje szereg
czynnoéci (przygotowywanie list robo-
czych, ustawianie prébek w analizatorach,

Ryc. 6

weryfikacja poprawnosci zaszeregowania
itp.) (Ryc. 6).

Przykladem najdalej posunigtego procesu
integracji sa systemy modularne MODU-
LAR PREANALYTICS i MODULAR ANA-
LYTICS (Ryc. 7), czy tez wdrozenie koncepgji
Total Laboratory Automatisation (TLA) — sys-
tem CLAS (calkowita automatyzacja chemii
Kklinicznej, hematologii i koagulologii [6]).

Podsumowujac, procesy konsolidacji
i integracji sa podstawa organizacji nowo-
czesnego laboratorium, gwarantuja wyso-
ka jako$¢ wynikéw i stala kontrole nad
obiegiem probek i danych oraz pozwalaja
na optymalizacje wykorzystania miejsca,
czasu i pracy oraz redukcje kosztow.

Ryc. 7

Automatyzacja proceséw preanali-
tycznych i analitycznych oraz wdrozenie
Laboratoryjnego Systemu Informatycz-
nego znaczaco usprawnia proces diagno-
zowania pacjentéw dzigki szybkiemu
przeptywowi danych w obrebie laborato-
rium oraz pomiedzy laboratorium a od-
biorcami wynikéw, jak réwniez poprawia
efektywno$¢ finansowa funkcjonowania
laboratorium poprzez biezaca kontrole
kosztéow $wiadczonych ustug diagno-
stycznych.
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6. Dokonanie pomiaru schtodzonej préb-
ki nie moze przekracza¢ 2 godzin od

-, .t

Prawidtowa diagnoza - skuteczna terapia

pobrania, po przekroczeniu tego czasu
wartosci pCO, sa malo wiarygodne.

7.Przed wprowadzeniem do analizatora
nalezy prébke jeszcze raz wymieszad,
zwlaszcza w przypadku jednoczesnego
pomiaru hemoglobiny, hematokrytu
wraz z warto$ciami pH, pO,, pCO, (np.
analizatory OMNI).

Pomiary parametréw réwnowagi kwa-
sowo-zasadowej zalecane s jako pilne dla
potwierdzenia rozpoznania, podjecja de-
cyzji o sposobie leczenia, monitorowania
terapii.

W analizatorach najnowszej generacji
oprécz podstawowych parametréw mie-
rzonych klinicysci otrzymuja kilkanascie
parametréw kalkulowanych w aparacie.
Jest to bardzo istotne uzupelnienie wiedzy
o stanie pacjenta. Przedstawione informa-

cje sygnalizuja najistotniejsze zalecenia
w kolejnych etapach dokonywania pomia-
ru rbwnowagi kwasowo-zasadowej na po-
ziomie laboratoryjnym.

W przypadku tak waznej dziedziny na-
lezy jednak wspomnie¢ o czgsto spotyka-
nej niewlasciwej interpretacji wynikéw
(wynikajacej ze zlozonos$ci dziedziny)
i wplywie lekéw na réwnowage kwasowo-
-zasadowg pacjenta.

Celem powyzszego opracowania jest
przyblizenie zagadnien, ktére wydaja sie
ogélnie oczywiste; jednak z naszej prakty-
ki wynika, iz sg ciagle aktualne.

W naszych nastepnych publikacjach,
planujemy zwréci¢ Panstwa uwage na ak-
cesoria z oferty firmy, ktére umozliwiaja
dzialania w fazie laboratoryjnej z zacho-
waniem wlasciwych procedur.

/jazdy, konferencje, spotkania
Konferencja Naukowo-Szkoleniowa
Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej

W dniach 21-23 wrze$nia odbyta sie
w Warszawie Konferencja Naukowo-
-Szkoleniowa Polskiego Towarzystwa Dia-
gnostyki Laboratoryjnej na temat ,Rola
badan laboratoryjnych w rozpoznawaniu
i monitorowaniu stanéw nagtych”, organi-
zowana przez pania prof. Dagne Bobile-
wicz z zespolem.

Roche sponsorowat sesje ,,Advances in
the science and practice of therapeutic drug
monitoring and clinical toxicology” (Na-
ukowe i praktyczne osiagnigcia w terapii
monitorowanej i toksykologii), w ktdrej
uczestniczyli wybitni wyktadowcy z kraju
i zagranicy w tym prof. Leslie Shaw — pre-
zydent Migdzynarodowego Towarzystwa
Terapii Monitorowanej i Toksykologii Kli-
niczne;j.

Z ramienia firmy wyklad przedstawil
dr Bernd Zawta, Roche Diagnostics Man-
nheim, nt. ,Terapia monitorowana w te-
stach firmy Roche”.
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Warszawa, 21- 23 wrzeénia 2000

LEN mw=n

Uczestnicy sesji: od lewej stoja: prof. Michael Oellerich (Getynga - Niemcy), prof. Philip Walson (Cincinnati - USA),
prof. Dariusz Sitkiewicz (Warszawa), prof. Leslie Shaw (Filadelfia - USA), dr Bernd Zawta (Roche), prof. Dagna Bo-
bilewicz (Warszawa), dr Gisela Skopp (Heidelberg - Niemcy), dr Zenon Jakubowski (Gdarisk), dr Halina Matsumo-
to (Warszawa).





