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Cele i zamierzenia
na 2000 rok

Warszawa, 1.02.2000
Szanowni Panstwo,

jest mi bardzo milo, iz moge przekaza¢ w Panstwa rece kolejny, drugi numer naszego
pisma LabForum, poswieconego w caloéci zagadnieniom diagnostyki laboratoryjne;j.

Jednocze$nie chcialbym skorzystaé z okazji i w imieniu calego zespolu Diagnostyki
Roche Polska, zlozy¢ Panistwu najserdeczniejsze zyczenia wszelkiej pomy$lnosci w No-
wym — 2000 — Roku.

Zdajemy sobie sprawe, ze miniony rok nalezat do bardzo trudnych. Problemy zwia-
zane z wprowadzeniem reformy stuzby zdrowia dotknely wszystkie ogniwa tego skom-
plikowanego organizmu. Dlatego tez chcac sprostaé Pafistwa oczekiwaniom pragne za-
pewnié, ze wytezona praca catego naszego zespolu w roku 2000 skupi si¢ gtéwnie na
podniesieniu poziomu $wiadczonych przez nas ustug.

Pomoze nam w tym znacznie polityka firmy, ktora zostala opracowana dla calej Gru-
py Roche na $wiecie.

Opiera si¢ ona na sze$ciu podstawowych zagadnieniach: ustugi dla klientéw, szacu-
nek dla indywidualnoéci, rozwdj zdolnosci managerskich, obowiazki wzgledem udzia-
towcéw i pracownikéw, obowiazki wzgledem spoleczenistwa, otwarcie na zmiany.

W celu uzyskania optymalnych rezultatéw, konieczna jest dalsza i ciagta koncentracja
naszych wspdlnych wysitkéw prowadzaca do jeszcze wigkszego zacie$nienia wspolpracy
z Pafistwem. Zapewniam, iz dolozymy wszelkich staran, by wyj$¢ naprzeciw potrzebom
Panistwa i sprosta¢ przynajmniej wigkszosci Panistwa wymagan i oczekiwan dotyczacych
jakosci sprzedawanych przez nas produktéw, $wiadczonych ustug i wzajemnych kontak-
téw. Gwarantuje, iz wszyscy nasi przedstawiciele wyznaczeni do bezposredniej pracy
z Pafistwem maja za zadanie rozszerzenie i zacie$nienie kontaktow miedzy nami, rozpo-
znanie nurtujacych Panstwa problemoéw i sprecyzowanie oczekiwan w stosunku do na-
szej firmy.

Réwnie wazne sa dla nas, jako firmy z tradycjami, zagadnienia etyki. Ambicja nasza
jest utrzymanie narzuconych samym sobie wysokich standardéw etycznych wyznaczaja-
cych granice i okreslajace wlasciwe wzorce zachowan przy prowadzeniu dzialalno$ci
handlowej w Polsce.

Firma nasza, pomimo wieloletniej historii i tradycji stara si¢ by¢ otwarta i gotowa na
réznego rodzaju zmiany i innowacje. Postrzegamy to jako nasza szanse dalszego rozwoju
i mozliwos$ci towarzyszenia Pafistwu w pracy przez najblizsze dziesig¢ciolecia. Nasze cele
i zamierzenia na rok 2000 to aktywno$¢ na polu zaawansowanych technologii, niekon-
wencjonalno$¢ proceséw tworczych, stale rozwijanie i zaspokajanie ciekawosci $wiata,
otwarto$¢ i che¢ zmian na lepsze. Mamy jednak pelna swiadomos¢, iz wszystko to czynic¢
bedziemy przede wszystkim dla Panistwa satysfakgji, ale i z Pafistwa czynnym i aktywnym
udzialem, bo tylko wtedy mozliwa bedzie pelna realizacja naszych planéw i zalozen.

Pozostajemy z powazaniem

AndrzejBanaszkiewic

Dyrektor Naczelny Oddziatu Diagnostyki
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Wyroznienie roku

ODG Meeting w Warszawie

Miedzynarodowe spotkanie dyrektoréw oddziatéow diagnostyki

W dniach 8-10 grudnia 1999 roku odbyto
sie w Warszawie kolejne — trzecie — spotka-
nie dyrektoréw oddzialéw diagnostyki fir-
my Roche tzw. ,Regionu I, do ktérego na-
lezy takze i Polska. Tego typu spotkania od-
bywaja si¢ cyklicznie, przynajmniej raz na
kwartat i po$wiecone sa aktualnym zagad-
nieniom i problematyce diagnostycznej,
charakterystycznej dla tego rynku. Tym
razem dodatkowo wiele miejsca po$wieco-
no omoéwieniu calorocznej dzialalnosci,
podsumowaniu dotychczasowych osiagnieé
Roche Diagnostics w calym ,Regionie I”
i nakresleniu wytycznych na rok nastepny.
Poniewaz okazja do spotkania byla
szczegblna gosémi naszymi byli, oprécz dy-
rektoréw oddzialéw diagnostyki w Rosji,
Czechach, Gregji, Turcji, RPA, na Wegrzech
m.in. dr Jirgen Schwiezer — Dyrektor Ro-
che Diagnostics Europy Wschodniej i Srod-
kowej (Mannheim, Niemcy), Jose Vanhol-
lebeke — Dyrektor ds. Rozwoju Rynku Dia-
gnostyki Europy Wschodniej i Srodkowej
(Mannheim, Niemcy), dr Pavel Hencl —
Dyrektor ds. Marketingu i Rozwoju Rynku

Systeméw Molekularnych i PCR (Mann-
heim, Niemcy), dr Wolfgang Kissel — Dyrek-
tor ds. Zarzadzania Zasobami Ludzkimi
i Rozwoju Kadr (Mannheim, Niemcy),
Michael Loechle — Szef Zespotu Kontroli
Wewngtrznej Oddziatu Diagnostyki (Bazy-
lea, Szwajcaria), dr Volker Pfahlert — Dyrek-
tor ds. Marketingu i Sprzedazy Produktéw
Diabetologicznych (Mannheim, Niemcy).
W ciagu tych trzech dni poruszono wigk-
szo$¢ aktualnych tematéw z réznych dzie-
dzin. Dyskutowano nad mozliwoéciami roz-
szerzenia pola dziatalnosci, poszukiwano
innych drég rozwoju, szukano rozwigzan
gnebiacych nas probleméw i odpowiedzi na
nurtujace zarébwno nas jak i Klientéw pyta-
nia. Wiele czasu po$wiecono podsumowa-
niu dotychczasowych osiagnie¢ Roche Dia-
gnostics na terenie calej Europy i poréwnia-
niu wynikéw w poszczeg6lnych oddziatach.
Grudniowe spotkanie bylo takze oka-
zja do wymiany doswiadczenl i podziele-
nia si¢ wlasnymi spostrzezeniami. Udzial
gosci z centrali firmy w Mannheim i Bazy-
lei dal z kolei szanse na zadanie wlasci-

wych pytan i uzyskanie konkretnych od-
powiedzi. Dyrektorzy poszczegdlnych od-
dzialéw mieli okazje skorzysta¢ z mozli-
wosci uzyskania fachowej pomocy, gtéw-
nie merytorycznej, w celu zapewnienia
prawidtowego i efektywnego dzialania fir-
my, zagwarantowania wysokiego poziomu
ustug i najwyzszej jakosci dostarczanych
produktéw firmy Roche Diagnostics.

Poniewaz czas byl ku temu stosowny,
przy okazji zorganizowane zostalo takze
spotkanie wszystkich pracownikéw Od-
dzialu Diagnostyki z terenu calej Polski.
We wlasnym gronie mieliSmy szanse
i mozliwo$¢ przedstawienia swoich wila-
snych spostrzezen i do$§wiadczen w celu
wykorzystania ich przy planowaniu stra-
tegii firmy na rok 2000.

Podsumowanie

Mozemy z catg Swiadomaoscig stwierdzic,

iz oba spotkania - to miedzynarodowe,

Jak i nasze lokalne - upfynety pod znakiem
przygotowania firmy do zintensyfikowania
wysitkéw i podjecia wszelkich moZliwych
dziafari w celu zapewnienia jak najwyzszego
Standardu zaréwno swiadczonych usfug

Jjak i jakosci dostarczanych produktow.

Od lewej: Andrzej Banaszkiewicz - Dyrektor Naczelny
Oddziatu Diagnostyki, Roche Polska Sp. z 0.0.; Warsza-
wa, Polska; Piotr Géral - Dyrektor ds. Sprzedazy Od-
dziatu Diagnostyki, Roche Polska Sp. z 0.0.; Warszawa,
Polska; Jirgen Schwiezer - Prezydent Roche Diagnos-
tics GmbH; Mannheim, Niemcy; Jose Vanhollebeke -
Dyrektor Naczelny Roche Diagnostics GmbH; Mann-
heim, Niemcy; Martin Klett - Dyrektor ds. Logistyki Roche
Diagnostics GmbH; Mannheim, Niemcy; Knut Seifert -
Dyrektor Naczelny Roche Diagnostics, Roche Products
(Pty) Ltd.; RPA; Torsten W. Simon - Dyrektor ds. Finan-
séw i Administracji Roche Diagnostics GmbH; Mann-
heim, Niemcy; Oleg Nesterov - Dyrektor Naczelny Ro-
che Diagnostics, Roche Moscov Ltd.; Moskwa, Rosja;
Wolfgang Keller - Dyrektor Naczelny Roche Diagnos-
tics, Roche (Hellas) S.A.; Ateny, Grecja; Matthias Wehr-
mann - Dyrektor Naczelny Roche Diagnostics Sis-
temleri Ticaret S.A.; Istambut, Turcja; Rafat Walas - Dy-
rektor ds. Diabetologii Oddziatu Diagnostyki, Roche
Polska Sp. z 0.0.; Warszawa, Polska; Thomas Metcalfe -
Dyrektor ds. Rozwoju Rynku Biochemii Molekularnej
Roche; Penzberg, Szwajcaria; Simon Lucas - Dyrektor
Naczelny Roche Polska Sp. z 0.0.; Warszawa, Polska.



LabForum

Tuty 2000

Temat roku 2000 - osteoporoza
Markery obrotu kostnego

Prof. Anzelm Hoppe, Katedra i Zaklad Fizjopatologii, Akademia Medyczna w Gdatisku

Kos¢ jest narzadem, w ktérym przemiany
zachodza w sposéb ciagly. Gléwne sklado-
we to macierz kostna, ktora tworzy kola-
gen typu I oraz macierz mineralna utwo-
rzona z czasteczek fosforanu wapnia.
W uproszczeniu, wielko§¢ masy kostnej
jest wypadkowa dwdch proceséw: koscio-
tworzenia, za ktéry odpowiadaja osteoblasty
oraz koéciogubienia bedacego wynikiem
aktywnoéci osteoklastow. Tak wiec masa
kostna jest wynikiem stosunku aktywno-
$ci obu typéw komorek. Gdy aktywnosé
osteoblastow przewyzsza aktywno$¢ osteo-
klastow (aktywnosci osteoblastéw / osteo-
klastéw >1) kos¢ ulega budowie, natomiast
aktywnosci osteoblastéw/ osteoklastow <1,
oznaczaja przewage procesu resorpcji
tkanki kostnej. Zréwnowazone aktywno-
$ci osteoblastow/ osteoklastow (=1), okres-
lane sa mianem przebudowy kosci. Tak
wiec stosunek aktywnosci obu typéw ko-
morek kostnych jest miarg procesu okres-
lanego jako ,,0brét kostny”

Ze znajomos$ci tych proceséw wyni-
kaja proby oceny stanu obrotu kostnego
przy pomocy markeréw (,znacznikéw”)
powstajacych w wyniku aktywnosci osteo-
klastéw (resorpcja) lub osteoblastéw (bu-
dowa). Fakt, ze masa kostna jest wynikiem
stosunku aktywnosci tych komorek sta-
nowi pewne ograniczenie w ocenie obro-
tu kostnego, ktére mozna w czesci prze-
zwyciezy¢ kojarzac wyniki oznaczen mar-
keré6w kostnych z ocena przy pomocy
technik obrazowych (densytometria).
W ostatnich latach pojawilo sie na rynku
wiele zestawéw do oznaczen markeréw

kostnych (tabela 1).

Laboratoryjna ocena resorpcji kosci
Oznaczanie telopeptydéw NTx i CTx
stanowi miare aktywnosci osteoklastycz-
nej a wigc resorpcji kosci. Sa to peptydy
sieciujace tanicuchy kolagenu po jego syn-
tezie i sekrecji i stad tez ich uwalnianie jest

$§ladem degradacji kolagenu. Kolagen jest
usieciowany zaréwno w czgéciach karboksy-
-konicowych jak tez amino-koncowych.
W wiazaniach miedzytancuchowych kola-
genu znajduje si¢ struktura pier§cieniowa
zwana pirydynoling. W miare degradacji
kolagenu pojawiaja si¢ jego fragmenty za-
wierajace peptydy sieciujace, ktére ulegaja
wydalaniu z moczem. Zar6wno lizylo-pi-
rydynolina jak tez NTx i CTx sa lepszymi
wskaznikami resorpcji kosci niz hydro-
ksy-prolina. Podwyzszenie wartosci pepty-
dow sieciujacych koreluje dobrze z nasilo-
nym procesem resorpcji kosci, stwierdza-
nym na przyklad w chorobie Pageta czy
tez w nadczynnoSci tarczycy. Po wysta-
pieniu menopauzy dochodzi do wzrostu
wartosci tych peptydéw o 80-90%. U dzieci
warto$ci NTx sa znacznie wyzsze niz u do-
rostych, osiagajac maksimum w 14. roku
zycia. Jest to spowodowane nasileniem
procesu resorpcji przy wspolistniejacym
pobudzeniu kosciotworzenia, co ilustruje
ograniczona przydatno$¢ okreslania wy-
tacznie markera resorpcji dla oceny masy
kostnej. Wigkszo§¢ doniesienn wskazuje, ze
oznaczanie CTx lub NTx nie nadaje si¢ do

Elecsys 1010

badan przesiewowych, oceniajacych mase
kostng kobiet po menopauzie, ze wzgledu
na szeroki zakres wartos$ci referencyjnych.
W przypadku osteoporozy wystepujacej
po menopauzie, wigksze nadzieje wigze
si¢ z ustaleniem indywidualnych wartosci
referencyjnych przed menopauza i po-
réwnywanie do nich warto$ci mierzonych
po wystapieniu menopauzy dla oceny
szybko$ci nasilania si¢ osteoporozy, czy
tez monitorowania skutecznosci leczenia.
Ze wzgledu na czas monitorowania, mie-
rzony w miesiacach i latach, warunkiem
jego powodzenia u indywidualnego pa-
¢jenta, jest uzyskiwanie wynikéw ta sama
lub poréwnywalna metoda. Oznaczanie
NTx lub CTx jest pomocne w ocenie
aktywnoéci choroby Pageta, czy nasilenia
utraty masy kostnej w wyniku przerzutéw
nowotworowych do kosci.

Markery kosciotworzenia

Aktywno$¢ osteoblastéow znajduje
swoje odbicie w zmianach stezenia osteo-
kalcyny i izoenzymu kostnego fosfatazy
alkalicznej w surowicy krwi. Osteokalcy-
na jest biatkiem, ktérego stezenie w ko-
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$ciach jest wzglednie wysokie i ma klu- = Tabela 1. Biochemiczne markery aktywnosci komoérek kostnych
czowe znaczenie dla prawidlowej mine- - - - - - —

By 55 ] : . Biochemiczne markery resorpciji kosci (kosciogubienia)
ralizacji macierzy kostnej. Stezenie izo-
enzymu kostnego fosfatazy alkalicznej, Skrot Nazwa Nazwa

. o handlowa
mierzone metodg radioimmunometrycz-
na, jest bardziej specyficznym i czulym NTx sieciujacy N — konicowy telopeptyd kolagenu kosci Ostex
markerem aktywnosci osteoblastycznej CTx, ICTP, sCL sieciujace C — koncowe telopeptydy kolagenu kosci B-CrossLaps
niz aktywno$¢ calkowitej fosfatazy alka- Fpyrd, Dpd, dPyr wolna lizylo—piryqynolina (niewtasciwie nazywana o ey
1 ] g ] dezoksypirydynolina)
icznej w surowicy krwi. Jest to uwarun-

. TRAP winianooporna fosfataza kwasna

kowane faktem, ze tylko aktywne osteo- .
blasty sa zrédlem tego enzymu. Nowszy- (0l 25y LD Iy sl
mi markerami aktywnosci ko$ciotworczej Biochemiczne markery budowy kosci (koSciotworzenia)
sa C- i N-konicowe propeptydy prokolage- Skrot Nazwa Nazwa
nu typu I (PICP oraz PINP). handlowa

Kolagen ulega sekrecji jako propep- . ) ) Ostase,
tyd. Jego zakoficzenia karboksy- (PICP) bAP, bSAP, bALP | izoenzym kostny fosfatazy alkalicznej P
oraz amino- (PINP) sa usuwane w trak- | PICP, CICP C-koticowy propeptyd prokolagenu typu I (kostnego) | Prolagen
cie powstawania finalnej postaci kolage- |0C Osteokalcyna
nu kostnego, gotowej do mineralizacji. |BGP (ang.: bone gla protein) = osteokalcyna
Stad tez pojawianie si¢ zwigkszonej ilosci | PINP N-koticowy propeptyd prokolagenu typu I
PICP lub PINP $wiadczy o wzmozeniu | ALP fosfataza alkaliczna

procesu kosciotworzenia. Osteokalcyna
jest wydalana z moczem, stad tez jej ste-
zenie w osoczu ro$nie w wyniku spadku
filtracji klebkowej. Niewydolno$¢ nerek
nie ma bezpos$redniego wplywu na steze-
nie izoenzymu kostnego fosfatazy alka-
licznej w surowicy krwi, natomiast jej
poziom w surowicy w tym zespole jest
czgsto podwyzszony w wyniku pobudzo-
nego procesu kosciotworzenia. U ludzi
zdrowych zmiany warto$ci markeréw ko-
$ciotworzenia i resorpcji zmieniajg sig
réwnolegle, poniewaz oba te procesy

w trakcie przebudowy kosci sa ze soba
sprze¢zone. Podobnie jak w przypadku
markeréw resorpcji kosci, wartosci mar-
keréw koSciotworzenia sa podwyzszone
u dzieci oraz w okresie dojrzewania a ob-
nizaja si¢ po ukonczeniu wzrostu. Ich
warto$ci ulegaja podwyzszeniu po wysta-
pieniu menopauzy. W wiekszosci przy-
padkéw markery kosciotworzenia nie sg
tak czulym wskaznikiem reakcji na lecze-
nie hamujace resorpcje kosci (bisfosfo-
niany, estrogeny) jak markery tejze re-

Tabela 2. Diagnostyka i monitorowanie leczenia osteoporozy —

oferta Roche Diagnostics w r. 2000

Test Nr kat. | Zawartos¢ Czas Materiat
oznaczenia
& Elecsys . .
% N-Mid-Osteocalcin 2149 133 100 ozn. 18 min. Surowica
2
% e 1972308 | 100 ozn. 18 min. Surowica
RB-CrossLaps
>
% Elecsys 1972 103 100 ozn. 9 min. Surowica
Parathormone
A . .
PreciControl Bone | 1972227 | 6x20ml | Multiparametrowa surowica
kontrolna
Fosfataza alkaliczna 1442228 | 10 x 15 ml 5 min. Surowica
Izoellzym !(ostny Lk 1065769 | 5x 25 ozn. 40 min. Surowica
alkalicznej
Wapn 1553593 | 6x50ml 10 min. Surowica
Fosfor 124974 | 2x 100 ml 30 min. WIS,
surowica

sorpcji. Wydaje sig, ze przydatnos¢ dia-
gnostyczna marker6w ko$ciotworzenia
wzro$nie dla monitorowania skuteczno-
$ci leczenia zmierzajacego do pobudze-
nia ko$ciotworzenia. Duze nadzieje nale-
zy wiazaé z wprowadzeniem w niedale-
kiej przysztosci pulsacyjnego podawania
malych dawek parathormonu. Wykazano
bowiem w eksperymentach z do$wiad-
czalng osteoporoza postmenopauzalna,
jak tez w prébach klinicznych, ze poda-
wanie podskérne malych dawek parat-
hormonu prowadzi do przyrostu utra-
conej masy kostnej, pelnowarto$ciowe;j
mechanicznie i o prawidlowej mikroar-
chitekturze. U ludzi przyrost ten dotyczy
gléwnie kosci gabczastej, w tym krego-
stupa. Nadzieje, zaréwno diagnostyczne
jak i terapeutyczne, budzi réwniez od-
krycie osteoprotegeryny, biatka produko-
wanego przez osteoblasty, a hamujacego
proces roznicowania sie osteoklastow.
Wydaje si¢ réwniez, ze jednoczesne
oznaczanie markeréw ko$ciotworzenia
i resorpcji kosci pozwala w pewnym
stopniu oceni¢ szybko$¢ obrotu kostnego
jako ze stosunek aktywnos$ci osteobla-
stow do osteoklastéw wyznacza jego war-
to$¢. Sa czynione préby wykrywania
w ten sposéb pacjentéw o wzmozonym
obrocie kostnym prowadzacym do szyb-
kiej utraty masy kostne;j.
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Reakcja tancuchowa polimerazy (PCR)
Amplikacja DNA

Chromosom
Jadro

Szukana sekwencja DNA Komorka

Przylaczanie
starterow

| P T
Fﬁﬁ/"’ Wydtuzanie starter6w

przez polimeraze
LT

m !!” | Wydtuzone

startery

Powtarzanie cykli
do kilkumilionowego powielenia
fragmentéw DNA

Amplikacja DNA  stuzy do bezposredniej detekeji na poziomie molekularnym. Reakcja tanicuchowa poli-
merazy (PCR) powiela specyficzng genetyczng sekwencje DNA w ten sposéb, ze poje-
dyncza molekula DNA moze by¢ wykryta w obecnoéci milionéw innych molekul DNA.

PCR  pozwala na bezposrednia detekcje czynnikéw infekcyjnych i mutacji genetycznych. Me-
toda ta jest doskonalym narzedziem do wykrywania ekstremalnie niskiego stezenia szu-
kanego organizmu z wysoka specyficznoscia.
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Kontrola zanieczyszczenia amplikonem
za pomoc3g systemu AmpErase”

Amplikon z pierwszego PCR

% Préobka/poszukiwana sekwencja DNA
—

Kontaminacja amplikonem jest zanie-
czyszczeniem specyficznym dla PCR i in-
nych technik amplikacji DNA, moze by¢ ona
przyczyna falszywie dodatnich wynikéw. Ta-
kie przypadki pojawiaja si¢, gdy produkty
poprzedniej reakcji PCR zanieczyszcza
nowga probke lub reakcje poprzez powsta-
nie efektu aerozolu, zabrudzone pipety,
bledy w pipetowaniu lub zanieczyszczone
konicowki pipet (patrz na rys.(A). Nawet
niski poziom zanieczyszczenia ampliko-
nem (1-100 molekut) spowoduje powsta-
nie silnego pozytywnego sygnalu. Pro-
blem zanieczyszczenia amplikonem zostat
rozwigzany przez system AmpErase®.

Inaktywacja amplikonéw

System AmpErase® skutecznie ochra-
nia przed kontaminacja. Jest czescia pro-
cesu amplikagji i nie wymaga zadnych do-
datkowych czynnosci.

e Podczas amplikacji tréjfosforan de-
oksyuracylu (dUTP) zastepuje tréjfos-
foran tyminy (TTP)

— naturalny DNA zawiera adening, cyto-
zyng, guaning i tymine (patrz na rys. 8))

— caly amplifikowany DNA bedzie zawie-
ral uracyl w miejscu tyminy (patrz na
rys. ©)

Po pierwszym PCR

CETH

b b o

o AmpErase® (enzym uracylo-N-glikozy-
daza) katalizuje degradacje nici DNA
zawierajacych uracyl przed amplifi-
kacja (patrz na rys.(D)

e Zanieczyszczajace amplikony sa rozkla-
dane podczas pierwszej denaturacji cy-
klu PCR (patrz na rys.(E)

e AmpFErase® jest inaktywowany przez
wysoka temperature i nie wplywa na
nowo formowane amplikony.

Zapobieganie Wynikom
Falszywie Negatywnym -
kontrola wewnetrzna

Wszystkie enzymy wykorzystywane
w procesach amplifikacji moga dawac wy-
niki falszywie negatywne z powodu inhi-
bicji reakcji amplifikacji. Tylko Roche
opracowal system zapewniajacy integral-
noé¢ wynikéw uzyskiwanych przy uzyciu
testow AMPLICOR® PCR.

Kontrola wewnetrzna jest wprowa-
dzana do kazdej reakcji amplifikacji
i amplifikowana razem z prébka bada-
na. Zapewnia to indywidualne monito-
rowanie kazdego pacjenta i daje nam
pewno$¢, ze rezultat nie jest falszywie
ujemny z powodu inhibicji reakcji am-
plifikacji.
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(ogrzewanie,
alkaliczne pH)
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Zestawy odczynnikéw AMPLICOR® gotowych do uzycia

Cdn.

Wiecej informacji na temat testow
(retrowirusy, hepatitis, cytomegalowirus)
oraz automatycznego systemu do testow
PCR COBAS AMPLICOR™ w nastepnym
numerze.
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Oferta koagulologiczna
Certyfikat COTM dla analizatoréw i odczynnikéw

Mamy przyjemno$¢ poinformowaé Pan-
stwa, o uzyskaniu certyfikatéow COTM na
oferowane przez nas analizatory koagulolo-
giczne wraz z odczynnikami. Fakt ten zastu-
guje na szczegbdlng uwage, gdyz jest Swiadec-
twem polaczenia wysokiej jakosci testow
z perfekcyjnym ukladem pomiarowym.
Proponowane przez nas koagulologiczne
zestawy diagnostyczne oraz koagulometry
STart 4 i STA Compact szybko zyskuja dobra
opini¢ uzytkownikéw, potwierdzajac tym
samym czolowa pozycje rynkowa zaréwno
firmy Roche Diagnostics jako $wiatowego
dystrybutora, jak i producenta tych produk-
téow — firmy Diagnostica Stago.

Warto zwrdci¢ uwage na unikatowy, opa-
tentowany wiskozymetryczny system detek-
¢ji zastosowany w obu analizatorach. System
ten wykorzystujacy pomiar zmiany lepkosci
probki sprawdza si¢ wySmienicie réwniez
w przypadkach, dla ktérych inne (np.
optyczne) metody detekgji sq mato czule np.
probki lipemiczne, ikteryczne lub zhemoli-
zowane. Oba analizatory moga poszczyci¢
si¢ detekgja stabych skrzepéw oraz wysoka li-
niowoécia np. dla fibrynogenu wynosi ona
do 12 g/l (1200 mg/dl). STart 4 charaktery-
zuje sie mozliwoécia programowania para-
metréw i zapamietania krzywych kalibracji
oraz wydawania wynikéw w dowolnych jed-
nostkach kalkulowany przez wewnetrzny
system mikroprocesorowy. Aparat posiada
16 gniazd inkubacyjnych, 4 gniazda pomia-
rowe oraz zintegrowang drukarke z funkgcja
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graficzna. Sprzezona pipeta uruchamia po-
miar czasu krzepniecia z chwila dodania od-
czynika startowego. Wszystkie te cechy decy-
duja o wyjatkowej ergonomii analizatora.

’

A4

Drugi analizator — STA Compact jest
automatycznym analizatorem koagulolo-
gicznym z nastepujacymi cechami charak-
terystycznymi:

— pomiary wykonywane metodami krzep-

— unikatowa mozliwo§¢ stosowania pro-
béwek zamknietych systeméw pobran
(opcja przebijania korkéw)

— czytnik kodéw kreskowych umozliwia-
jacy wczytywanie informacji o odczynni-
kach wraz z krzywymi kalibracji

— trzy igly pipetujace zmniejszaja ryzyko
kontaminacji

— w tej klasie aparatéw najwigksza liczba
pozycji prébkowych (96), odczynniko-
wych (45 — w dowolnym ukladzie wybra-
nym przez operatora) i kuwet (1000) daje
duza swobode operatorowi (dowolna
ilo§¢ pozycji CITO, mozliwo$¢ stosowania
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odczynnikéw o réznej wielkosci opako-
wan oraz mozliwo§¢ przygotowania kilku
buteleczek tego samego odczynnika)

— funkcja automatycznego rozcienczania
probki.

Parametry te stanowia o jakosci syste-
mow. Szeroka gama zestawéw diagno-
stycznych, poczynajac od parametrow ru-
tynowych, poprzez testy specyficzne,
a konczac na odczynnikach naukowych
czyni nasza ofert¢ uniwersalna.

Jeste$my przekonani, ze przy pomocy
naszych analizatoréw oraz najwyzszej ja-
kosci odczynnikéw, Panstwa laboratoria
$mialo wkrocza w okres certyfikacji.
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Diabetologia Roche Diagnostics
25 lat perfekcji w monitorowaniu cukrzycy

Dr Rafat Walas, Roche Oddziat Diagnostyka, Warszawa, Polska

Minelo 25 lat od dnia kiedy $wiatlo dzienne
ujrzal pierwszy glukometr produkeji Boeh-
ringer Mannheim (obecnie Roche Diagno-
stics) — Reflomat. Byl rok 1974. Pionierskie
rozwigzania techniczne i po§wigcenie wiel-
kiej uwagi zagadnieniu monitorowania cu-
krzycy sprawily, ze powstalo nowe pojecie
w leczeniu cukrzycy — samokontrola glike-
mii. Nie stato si¢ tak jednak z dnia na dzien,
i przez wiele jeszcze lat lekarze nie ufali
uzyskiwanym przez swoich pacjentéw wy-
nikom pomiaréw. Przez 25 lat wiele si¢
zmienilo i wiele zmian nas jeszcze czeka.
Cukrzyca byla nieobca wielu stawnym
ludziom, przyjrzyjmy si¢ niektérym z nich:
Paul Cezanne (1839-1906) — jeden
z najwigkszych malarzy francuskich XIX w.
nie byl doceniany przez wspdlczesnych.
Postimpresjonista stworzyl podstawy dla
malarstwa abstrakcyjnego XX wieku.
Uwazany jest za prekursora kubizmu.
Paul Cezanne chorowal na cukrzyce.
Thomas A. Edison (1847-1931) — ge-
niusz techniczny i wynalazca. Byt posiada-
czem ponad 1000 patentéw, wynalazca
m.in. zaréwki, fonografu, projektora fil-
mowego. Ponadto zalozyl pierwsze prze-
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mystowe laboratorium badawcze. Edison
cierpial na cukrzyce. W chwili odkrycia
insuliny mial 73 lata.

Giacomo Puccini (1858-1924) — wio-
ski kompozytor, wychodzac z tradycyjne;j
XIX-wiecznej opery wloskiej stworzyl
wlasny niepowtarzalny styl. Gdy pisal jed-
no z najwigkszych swoich dziel, ,Madame
Butterfly”, byt chory na cukrzyce.

Herbert George Wells (1866—1946) —
angielski publicysta i pisarz. Stawe przy-
niosto mu opowiadanie ,,Wehikul Czasu”
(1895), jeszcze wigksza popularnos¢ przy-
niosta mu ,,Wojna Swiatéw” i wiele krot-
kich finezyjnych opowiadan. W wieku 64
lat rozpoznano u niego cukrzyce. Byl pre-
zesem Brytyjskiego Towarzystwa Cukrzy-
cowego, ktére zatozyt wraz ze swoim leka-
rzem dr Robinem Lawerencem (takze
chorym na cukrzyce) w roku 1934.

Ella Fitzgerald (1918-1996) — juz za zy-
cia stala si¢ legenda jazzu, wydala ponad 200
albuméw plytowych i zostala uhonorowana
13 nagrodami Grammy ustanawiajac re-
kord wsréd wokalistek jazzowych. Pod ko-
niec zycia cierpiala z powodu powiklan cu-
krzycy, w 1993 roku amputacja nég stala sie
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Glucotrend Premium

1999

Reflomat 1974
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Cwierc wieku temu nikt nie podejrzewat

Ze kiedys pacjenci beda wykonywali badania
stezenia glukozy we krwi w domu;

nikt oprécz grupki zapalericow, ktorzy mieli
wizje rewolucyjnych zmian w samokontroli.
Dzieki nim powstat w roku 1974 jeden

z pierwszych glukometrow.

koniecznoscig. W roku 1998 nazwano jej
imieniem projekt badawczy w City of Hope
National Medical Center w Los Angeles.

Ernest Hemingway (1899-1961) — ame-
rykanski dziennikarz i pisarz, mial wielki
wplyw na proze amerykanska i angielska
XX wieku. W 1954 roku otrzymal Nagro-
d¢ Nobla w dziedzinie literatury. Podob-
nie jak jego ojciec chorowal na cukrzyce.
Czyniac z do§wiadczenia rodzinnego spra-
we publiczna Hemingwayowie zwrdcili
uwage spoleczenistwa na problem cukrzy-
cy. Za ten wklad w szerzenie wiedzy o cu-
krzycy w zostali wyrdznieni przez Amery-
kanskie Towarzystwo Diabetologiczne
(American Diabetes Society) w 100-lecie
urodzin pisarza.

Pierwsze zapiski na temat cukrzycy dato-
wane sg na rok 1500 p.n.e. (zawarte sa w pa-
pirusie znalezionym w grobowcu w Tebach),
tak wiec historia zmagan z tg choroba liczy
nie mniej niz 3500 lat. Termin ,diabetes”
(moczéwka) zostal uzyty po raz pierwszy
przez Arateusza z Kapadogji w I wieku n.e.
Opisal on w ten sposob nadmierne wydala-
nie moczu. W VII wieku chinscy lekarze pi-
sali o chorobie, ktérej objawami byly wzmo-
zone pragnienie i oddawanie duzej ilosci
stodkiego moczu. Uczeni arabscy w X i XI
wieku, wérdd nich Awicenna, takze opisywa-
li te i inne objawy cukrzycy a w 400 lat p6z-
niej Paracelsus upatrywat istote tego scho-
rzenia w uszkodzeniu nerek.

Przez cale stulecia jedynym postepo-
waniem w leczeniu cukrzycy byla glodowa
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dieta, ktéra przedtuzata zycie chorych, ale
kazde zachorowanie konczylo si¢ nie-
uchronnie rychla $miercia pacjenta. Zna-
czacy postep w terapii cukrzycy nastapil
dopiero w latach dwudziestych XX wieku
(1921) w chwili odkrycia insuliny przez
Frederica Bantinga i Charlesa Besta na
uniwersytecie w Toronto.

W 1926 roku Frank, Nothmann i Wa-
gner wynaleZli pierwszy doustny lek przeciw
cukrzycy — biguanidyne. W roku 1955 do le-
czenia cukrzycy wprowadzono po raz pierw-
szy pochodng sulfonylomocznika (Nadisan
firmy F.C.Boehringer). W roku 1982 rozpo-
czeto leczenie insuling ludzka otrzymywana
metoda inzynierii genetycznej. Kolejnym
przelomem bylo wejécie na rynek analogu
insuliny Lis-Pro o krétkim czasie dziatania
(Humalog firmy Eli Lilly) w roku 1996.

W diagnostyce cukrzycy przez wiele stu-
leci, rozpoznanie tej choroby opierano na or-
ganoleptycznym badaniu moczu (sprawdza-
nie stodkiego smaku). Pierwszy znaczacy
postep nastapit w roku 1780, gdy Francis
Home opracowatl test fermentacji do wykry-
wania cukru w moczu. W 1889 roku Max
Einhorn skonstruowal aparat do ilosciowe-
go oznaczania glukozy. W 1923 roku Hans
Hagedorn i Birger Jensen wynalezli mikro-
metode do oznaczania stezenia glukozy we
krwi przy zastosowaniu zelazicyjanku.
W péznych latach 50. Hugget i Nixon prze-
prowadzili pierwsze enzymatyczne ozna-
czenie glukozy we krwi (wprowadzone na
rynek jako Test-Combination M przez
Boehringer Mannheim w 1958 roku). W la-
tach 60. Berson i Yalow opracowali metode
radioimmunologiczna (RIA) do oznaczania
stezenia insuliny. Metoda RIA byla najwaz-
niejsza w oznaczaniu hormonéw, lekéw, bia-
tek i wielu r6znych substancji w medycynie
przez ponad 30 lat.

W roku 1964 uczyniono pierwszy krok
w kierunu zastosowania suchych testow
w oznaczaniu glukozy. Powstal Combur-
-Test do oznaczania w moczu glukozy,
biatka oraz pH.

Pod koniec lat 60. nadszed! wreszcie czas,
aby w laboratoriach Boehringer Mannheim
opracowaé taki test, ktory umozliwialby
oznaczanie glukozy we krwi. Z powodu za-
strzezen patentowych nie mozna bylo uzy¢
bibuly jako nosnika, trzeba bylo poszukaé
innej drogi. Jak to z wynalazkami zwykle
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bywa z pomocq p
stancja, ktérej 'uz

ano jako wskaznika
barwnego byla oczyszczana poprzez dopro-
wadzanie jej do stanu wrzenia, przy okazji

troche roztworu zachlapalo $ciane. Sciana
byla pokryta farba lateksowa i substancja
pozostawila tylko delikatny $lad. Nastepnego
dnia dwaj pracujacy w laboratorium chemi-
cy wpadli na genialny pomyst — pokryli pla-
me na $cianie enzymami niezbednymi do
wykrycia glukozy. Nastepnie osuszyli $ciang
i spryskali ja ponownie tym razem roztwo-
rem glukozy — plama zmienila kolor na fio-
letowy. Udalo si¢ — enzymy zaabsorbowane
przez lateks doprowadzily do zamierzonej
reakcji barwnej. Tak narodzila si¢ nowa tech-
nologia, lateks zastapil papier i bibule, co by-
lo znaczacym krokiem naprzéd. Na tej bazie
powstat stynny Haemo-Glukotest (Boehrin-
ger Mannheim) — do pélilosciowego ozna-
czania glukozy we krwi, ktory pojawil sie
w sprzedazy w 1968 roku.

Na poczatku lat 70. nikt nie myslat na-
wet o tym, aby pacjenci mogli sami kon-
trolowa¢ stezenie glukozy we krwi. Apa-
rat, ktéry umozliwialby pomiar podczas
wizyty u lekarza oznaczalby ogromny postep
w diabetologii. Laboratoria nie byly jed-
nak zainteresowane malym, przeno$nym
aparatem o niepewnej doktadnosci i wyz-
szej cenie oznaczenia.

Testy paskowe do oceny wzrokowej by-
ty juz od kilku lat dostepne i wreszcie
w 1974 roku $wiatlo dzienne ujrzat poma-
ranczowy aparat pod nazwa Reflomat.
Urzadzenie to wielkosci aparatu telefonicz-
nego zasilane bylo z sieci 1 wymagato dos§¢
duzej (20-30 mikrolitréw) kropli krwi. Po
dokonaniu kalibragji i wlozeniu paska te-
stowego nalezato tak ustawi¢ pokretto aby
wskazéwka fotometru wskazywala zero.
Wtedy na skali pokretla odezyta¢ mozna
bylo wynik stezenia glukozy. Uczestnicy
wystawy medycznej w Karlsruhe w 1974
roku, ktérzy jako jedni z pierwszych ujrze-
li maly pomaraficzowy aparat nie podej-
rzewali nawet jak bardzo zmieni on Zycie
lekarzy diabetologéw i ich pacjentéw. Silny
byt opdr lekarzy, ktérzy nie widzieli potrze-
by oddania pomiaréw glikemii w rece pa-

cjentéw. Niektérzy sceptycy nazywali na-
wet glukometry gadzetami przydatnymi je-
dynie do wykrywania hipoglikemii. Zycie
pokazalo jak bardzo sie mylili. Reflomat cie-
szyl si¢ duzym uznaniem i zamiast plano-
wanych 2000 aparatow sprzedano 40 000.
Ten pionierski w swoim czasie aparat spraw-
dzil si¢ w ekstremalnych warunkach w Hi-
malajach na wysokoéci 5500 m n.p.m.
Przede wszystkim pracowal w poradniach
oraz na oddzialach szpitalnych, gdzie umoz-
liwil szybkie oznaczanie glukozy w czasie dy-
zuréw nocnych i §wiatecznych oraz wykony-
wanie profili glikemii pacjentéw z cukrzyca.

Po kilku latach pojawily si¢ glukome-
try zasilane bateryjnie, mniejsze i bardziej
poreczne, z ktérych mogli juz korzystaé
pacjenci.

Dalo to podstawy techniczne do roz-
woju wspolczesnej samokontroli. Jak juz
wspomniano wcze$niej w latach 70. bylo
jeszcze zbyt wcze$nie, aby samodzielne
oznaczanie glikemii trafito do rak cho-
rych. Glukometry i testy wykorzystywane
byly gléwnie przez personel medyczny.
Pacjent przyjmowal, role bierna wykonu-
jac polecenia lekarza bez mozliwosci, a na-
wet potrzeby osobistego zaangazowania
w proces leczenia. Tylko bardzo nieliczni
pacjenci z cukrzyca typu I byli wyeduko-
wani i zaangazowani w terapie.

Po 60 latach do$wiadczen w leczeniu
insuling zmniejszono w cukrzycy typu I
$miertelno$¢ spowodowana kwasica ke-
tonowa z ponad 50% do niespelna 5%.
Byl to znaczacy sukces, ale coraz bardziej
istotny stawat si¢ problem p6zZnych powi-
ktan: retinopatii, nefropatii, neuropatii,
choroby niedokrwiennej serca, udaréw
moézgu czy amputagji.

W programach badawczych takich jak
DCCT (Diabetes Control and Complica-
tions Trial — Badania nad Kontrolg i Powi-
Iktaniami Cukrzycy) czy UKPDS (United
Kingdom Prospective Diabetes Study — Pros-
pektywne Badania Cukrzycy w Zjednoczo-
nym Kroélestwie), udowodniono, ze grozne
powiklania sa konsekwencja niedostatecz-
nego wyréwnania metabolicznego. Wykaza-
no réwniez, ze intensywna insulinoterapia,
wiasciwe monitorowanie (nie mniej niz 4
oznaczenia glikemii na dobe) i edukacja po-
zwalaja nadspodziewanie obnizy¢ czestosé
wystepowania powiklan cukrzycy.
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Szkolenie praktyczne

Warsztaty ,,Przewodnika Lekarza”

26 listopada 1999 bylismy go$¢mi po-
znanskiego wydawnictwa Termedia, ktére
zorganizowalo warsztaty dla lekarzy
pierwszego kontaktu ze §rodowiska wiel-
kopolskiego. Spotkanie, w ktérym uczest-
niczylo ok. 200 lekarzy odbyto si¢ w salach
recepcyjnych hotelu Polonez w Poznaniu.
W programie spotkania poruszane byly
m.in. tematy bledu w sztuce lekarskiej,
szczepient ochronnych w gabinecie lekarza
rodzinnego, zaburzeri w oddawaniu moczu
oraz prawne aspekty prowadzenia praktyki
lekarskiej i rejestracji gabinetu. Oprécz czesci
wyktadowo-dyskusyjnej uczestnicy wzigli
réwniez udziat w zajeciach praktycznych
z zakresu podstawowych zabiegéw chirur-
gicznych, urologii, cewnikowania, itp.
Roche Diagnostics jako jeden z gléw-
nych sponsoréw zorganizowat praktyczne
warsztaty z zakresu diabetologii, analizy

moczu i diagnostyki przy 16zku chorego.
Forma prezentacji w malych, kilkuoso-
bowych grupach, umozliwila bezposred-

nig rozmowe z lekarzami, dala mozliwo$¢
natychmiastowej odpowiedzi na zapyta-
nia i watpliwoéci. Z jednej strony pozwa-
lata lepiej zaprezentowaé wystawiany
sprzet, z drugiej za$ byla okazja do nawia-
zania kontaktu z blisko 200 lekarzami.
Spotkanie potwierdzilo, duze zaintereso-
wanie mozliwo$cia przeprowadzenia pod-
stawowych badan w trakcie wizyty u pa-
cjenta (np. oznaczenie stezenia glukozy,
cholesterolu i triglicerydéw w czasie ok. 7
minut) przy uzyciu aparatu Accutrend®
GCT lub w gabinecie lekarskim przy za-
stosowaniu komputera diagnostycznego
Reflotron® IV (odczyt 17 parametréw
biochemicznych: cholesterol, HDL chole-
sterol, triglicerydy, glukoza, GGT, GOT,
GPT, kreatynina, mocznik, kwas moczo-
wy, alfa amylaza, amylaza trzustkowa,
CPK, hemoglobina, potas, fosfataza alka-
liczna, bilirubina).

Uczestnicy spotkania zainteresowani
byli réwniez szybka analiza moczu przy

pomocy analizatora paskowego Urilux® S
pozwalajacego na odczyt 10 parametréw
fizykochemicznych moczu (cigzar wlasci-
wy, leukocyty, azotyny, pH, bialko, gluko-
za, ciala ketonowe, urobilinogen, bilirubi-
na i krew).

Podczas prezentacji urzadzenia Car-
diac Reader® do ilo$ciowego oznaczania
markeréw uszkodzenia mie$nia sercowe-
go — mioglobiny i troponiny T omawiano
koszty takiej diagnostyki, jednoczesnie ze
wskazaniem niewatpliwie niewymiernych
korzysci poprawnych decyzji diagnostycz-
nych i terapeutycznych.

Sprawno$¢ aparatow, latwos¢ obstugi
oraz wysoki poziom merytoryczny piecio-
osobowej ekipy Roche Diagnostics zostaly
bardzo dobrze ocenione przez uczestni-
kow warsztatéw. Sadzimy, ze inicjatywa
poznanskiego wydawnictwa Termedia jest
godna nasladowania i mamy zamiar wla-
cza¢ si¢ w podobne akgje na terenie calego
kraju.
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/jazdy, konferencje, spotkania

VI Ogdlnopolski Zjazd Towarzystwa

Terapii Monitorowanej

W dniach 22-23 pazdziernika odbyt si¢
we Wroctawiu VI Ogélnopolski Zjazd To-
warzystwa Terapii Monitorowanej, ktére-
go tematem byla: ,, Terapia monitorowana
jako metoda zwigkszania skutecznosci
i bezpieczeristwa stosowania lekow”.

Podczas pigciu sesji plenarnych oméwio-
no zagadnienia zwiazane z interakcja lekow,
antybiotykoterapie, monitorowanie leczenia
uktad6éw krazenia i nerwowego. Bardzo waz-
nym aspektem dyskusji wszystkich uczest-
nikéw bylo podkreslenie wysokich kosz-
tow spotecznych, spowodowanych brakiem
monitorowania leczenia pacjentéw. Temat
terapii monitorowanej jest nowy w Polsce,
podczas, gdy w krajach zachodnich juz od
lat wyliczane sa wymierne koszty np. zwia-
zane z gluchotg pacjentdéw, jako skutkiem
ubocznym leczenia antybiotykami.

Firma Roche Diagnostics jako wystaw-
ca zaprezentowala mozliwosci stosowania
terapii monitorowanej dzigki analizato-
rom z linii COBAS Integra i Hitachi, znaj-
dujacym sie w ofercie. Okazuje sie, ze nie-
wiele firm na rynku polskim moze przed-
stawi¢ konkurencyjng oferte w tym zakre-
sie. Pozostali wystawcy rekrutowali si¢
gléwnie z branzy farmaceutycznej.

Uczestnicy spotkania w Warszawie
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INTEGRA 400

Nasze stoisko na zjezdzie we Wroctawiu

Spotkanie promocyjne systemu
COBAS

W dniach 2-3 grudnia w Warszawie od-
byto si¢ spotkanie promocyjne poswigco-
ne aparatowi COBAS Integra 400.

Zaproszeni goécie mieli okazje zapo-
zna¢ si¢ tym nowym, kompaktowym sys-
temem wykonujacym §rednio 340 ozna-
czen biochemicznych w ciagu godziny, jak
réwniez poréwnaé¢ go z bardzo dobrze
znanym na rynku aparatem Integra 700.

Duzo miejsca podczas naszego spotka-
nia po$wiecilismy takze, organizacyjnym
i ekonomicznym aspektom konsolidacji ba-
dan, dla ktérych COBAS Integra 400 jest
wspanialym rozwigzaniem w laboratorium.

Inne prezentowane tematy to:

— ,Bialka specyficzne — znaczenie diagno-
styczne i wplyw ich oznaczania na jakos$¢
dzialania laboratorium”.

— ,Mozliwo$¢ monitorowania leczenia
i wykrywania zatru¢ w rutynowym labo-
ratorium biochemicznym”.

Dodatkowego blasku spotkaniu nada-
to wspélne wyjscie gosci i naszego zespolu
do Teatru Wielkiego na opere ,Madame
Butterfly”.



