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Szanowni Panstwo,

Rozpoczeta sie jesien, niestety SARS-CoV-2 nadal jest z nami. W ostatnich tygodniach obserwujemy wzrost liczby zachorowan na
COVID-19 zaréwno w Polsce jak i w catej Europie. Wraz z otwarciem szkét wiele oséb obawia si¢ dalszego wzrostu zakazen. Teraz juz
wiemy, ze SARS-CoV-2 bedzie z nami przez dtuzszy czas i musimy nauczy¢ sig z nim zy¢.

Dystans spoteczny, czeste mycie rak i noszenie maseczek ochronnych pozostang z nami przez kolejne tygodnie, a nawet miesigce.
Mam nadziejeg, ze Panstwo, Wasze rodziny, system opieki zdrowotnej, unikniemy zakazen i wspdlnie przezwyciezymy ten trudny czas.

Majac na uwadze SARS-CoV-2 i ewoluujacq wiedze na temat COVID-19, w tym wydaniu LabForum publikujemy artykut Pani Profesor
Anny Boron-Kaczmarskiej, ktéra przedstawia aktualne informacje na temat zakazenia.

Dzielimy sie takze informacjami o szybkich testach: antygenowym i wykrywajacym przeciwciata anty-SARS-CoV-2, ktére znajdg zasto-
sowanie w diagnostyce POC. Przedstawiamy nowy test ilo$ciowy wykrywajacy przeciwciata anty-S, Elecsys anty-SARS-CoV-2.

Nie zapominamy takze o innych waznych tematach, niezwigzanych z COVID-19 ktérymi chcemy sig z Paristwem podzieli¢. Serdecznie
witamy naszg nowg Dyrektor Marketingu Karen Vroonhof, ktéra dotgczyta do Roche Diagnostics Polska w lipcu 2020 roku. Karen po-
chodzi z Holandii, ma bogate do$wiadczenie w pracy w diagnostyce laboratoryjnej w Europie, ale takze na Bliskim Wschodzie.

Dr Marcin Hotysz omawia nowe regulacje i mozliwo$¢ opracowania wtasnych testow i metod diagnostycznych i wykorzystanie ich
w procesie diagnostycznym, a dr Agnieszka Cwiklifiska przedstawia zalecenia PTDL dotyczace poprawy jakosci wynikéw badari sedy-
mentacji moczu.

Jestem pewien, ze przedstawione artykuly beda dla Panstwa interesujace i przydatne. W przypadku, gdyby chcieli Paistwo podzieli¢ sie
z nami swoimi opiniami na ich temat prosimy o kontakt.

Zyczymy wszystkiego najlepszego i duzo zdrowia w ciagu najblizszych tygodnii i miesiecy. Dbajcie o siebie. Podczas pandemii rola
Diagostéw Laboratoryjnych i laboratoriéw diagnostycznych jest kluczowa!

Dziekujemy za Panstwa zaangazowanie i po$wiecenie!

tacze serdeczne pozdrowienia
Ralf Halbach
Dyrektor Generalny Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
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Standaryzacja badania upostaciowanych
elementow moczu wedtug Zalecen
PTDL - sposdb na poprawe jakosci wynikow

badania osadu moczu

dr hab. n. med. Agnieszka Cwikliﬁska, Zaktad Chemii Klinicznej Gdariski Uniwersytet Medyczny

Standaryzacja procedur badan laboratoryjnych jest niezbednym elementem systemu zapewnienia jako$ci, umozliwiajacym
uzyskiwanie wiarygodnych wynikéw pacjentéw w czasie, np. w trakcie leczenia oraz w przestrzeni, np. gdy badania
wykonywane sg w réznych laboratoriach. Konieczno$¢ standaryzacji wynika wiec z potrzeb klinicznych i jest niezbedna
podstawg prawidtowej interpretacji wynikow pacjentéw. W ostatnim czasie opublikowane zostaly Zalecenia Polskiego
Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej dotyczace badania upostaciowanych elementéw moczu w medycznym laboratorium
diagnostycznym, ktére maja pomdc polskim laboratoriom we wdrozeniu standaryzowanych procedur badania osadu moczu,
umozliwiajgc poprawe jakosSci wynikéw i osiagniecie lepszego poziomu ich harmonizacji.

Badanie osadu moczu jako cze$¢ BOM - wczoraj i dzi$

Badanie ogdlne moczu (BOM) jest jednym z najczesciej
wykonywanych badan laboratoryjnych. Odgrywa ono wazng
role w diagnozowaniu i prognozowaniu przebiegu wielu chordb,
przede wszystkim choréb nerek i drég moczowych, ale réwniez
choréb metabolicznych i uktadowych, jak np. cukrzyca czy
choroby watroby. W ramach BOM przeprowadza sie badanie cech
fizykochemicznych moczu przy uzyciu testow paskowych oraz
ocene upostaciowanych elementéw moczu, tzw. badanie osadu.

Badanie osadu moczu stanowi cenne i niezbedne uzupetnienie
badania cech fizykochemicznych. Jego poczatki mozna datowacé
na XVII wiek, kiedy to wynaleziono mikroskop i mozliwa stata si¢
obserwacja réznych struktur widocznych tylko w skali mikro. Na
poczatku najwiecej uwagi poswiecano krysztatom, ale badanie to
miato bardziej charakter poznawczy niz diagnostyczny. Najwaz-
niejszym okresem dla rozwoju badania osadu moczu byt wiek XIX.
Opisano wtedy elementy osadu, powstawaty bardzo doktadne atla-
sy, zaczeto réwniez taczy¢ poszczegdlne upostaciowane elementy
moczu z wystepowaniem okreslonych schorzen u pacjentéw.

W dzisiejszych czasach obserwujemy znaczny postep technolo-
giczny oraz automatyzacje, a badanie osadu jest nadal niezbed-
ng czescia BOM. Wynika to m.in. z faktu, ze wyniki testéw pa-
skowych charakteryzujg sie dos$¢ niskg swoisto$cig i czutoScig
diagnostyczng, co skutkuje wysokim odsetkiem wynikéw fatszywie
ujemnych i fatszywie dodatnich. Przyktadem takiej sytuacji jest na
przyktad interferencja chemiczna witaminy C w reakcjach wy-
krywania krwi i azotynéw na pasku, ktdra skutkuje uzyskiwaniem
wynikéw fatszywie zanizonych lub nawet fatszywie ujemnych. Po-
nadto, diagnostycznie wazne upostaciowane elementy moczu jak
np. wateczki, komérki nabtonka nerkowego, lipidy czy niektére rodza-
je krysztatéw - istotne wskazniki choréb nerek lub choréb metabo-
licznych - w badaniu z uzyciem testéw paskowych nie sg wykrywane.

Badanie osadu jest trudnym metodycznie etapem BOM i wymaga
wysokich kwalifikacji oraz do$wiadczenia w rozpoznawaniu upo-
staciowanych elementéw moczu. Wykorzystywane sg rézne meto-
dy mikroskopowe (z moczu wirowanego lub niewirowanego, pod
szkietkiem nakrywkowym lub w kamerze, z barwieniem lub bez,
w mikroskopie $wietlnym lub kontrastowo-fazowym) oraz automa-

LabForum 75/2020

tyczne (oparte na cyfrowej analizie obrazéw mikroskopowych i/lub
cytometrii przeptywowej). Tradycyjng metodg badania osadu, nadal
czesto stosowang w laboratoriach, jest metoda badania pod szkiet-
kiem nakrywkowym, w ktdrej supernatant po odwirowaniu préb-
ki moczu usuwa sie poprzez dekantacje, a nastepnie na szkietko
podstawowe nanosi sie krople osadu o nieznanej objetosci, np. za
pomoca pipetki Pasteura. Wyniki uzyskane w tej metodzie charak-
teryzuja sie bardzo duzym rozrzutem i nawet w przypadku powto-
rzenia analizy dla tej samej prébki w krétkim czasie, z duzym praw-
dopodobienstwem uzyska sig bardzo rozbiezne wyniki.

Taki stan rzeczy w znaczacym stopniu utrudnia odbiorcom moz-
liwo$¢ poréwnywania wynikéw analiz wykonywanych w réznym
czasie, a tym bardziej w réznych laboratoriach, a badanie osa-
du moczu jest uznawane za jedno z najstabiej wystandaryzowa-
nych badan laboratoryjnych. Z tego wzgledu grupa robocza PTDL
ds. standaryzacji badania osadu moczu podjeta sie przygotowania
zalecen, ktére majg pomdc polskim laboratoriom we wdrozeniu
standaryzowanych procedur, umozliwiajagcych poprawe jakoSci
badania i uzyskanie lepszego poziomu harmonizacji wynikéw.

Tres¢ Zalecen PTDL dotyczacych badania upostaciowanych ele-
mentéw moczu w medycznym laboratorium diagnostycznym

Zalecenia PTDL obejmujg wszystkie aspekty badania:

= procedury fazy przedanalitycznej zwigzane m.in. ze Sposo-
bem przygotowania pacjenta do badania, sposobem pobra-
nia probki oraz warunkami transportu i konserwacji moczu,

= omoéwienie manualnych i automatycznych metod badania
upostaciowanych elementéw moczu oraz technik barwienia,

= przedzialy referencyjne oraz sposoby formutowania wyniku
i przyktadowe komentarze, ktére mogg by¢ wykorzystane
w przypadku wystgpienia niezgodnosci wyniku z paska z wy-
nikiem badania osadu,

= kontrole jako$ci,

= charakterystyke i przyktady zdje¢ dla poszczegdlnych ele-
mentéw upostaciowanych moczu.



Ze wzgledu na niskg czuto$¢ i specyficzno$¢ diagnostyczng ba-
dania za pomocg testu paskowego w Zaleceniach rekomendo-
wane jest, aby badanie upostaciowanych elementéw moczu
stanowilo obligatoryjna cze§¢ BOM u kazdego pacjenta.
Natomiast, jezeli z uzasadnionych wzgledéw praktycznych nie
jest to w danym laboratorium mozliwe (np. przy niewystarczajgcej
liczbie personelu) badanie osadu nalezy wykona¢ bezwzglednie
w przypadku dodatniego wyniku testu paskowego na obecno$¢
krwi, leukocytéw, biatka, azotynéw (bakterii) oraz w przypadku

zmetnienia moczu, nieprawidtowego ciezaru wtasciwego i pato-
logicznej barwy moczu. Kolejnym kluczowym elementem Zalecen
jest rezygnacja ze stosowania tradycyjnej metody badania
osadu pod szkietkiem nakrywkowym (ktéra nie gwarantuje
uzyskiwania wiarygodnych wynikéw) i zastapienie jej metoda ilo-
$ciowa, wystandaryzowang. Nowoscig jest wprowadzenie pozio-
mow réznicowania dla poszczegdlnych elementéow moczu
- podstawowego, zaawansowanego i specjalistycznego,
ktére laboratorium wybiera, biorac pod uwage swoje mozliwo-

Tabela 1.
Tres¢ Zalecen PTDL Zagadnienie Najwazniejsze informacje IZT?:;I(.:ema
dotyczacych badania
upostaciowanych
| 5 . .
elementow moczu Baettei pacjent poinformowany/znajacy warunki prawidtowego przygotowania si¢ do badania, pobrania | Rozdziat 2
) materiatu oraz dostarczenia prébki do laboratorium Zatgcznik 2
— materiat z wyboru - pierwsza poranna prébka moczu:
i;oosgb prébka pobrana rano, po spoczynku nocnym (czas inkubacji moczu w pecherzu co najmniej 4 Rozdziat 2
pOsot godziny), na czczo, po porannej toalecie Zatacznik 2
pobrania ) o
mocz ze Srodkowego strumienia
e mozliwie jak najkrétszy czas transportu
materiatu badanie wykonane w ciagu 2 godzin od pobrania; jesli nie jest to mozliwe, konserwacja probki | Rozdziat 2
w temp. 4°C lub z wykorzystaniem $rodkéw chemicznych
stosowanie standaryzowanych procedur ilosciowych na wszystkich etapach badania
- warunki wirowania: 400xg, 5 minut, wytaczona opcja rozpedzania i hamowania wiréwki
- ilo$ciowa procedura na etapie zageszczenia i analizy mikroskopowej prébki; zaniechanie dekantacji (1)
Metod metoda podstawowa - badanie moczu wirowanego w kamerze Rozdziat 3
manua)llne objeto$é moczu do badania: 5-12 ml Rozdziat 4.3
krotno$¢ zageszczenia: 20x
ocena: preparat przegladowy (powiekszenie 100-200x), preparat wtasciwy (powiekszenie 400x)
mikroskop $wietlny lub kontrastowo-fazowy; w przypadku trudno$ci w réznicowaniu elementéw
zastosowanie barwienia
zalety: lepsza wydajno$¢ badania (mozliwo$¢é wykonywania badania osadu dla wszystkich prébek
Metod moczu), lepsza precyzja badania i fatwiejsza standaryzacja niz dla metod mikroskopowych, mozli-
a ?.o(:nz wo$¢ oceny ilosciowej dla wszystkich upostaciowanych sktadnikéw moczu Rozdziali33
u - ;
tyczne wady: ograniczenia i mozliwo$¢ wystapienia btedéw w réznicowaniu upostaciowanych elementéw
moczu dla czesci prébek moze by¢é wymagana weryfikacja przy pomocy wystandaryzowanej me-
tody mikroskopowej
mozliwo$é wyboru poziomu podstawowego, zaawansowanego lub specjalistycznego réznicowania
Rézni poszczegdlnych upostaciowanych elementéw moczu
cowanie wyrazanie wynikéw w metodzie mikroskopowej: Rozdziat 3.2.3
AR — RBC i WBC: ocena ilosciowa (ilosé krwinek x 106/1) Eaetc’ii'gs't'ki)
i sposéb - nabtonki, wateczki, krysztaty, bakterie, drozdze, pasma $luzu: ocena pétilosciowa Tabela IV
wyra_izanla - kom. atypowe, krople ttuszczu, owalne ciata ttuszczowe: ocena jakosciowa
wynikéw ) . S - . oo .
Y w przypadku stosowania metody automatycznej mozliwo$¢ wyrazania wszystkich wynikéw w skali
ilosciowej
ustalenie/weryfikacja przedziatéw referencyjnych w kazdym laboratorium
proponowane przedzialy dla metody badania moczu wirowanego w kamerze: Tabela IV
Przedzialy - RBC <7x106/I, WBC <10x106/I Tabela Il
referencyjne - nabtonki, wateczki, krysztaty, bakterie, drozdze, pasma $luzu: nieobecne lub pojedyncze (jednostki)
(zaleznie od sktadnika)
- komorki atypowe, krople ttuszczu, owalne ciata ttuszczowe: nieobecne
przygotowany w laboratorium, spetniajacy obowigzujace wymagania resortowe, dostosowany do
metody badania oraz poziomu réznicowania elementéw upostaciowanych
Formularz stosowanie ujednoliconego nazewnictwa Rozdziat 5
wynikowy wskazanie rodzaju prébki moczu (jesli wiadome), przedziatéw referencyjnych oraz metody badania
umieszczanie odpowiedniego komentarza na wyniku, np. w przypadku niezgodnos$ci wyniku z pa-
ska testowego z badaniem elementéw upostaciowanych
QA: opracowane w laboratorium i wdrozone procedury badania (SOP), stosowanie spéjnej termino-
logii, stosowanie dobrej jako$ci sprzetu i jego systematyczne serwisowanie, dostgp do materiatéw
SyefEn szkoleniowych, prowadzenie aktywnos$ci majacych na celu podnoszenie kwalifikacji personelu, pro-
z;,rzadzania wadzenie kontroli jakosci
jakoscia (QA) Qc: obejmuqua ocene jakosci stospwanej metody i wiarygodno$ci rozpoznawania upostaciowa- Rozdziat 6
o =" nych elementéw moczu w laboratorium
jakosci (QC) - wewnetrzna: prowadzona codziennie, z wykorzystaniem materiatéw kontrolnych dostepnych
komercyjnie lub poprzez podwdjna ocene tej samej prébki moczu
- zewnetrzna: uczestnictwo w programie zewnetrznej oceny jakosci (EQA)
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$ci oraz potrzeby odbiorcéw wynikéw, np. wymagania odno$nie
réznicowania elementéw stawiane laboratorium $wiadczacemu
ustugi dla szpitala z oddziatem nefrologicznym moga by¢ wyzsze
niz dla laboratorium wykonujgcego badania dla NZOZ.

Inne, najwazniejsze aspekty Zalecen dotyczace fazy przedana-
litycznej, analitycznej i postanalitycznej zostaly przedstawione
w Tabeli 1.

Badanie osadu moczu - co dalej?

Opublikowanie Zalecen nie jest koricem zmudnej pracy, ktdrej
podjeta sie grupa robocza PTDL przygotowujac kilkudziesiecio-
stronicowy dokument, a wrecz przeciwnie, jest to dopiero pocza-
tek. Teraz bowiem przed polskimi laboratoriami stoi najtrudniej-
sze wyzwanie, aby zalecenia wdraza¢. Na pewno nie bedzie to
praca tatwa - po pierwsze, z racji samego charakteru badania
upostaciowanych elementéw moczu - wiele czynnikdéw wptywa
na jako$¢ uzyskiwanych wynikéw, a procedura badania jest wie-
loetapowa i pracochtonna, a wiec trudno oczekiwac spektakular-
nych sukceséw i osiggniecia jakos$ci wynikéw poréwnywalnej na
przyktad do ilo$ciowych badan biochemicznych. Ponadto, wdra-
zanie zalecen moze wymagaé¢ pewnych naktadéw osobowych
i/lub finansowych, co zawsze stanowi obcigzenie dla laborato-
rium. Moga réwniez wystapi¢ przeszkody ze strony odbiorcéw
wynikéw: lekarzy przyzwyczajonych do tradycyjnego sposobu
wyrazania wynikéw BOM. Warto jednak podkresli¢, ze Zalece-
nia uzyskaty poparcie Polskiego Towarzystwa Nefrologicznego,
a wiec Srodowisko lekarskie réwniez zdaje sobie sprawe z ko-
nieczno$ci wprowadzenia zmian majacych na celu standaryzacje
badania. Moga réwniez pojawi¢ sie niespodziewane trudnosci,

na przyktad, w zaleceniach wskazano metode badania moczu
w kamerze jako podstawowa metode mikroskopowa - nieste-
ty, cze$¢ instrukcji do kamer przygotowanych przez polskich
dystrybutoréw nie jest dostosowana do zalecanych warunkdw
prowadzenia analiz. Co wigcej, w niektérych instrukcjach sa
niescistosci lub nawet btedy (1), ktérych przeoczenie moze skut-
kowaé uzyskiwaniem po przeliczeniu na jednostke objeto$ci mo-
czu wynikéw RBC i WBC znaczaco réznigcych sie od wartosSci
rzeczywistych. Wynika z tego, ze w procesie wdrazania zmian
uczestniczy¢ powinny nie tylko laboratoria, ale réwniez m.in. pro-
ducenci i dystrybutorzy sprzetu/materiatéw do analizy moczu.
Natomiast wazna rolg laboratoriéw jest wskazanie producentom
/dystrybutorom wymagan odno$nie dostarczanego sprzetu.
Konieczne jest réwniez doktadne sprawdzenie wszystkich proce-
dur i sprzetu, przed wdrozeniem zmian do praktyki rutynowe;j.

Czy warto podja¢ sie trudnego zadania wprowadzania zmian?
Na pewno tak - pamietajac, ze za kazdym wynikiem laboratoryj-
nym ,stoi” pacjent; jesli standaryzacja procedur badania i wdro-
zenie systemu zarzadzania jako$cig umozliwig chociaz w jednym
przypadku unikniecie btedu laboratoryjnego i podjecie wtasciwej
decyzji klinicznej to juz mozna uznaé, ze warto byto podjac sie tej
pracy. Mozna przypuszczaé, ze takich przypadkéw bedzie duzo
wiecej niz jeden. Warto réwniez pamigta¢, ze kazda, nawet nie-
wielka zmiana ,na lepsze”, np. juz samo zastgpienie dekantacji
przez procedure ilosciowg lub organizowanie w laboratorium
spotkan personelu umozliwiajagcych konsultacje przypadkéw
trudnych/watpliwych, moze poprawié¢ jako$¢ wynikéw. Dlatego,
w imieniu grupy roboczej PTDL, serdecznie Panstwa zachecam
do podjecia sie tego wymagajgcego zadania, jakim jest wdrozenie
Zalecen do praktyki rutynowe;j.




SARS-CoV-2 Rapid AntiGEN Test
Szybki test POC do oznaczania antygenow
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Pod koniec wrzes$nia Roche wprowadzit do swojej oferty kolejny
test - SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test (szybki test antyge-
nowy).

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test pomoze wwiarygodny i szybki
spos6b sklasyfikowaé osoby podejrzane o zakazenie SARS-CoV-2.
Uzyskane w ciggu 15 minut wyniki umozliwig podjecie $wiado-
mych decyzji dotyczacych leczenia lub kwarantanny.

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test mozna stosowa¢ do badan
przesiewowych o0séb, ktére miaty kontakt z pacjentami zakazo-
nymi SARS-CoV-2 aby uzyska¢ szybka odpowiedzZ dotyczacg ich
statusu.

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test jest fatwo dostepny, prosty
w wykonaniu, i nie wymaga specjalistycznej aparatury laborato-
ryjnej. Zestaw testowy jest gotowy do uzycia i moze by¢ stoso-
wany przez pracownikéw stuzby zdrowia w réznych miejscach
opieki nad pacjentami. Badania przeprowadzane przy t6zku pa-
cjenta zwiekszajg dostep do wysokiej jakosci rozwigzan diagno-
stycznych stuzacych do wykrywania aktualnego zakazenia SAR-
S-CoV-2, niezaleznie od infrastruktury badawczej laboratorium
czy mobilno$ci pacjentéw.

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test przeznaczony jest do dia-
gnostyki POC (przy t6zku pacjenta). Stuzy do identyfikacji zaka-
zenia SARS-CoV-2 u osdéb podejrzanych o nosicielstwo wirusa.
Ponadto test ten stuzy jako cenne wstepne badanie przesiewowe
u 0s6b, ktére byty narazone na zakazenie poprzez kontakt z cho-
rymi na COVID-19 lub znalazty sie w $rodowisku wysokiego ry-
zyka. Na podstawie badania 426 prébek pochodzacych z dwéch
niezaleznych osrodkéw czuto$¢ testu okreslono na 96,52%,
a swoisto$¢ 99,68%.

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
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Dzialania podjete przez firme Roche w odpowiedzi na pan-
demie COVID-19

Pandemia COVID-19 nadal rozwija sig¢ na catym $wiecie, chociaz
jej obraz w zalezno$ci od kraju jest rézny Roche w celu zapewnie-
nia pacjentom niezbednych badan, leczenia i opieki wspétpracuje
z lokalnymi dostawcami ustug medycznych, laboratoriami, wta-
dzami i organizacjami zwigzanymi ze zdrowiem.

Aby wspiera¢ systemy ochrony zdrowia w przezwyciezeniu pande-
mii, niezbedne sg wiarygodne, wysokiej jakos$ci testy. 13 marca 2020
FDA wydato zezwolenie na uzycie w sytuacjach awaryjnych (z ang.
EUA - Emergency Use Authorization) testu molekularnego stuzace-
go do wykrywania RNA SARS-CoV-2 wywotujacego COVID-19, test
dostepny jest réwniez w krajach akceptujacych znak CE.

W dniu 3 maja 2020 r. firma Roche ogtosita, ze test na obecnos¢
przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2 réwniez otrzymat zezwolenie
FDA na uzycie w sytuacjach wyjatkowych i jest dostepny na ryn-
kach akceptujacych znak CE. Ponadto w czerwcu 2020 otrzyma-
lismy réwniez pozwolenie FDA EUAT(Emergency Use Authoriza-
tion) na zastosowanie testu Elecsys® IL-6, do identyfikacji ciezkiej
odpowiedzi zapalnej u pacjentéw z potwierdzonym COVID-19,
a takze wprowadzilismy aplikacje Roche v-TAC (aplikacja umoz-
liwiajgca przeliczenie wynikéw gazometrii uzyskanych z krwi
petnej na wartosci, ktére bytyby zmierzone dla prébki krwi tetni-
czej), utatwiajace w trakcie trwania obecnej pandemii COVID-19
badania przesiewowe, diagnostyke i monitorowanie pacjentéw
z niewydolnoscig oddechowa. Firma Roche $cisle wspdétpracuje
z rzgdami i wtadzami ds. zdrowia, pracownikami ochrony zdrowia
i wszystkimi osobami pracujgcymi nad przezwyciezeniem pande-
mii na catym Swiecie. W celu zapewnienia dostepnosci testow,
znacznie réwniez zwiekszona zostata ich produkcja.

LabForum 75/2020



SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test
Szybki test POC trzeciej generacji
- do oznaczania przeciwciat anty-SARS-CoV-2
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28 lipca 2020 r. Firma Roche Diagnostics wprowadzita na rynek
szybki test Point of Care - SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test.
Test wprowadzony zostat w partnerstwie z firmg SD Biosensor
Inc., z ktérg firma Roche podpisata globalng umowe dystrybu-

cyjna.

Nowy SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test przeznaczony
jest do stosowania przy t6zku pacjenta do pomocy w identy-
fikacji pacjentéw, ktérzy wytworzyli przeciwciata przeciwko
SARS-CoV-2 w odpowiedzi na wczes$niejsze zakazenie. Test
jest czescig kompleksowego portfolio diagnostycznego firmy
Roche, ktére obejmuje réwniez rozwigzania molekularne, sero-
logiczne i cyfrowe majace na celu wsparcie walki z COVID-19.

SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test moze by¢ przeprowadzany
przez pracownikdéw stuzby zdrowia blisko pacjenta i poza me-
dycznym laboratorium diagnostycznym. Jest to wazne szczegol-
nie w sytuacjach gdy trzeba podjaé¢ szybka decyzje przy ogra-
niczonym dostepie do badan laboratoryjnych lub gdy pobranie
krwi z palca jest opcja lepsza niz pobranie krwi zylne;j.

SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test

Test firmy Roche jest szybkim chromatograficznym testem
immunochemicznym przeznaczonym do jakoSciowego wy-
krywania przeciwciat IgM i IgG skierowanych przeciwko
SARS-CoV-2 w ludzkiej surowicy, osoczu lub krwi petnej. Jest
to test 3 generacji, ktory charakteryzuje sie bardzo wysokg czu-
foscig i swoistoscig. Test wykonany co najmniej 14 dni po wy-
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stgpieniu pierwszych objawéw ma czuto$¢ 99.03%. Swoistosé
testu wynosi 98.65%. Test mozna wykonac przy t6zku pacjenta
stosujgc krew pobrang z palca i uzyskujgc w ciggu 10-15 minut
wyniki o duzej wiarygodnosci. Wynik testu pomaga w ocenie
odpowiedzi immunologicznej pacjenta na kontakt z antygenami
wirusa. Poniewaz coraz wiecej wiadomo na temat odpornosci
na SARS-CoV-2, test ten moze pomdc w identyfikacji pacjentéw,
ktérzy wytworzyli potencjalng odporno$é na wirusa.

Testy wykrywajace przeciwciata

Organizm ludzki wytwarza przeciwciata w odpowiedzi na
szereg choréb. W obecnej sytuacji podczas panujacej pan-
demii COVID-19, testy wykrywajgce przeciwciata przeciwko
SARS-CoV-2 beda mialy kluczowe znaczenie we wspieraniu
rozwoju szczepionek, poszerzg naszg wiedze na temat szybko-
Sci i rozprzestrzeniania sie zakazenia wsrdd populacji ludzkiej
oraz, jesli wskazywa¢ bedg na to dowody naukowe, pomoga
ustali¢ czy dana osoba mogta uzyska¢ odporno$¢ na wirusa.
Do dnia 24 kwietnia 2020 r. nie opublikowano zadnych danych
z badan oceniajacych, czy obecno$¢ przeciwciat przeciwko
SARS-CoV-2 zapewnia odporno$é na ponowne zakazenie tym
wirusem u ludzi. Testy, ktére wykrywajg przeciwciata musza
swoiscie wykrywa¢ przeciwciata przeciwko SARS-CoV-2, nie
reagujgc krzyzowo z przeciwciatami przeciwko innym chorobom
zakaznym, takim jak chociazby grypa, co mogtoby generowac
wyniki fatszywie dodatnie. Wynik fatszywie dodatni to wynik po-
zytywny u pacjenta, ktéry nie posiada przeciwciat swoistych dla
SARS-CoV-2.



Naturalny przebieg zakazenia SARS-CoV-2

PT’Of dr hab. n. med. Anna Boron — Kaczmarska, Katedra i Klinika Chordb Zakaznych Krakowskiej Akademii im. Andrzeja Frycza

- Modrzewskiego w Krakowie

W opracowaniu przedstawiono podstawowe informacje dotyczace naturalnego przebiegu zakazenia SARS-CoV-2 ze
szczegolnym uwzglednieniem zasad profilaktyki, patomechanizmu, leczenia i diagnostyki.

11 marca 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia ogfosita stan
pandemii spowodowanej zakazeniem wirusem, ktéry zostat
zidentyfikowany w styczniu tego roku jako nowy koronawirus. Taka
decyzja uzasadniona zostata tempem i skalg choroby nazwanej
COVID - 19 i powodowanej przez nowy czynnik chorobowy. Pierw-
sze opisy choroby, szybko rozprzestrzeniajgcej sie miedzy ludzmi,
zostaty opublikowane w koncu 2019 roku i dotyczyty mieszkancow
prowincji Hubei, miasta Wuhan.

Czynnik etiologiczny COVID-19 szybko zostat wyizolowany od cho-
rych i zidentyfikowany jako nowy koronawirus poczatkowo nazwa-
ny 2019-nCoV.

W dalszych badaniach, btyskawicznie okreslono sekwencje ge-
nomu nowego wirusa i jego genetyczne prawdopodobieristwo
do czynnika sprawczego choroby SARS znanej od 2003 roku.
W oparciu o przeprowadzone i potwierdzone badania Miedzyna-
rodowy Komitet Taksonomii Wiruséw (International Committee fo
Taxonomy of Viruses) nadat nowa i obowigzujaca nazwe nowemu
izolatowi, tj. SARS-CoV-2.

Pochodzenie i pierwotne Zrédto zakazen pozostaje nadal nieznane,
ale w poczatkowej fazie pandemii byto powiazane ze sprzedawany-
mi zwierzetami na targu morskim w Wuhan. Uwzgledniajac znacza-
cq liczbe ludzi, ktérzy byli na targowisku i zachorowali oraz szybko
narastajaca liczbe zachorowan na COVID-19 w innych regionach
Chin i krajach sasiadujacych potwierdzono mozliwo$¢ transmis;ji
cztowiek-cztowiek oraz zakazenia odzwierzece.

Najbardziej podejrzanym Zrédtem zakazenia okazat sie nietoperz,
niejednokrotnie zakazony innym koronawirusem CoV-RaTG13 wy-
kazujacym 96% podobienstwo z genomem izolowanego od cho-
rych ludzi SARS-CoV-2. Inne podejrzane zwierzece zrédto zakaze-
nia to tuskowce (pangoliny).

Schemat 1.

Budowa SARS-CoV-2.

Biatko fuzyjne (S)

Najbardziej niepokojace byto jednak tempo szerzenia sie zakazenia
SARS-CoV-2 i przebieg kliniczny choroby COVID-19. Zgodnie z da-
nymi ECDC, w dniu 17 stycznia 2020 r. zgtoszono 8 142 129 zacho-
rowan i 443 488 zgondw. Liczba chorych na COVID-19 narastata
bardzo szybko na wszystkich kontynentach budzac duze obawy co
do dalszego przebiegu pandemii.

Poznany jeszcze w okresie zimowym 2020 r. genom wirusa zostat
zarejestrowany w bazie GISAID.

SARS-CoV-2 nalezy do subgrupy beta rodziny Coronaviridae i jest
otoczkowym wirusem zawierajagcym pojedynczg dodatnig ni¢ RNA
z 29 891 parami zasad. Genom wirusa koduje 29 biatek wtaczo-
nych w procesy replikacji i zakaznos$ci, w tym biatka niestruktural-
ne konieczne w procesie replikacji oraz strukturalne i pomocnicze.
Na powierzchni wirionu, podobnie jak u innych koronawiruséw
znajduja sie okreslone molekuty. Podobnie jak inne koronawirusy,
SARS-CoV-2 ma cztery biatka strukturalne:

= S (angspike) - biatko fuzyjne lub glikoproteina powierzch-
niowa - odpowiedzialne za interakcje z receptorem na po-
wierzchni komérek;

= E(ang. envelope) - biatko ptaszcza - odpowiedzialne m.in. za
formowanie wiriondw;

= M (ang.membrane) - biatko btonowe lub membranowe - gtéw-
ne biatko macierzy wirusa;

= N (ang. nucleocapsid) - biatko nukleokapsydu - petnigce
funkcje ochronng dla duzej czasteczki RNA oraz uczestni-
czace w modyfikacji proceséw komdrkowych i replikacji
wirusa

Biatko btonowe (M)

Biatko nukleokapsydu (N)
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W patomechanizmie zakazenia i choroby COVID-19 najwazniejsza
role odgrywa biatko S wirusa SARS-CoV-2 sktadajace sie z dwdch
podjednostek (S1 i S2), ktére zawiera receptor (RBD, ang. Recep-
tor Binding Domain) wiazacy sie z enzymem konwertazy angio-
tensyny 2 (ACE2) utatwiajac fuzje wirusa i jego wnikniecie do ko-
morki docelowej w drodze endocytozy - podjednostka S1 oraz S2
- krytyczne biatko w fuzji z btong cytoplazmatyczna.

Transmisja SARS-CoV-2, replikcja i znaczenie kliniczne

Zakazenie SARS-CoV-2 szerzy sie¢ pomiedzy ludZzmi gtéwnie dro-
ga powietrzng poprzez mikrodrobiny $liny, bliski kontakt pomiedzy
rozméwcami oraz poprzez aerozole; nie wykluczono do tej pory
mozliwo$ci transmisji zakazenia drogq fekalno - oralng. Wykazano,
ze zlagodzenie mozliwos$ci zakazenia i tym samym dalszego roz-
woju pandemii zwigzane jest z noszeniem masek zakrywajacych
nos i usta, zachowaniem okoto 2 metrowej odlegtosci pomiedzy
poszczegdlnymi osobami oraz korzystaniem ze $rodkéw dezynfe-
kujacych na bazie ponad 60% etanolu.

Okoto 80% zakazonych wirusem nie wykazuje zadnych objawdw
chorobowych (infekcja bezobjawowa) lub prezentuje tagodne ob-

Schemat 2.

Jak unikng¢ zakazenia
SARS-CoV-2.
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Wirus wnika do komérki docelowej poprzez endozomy lub w dro-
dze fuzji z btong plazmatyczng. W obydwu drogach, frakcje biat-
ka S (S1 i S2) SARS-CoV-2 sg niezbedne do potacznia z ACE2
- receptora wejscia.

Po potaczeniu z endozomami, biatko S jest aktywowane przez ka-

tepsyne L lub alternatywnie - proteaze serynowg 2 (TMPRSS2) zlo-
kalizowang w poblizu receptora konwertazy angiotensyny 2 (ACE2)
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jawy choroby; istotne znaczenie ma tutaj sprawno$¢ uktadu immuno-
logicznego zdolnego do kontroli przebiegu infekcji.

Udokumentowano takze, ze bezobjawowo zakazeni moga by¢ Zré-
dtem zakazenia dla innych osdb.

Objawowi pacjenci moga rozwija¢ ciezszg lub cigzkq postac kliniczng
choroby z zagrozeniem zycia. Dlatego tez najlepszg droga zapobie-
gania zakazeniu i zachorowaniu jest unikanie ekspozycji na wirusa.
Rekomendowane zalecenia jak: czeste mycie rak, unikanie bliskiego
kontaktu z innymi ludZmi, zakrywanie nosa i ust, stosowanie ochro-
ny w czasie kaszlu czy kichania a takze czeste mycie i dezynfekcja
czesto dotykanych powierzchni sg uzasadnione wynikami badan epi-
demiologicznych. W tym kontek$cie noszenie masek w przestrzeni
publicznej koresponduije z najbardziej efektywnym sposobem unika-
nia zakazenia SARS-CoV-2. Zaleca sie takze korzystanie ze Srodkéw
dezynfekujacych na bazie > 60% etanolu wzglednie zawierajacych
chlor lub wybielacz do dezynfekcji rak, do odkazania czesto dotyka-
nych powierzchni oraz wyposazenia ogélnodostepnych przestrzeni.

Schemat 2. przedstawia podstawowe metody unikania zakazenia
SARS-CoV-2.

Czesto myj rece mydtem
i woda, uzywaj $rodkéw
dezynfekujacych

Myj i dezynfekuj czesto
dotykane powierzchnie

Zakrywaj
usta i nos

Zakrywaj usta i nos
podczas kichania lub
kaszlu

Unikaj bliskiego
kontaktu

inicjujac fuzje z btong plazmatyczng komarki docelowej. Ten ostatni
mechanizm sprzyja gtéwnie replikacji wirusa.

Uwolniony we wnetrzu komarki docelowej RNA wirusa inicjuje ko-
lejne etapy procesu replikacji. Finalnie, nowe wiriony sg uwalniane
z zakazonej komdrki w drodze egzocytozy infekujac kolejne, w ktd-
rych rozpoczyna sig¢ zjawisko namnazania wirusa.



Objawy kliniczne COVID-19 to przede wszystkim, goraczka, kaszel,
bl gtowy, bdl w klatce piersiowej, béle migsniowe, poczucie zme-
czenia oraz duszno$¢ ktdre byty niejednokrotnie opisane w literatu-
rze medyczne;.

Niektdrzy pacjenci zgtaszali dodatkowo utratg smaku i/lub wechu
oraz dolegliwos$ci dyspeptyczne jak nudno$ci, wymioty czy biegunke.

Nalezy jednak podkresli¢, ze przebieg COVID-19 zalezy od cho-
réb towarzyszacych oraz od wieku, pfci i ogdlnego stanu zdrowia.
Poréwnujac przebieg choroby u lekko i ciezko chorych z COVID-19
wykazano, ze nadci$nienie tetnicze, cukrzyca, choroby uktadu ser-
cowo - naczyniowego i nerek zwigkszaja ryzyko zakazenia oraz roz-
woju cigzkiej postaci klinicznej choroby dwu lub trzykrotnie.

Diagnostyka zakazenia SARS-CoV-2

Istotg rozpoznawania zakazenia SARS-CoV-2 jest wykrycie materia-
fu genetycznego wirusa w pobranej prébce materiatu biologicznego,
ktérym najczesciej jest wymaz z nosogardzieli. W praktyce, najcze-
Sciej wykorzystywang technika diagnostyczna jest RT-PCR w czasie
rzeczywistym. Wirusowe RNA wykrywano we wspomnianym wyma-
zie z jamy nosogardtowej oraz w plwocinie, wymazie z nosa, poptu-
czynach oskrzeli, stolcu, krwi i moczu.

Wykorzystujgc technikg RT-PCR wykrywajaca gen N, dla oceny ilo-

Schemat 3.

Objawy kliniczne
COVID-19, liczba kopii
wirusa i wyniki testéw
diagnostycznych.

Przed wystapieniem objawéw

Po wystapieniu objawéw

Ekspozycja na SARS-CoV-2

Sciowej kopii wirusa w wymazie z nosogardzieli lub plwocinie wy-
kazano, ze po okoto 5 - 6 dniach od momentu ujawnienia objawdéw
COVID-19 liczba czastek wirusa osigga warto$¢ 10* do 107/ml.

Nie wykazano istotnych zaleznosci pomiedzy wiremig
SARS-CoV-2, a przebiegiem zakazenia; dalsze badania sa w toku.
Natomiast wykrycie materiatu genetycznego wirusa w stolcu ma
oczywiste znaczenie dla zdrowia publicznego; stad tez zapisy
w informacjach epidemiologicznych eCDC czy WHO o mozliwo-
$ci zakazenia droga fekalno - oralna.

Profil swoistych przeciwciat generowanych przez SARS-CoV-2
zostat juz poznany i osiggalne sg takze testy umozliwiajgce wy-
kazanie ewentualnej obecnos$ci tych biatek. Zaakceptowane
metody analityczne to technika ELISA lub chemiluminescenc;ji.
Obydwie metody serologiczne sg stosunkowo tanie, szybkie, re-
latywnie technicznie proste i co réwnie wazne - stwarzajg mozli-
wo$¢ prowadzenia badan na szeroka skale co ma istotne znacze-
nie w zdrowiu publicznym.

Stabg strong oceny odpowiedzi humoralnej na zakazenie
SARS-CoV-2 jest wykrywanie przeciwciat po okofo 2 - 3 tygo-

dniach od momentu zakazenia.

Schemat 3. ilustruje zalezno$¢ czasowa pomiedzy objawami kli-
nicznymi, liczba kopii wirusa i wynikami testéw diagnostycznych.
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Dotychczasowe badania sugeruja, ze dynamika serologiczna ob-
serwowana w przebiegu zakazenia SARS-CoV-2 jest podobna jak
w innych wirusowych zakazeniach o ostrym przebiegu klinicznym.
Dane dotyczace stezenia swoistych przeciwciat anty-SARS-CoV-2,
a ciezkoscia przebiegu klinicznego choroby COVID-19 sg rozbiezne
i jest to jeden z najwazniejszych powoddéw uzasadniajgcych dalsze
intensywne rozwijanie badan z tego zakresu.

Terapia COVID-19

Aktualnie nie ma zadnej skutecznej terapii hamujacej replikacje
SARS-CoV-2. Wszystkie podejmowane préby ograniczenia roz-
woju najciezszej postaci klinicznej choroby COVID-19 bazuja na
obserwacjach klinicznych pochodzacych z okresu epidemii SARS
i MERS. Wsréd stosowanych lekéw nalezy wymieni¢ remdesi-
vir, lopinavir/rytonawir niejednokrotnie w potgczeniu z rybawiry-
ng lub z interferonem beta, osocze ozdrowiericéw z COVID-19,
hydroksychlorochine z azytromycyng, tolicizumab, monoklonalne
przeciwciata (MAbs). Skuteczno$é leczenia wymienionymi prepa-
ratami farmakologicznymi jednak jest ograniczona; istnieje takze
mozliwo$¢ rozwoju dziatan niepozadanych pogarszajacych stan
ogolny ciezko chorych. Badania kliniczne dotyczace bezpieczen-
stwa i skuteczno$ci wymienionych lekdw trwaja.

Chorzy z najcigzsza postacig kliniczng COVID-19 wymagaja za-

1)

wsze hospitalizacji z zabezpieczeniem programu terapii tlenowe;j
wzglednie mechanicznej wentylacji w oddziale intensywnej opie-
ki medycznej uzupetnionej o leczenie objawowe i wspomagajace.
WSsrdd lekdw o najwigkszej skuteczno$ci wymienia sie glikokorty-
kosteroidy, gtéwnie deksametazon i hydrokortyzon oraz inhibitory
syntezy RNA, remdesiwir, inhibitory neuraminidazy, leki przeciwza-
palne i inne. Autorzy chifnscy wskazuja na korzystny efekt terapeu-
tyczny tradycyjnej chifskiej medycyny (kapsutki Lianhuagingwen
i ShuFenglJieDu).

Trwaja badania nad potencjalnymi lekami skutecznie hamujgcymi
replikacje SARS-CoV-2 takimi jak bezposrednio wigzacymi wirusa,
inhibitorami enzyméw wtaczonych w replikacje i transkrypcje wi-
rusa, inhibitorami endocytozy, przeciwciatami neutralizujgcymi i in-
nymi czasteczkami. Na wyniki tych badan nalezy poczekaé jeszcze
kilka lat.

Rozwijane sg takze badania nad skuteczng i bezpieczng szczepion-
ka przeciwko SARS-CoV-2. Podstawa badawczg jest wykazanie, ze
biatko S wirusa odgrywa decydujaca role w indukcji przeciwwiru-
sowej odpowiedzi immunologicznej poprzez pobudzenie limfocy-
téw T i synteze przeciwciat neutralizujgcych. Aktualnie analizowa-
ne sg szczepionki o r6znym mechanizmie pobudzania ochronne;j
odpowiedzi immunologicznej. Na ostateczne wyniki trzeba bedzie
jeszcze poczekad.
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Firma Roche Diagnostics opracowata nowy
test ilosciowy do wykrywania przeciwciat
anty-SARS-CoV-2 S, w celu wsparcia
badan nad szczepionkami

= Nowy test Elecsys® Anti-SARS-CoV-2 S moze ilo$ciowo mierzyé poziom przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2 u pacjentdw,

ktorzy byli narazeni na kontakt z wirusem.

= Test wykrywa przeciwciata przeciwko biatku S (biatku fuzyjnemu), ktére jest przedmiotem pracy nad szczepionkami, test
ma takze zastosowanie w terapii osoczem pochodzgcym od rekonwalescetow.

= Zastosowanie testu na obecno$¢ przeciwciat Elecsys® anty-SARS-COV-2 S, wraz z testem Elecsys® anty-SARS-CoV-2*
wprowadzonym w maju, moze pomac skuteczniej okresli¢ odsetek populacji, ktéra wytworzyta juz przeciwciata przeciwko

SARS-CoV-2

Bazylea, 18 wrzesnia 2020 r. - Firma Roche Diagnostics ogto-
sita wprowadzenie w krajach, w ktérych wymagane jest
oznaczenie CE, nowego testu wykrywajgcego przeciwciata:
Elecsys® Anti-SARS-CoV-2 S. Roche zlozyta takze wniosek
0 pozwolenie na uzycie testu w sytuacjach awaryjnych (EUA)
w amerykarniskiej Agencji zywnosci i lekow (ang. FDA - Food and
Drug Administration).

Test serologiczny Elecsys® Anti-SARS-CoV-2 S moze byc¢ sto-
sowany do iloSciowego pomiaru przeciwciat u oséb, ktére byty
narazone na kontakt z SARS-CoV-2, (koronawirusem 2 wywotu-
jacym ciezki ostry zesp6t oddechowy). Test moze odgrywac takze
wazng role w charakteryzowaniu odpowiedzi immunologicznej
wywotanej szczepieniem. Test ukierunkowany jest na wykrywanie
przeciwciat, ktdre skierowane sg przeciwko konkretnemu rejonowi
biatka fuzyjnego wirusa, odpowiedzialnemu za wigzanie sig wirusa
z receptorem komdrek gospodarza. Wiekszo$¢ opracowywanych
obecnie szczepionek ma na celu wywotanie odpowiedzi immuno-
logicznej polegajacej na produkcji przeciwciat przeciwko biatkom
fuzyjnym wirusa.

M miare realnej dostepno$ci skutecznej szczepionki przeciw-
ko SARS-CoV-2, ilosciowy pomiar przeciwciat bedzie miat klu-
czowe znaczenie do oceny skuteczno$ci szczepienia. Nowy test
ilosciowy Elecsys® moze odgrywac¢ kluczowg role w badaniach
klinicznych nad szczepionkami, a takze pomagac lekarzom w oce-
nie odpowiedzi immunologicznej pacjentéw. Bedzie miat za-
sadnicze znaczenie w ochronie 0séb najbardziej narazonych na
zakazenie, a takze w pokonywaniu COVID-19 w catym spoteczen-
stwie”, powiedziat Thomas Schinecker, Dyrektor Generalny Roche
Diagnostics. ,Ten nowy test, dwunasty w ofercie testéw Roche zwig-
zanych z SARS-CoV-2, jest istotnym dodatkiem do wspierania syste-
mow opieki zdrowotnej i pacjentéw we wspdlnej walce z COVID-19.”

Przed podaniem szczepionki wazne jest, aby zna¢ poziom wyj-
Sciowy przeciwciat u danej osoby, w celu oceny zmian pozio-
mu przeciwciat indukowanych szczepieniem, a zwtaszcza roz-
woju przeciwciat skierowanych przeciwko biatku fuzyjnemu
SARS-CoV-2. Wykazano, ze przeciwciata te wykazuja silng ak-
tywnos$¢ przeciwwirusowg i korelujg z potencjalng odpornoscia.
Pomiar poziomu przeciwciat moze by¢ réwniez kluczowy do usta-
lenia skutecznosci szczepien, w zapobieganiu zakazeniom i (lub)
rozwoju ciezkiej postaci COVID-19.
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Oprécz znaczenia w projektowaniu szczepionek i oceny ich sku-
tecznosci, test serologiczny Elecsys® Anti-SARS-CoV-2 S moze
by¢ stosowany do okres$lania poziomu przeciwciat u dawcéw oso-
cza. Wykonanie kombinacji testéw Elecsys® Anti-SARS-CoV-2 S
i Elecsys® Anti-SARS-CoV-2 moze réwniez pomdéc w skuteczniej-
szym okre$leniu, jaki procent populacji wytworzyt przeciwciata
przeciwko SARS-CoV-2. Ma to szczegdlne znaczenie na obszarach
o niskiej lub umiarkowanej seroprewalencji. Znajomos$¢ seropre-
walencji w danej populacji jest wazna dla zrozumienia, w jaki spo-
s6b powstrzymacé rozprzestrzenianie sie wirusa, a takze jak bez-
piecznie tagodzi¢ ograniczenia prewencyjne.

Test jest najnowszym uzupetnieniem do kompleksowej oferty dia-
gnostycznej Roche, ktéra ma na celu wsparcie systeméw opieki
zdrowotnej w walce z COVID-19. Roche dostarcza testy do labo-
ratoriow diagnostycznych oraz do punktéw opieki zdrowotnej nad
pacjentem (POC). Obecnie portfolio obejmuje rozwigzania mole-
kularne, serologiczne i cyfrowe, ktére pomagajg w diagnozowaniu
i zarzadzaniu COVID-19 juz od poczatkowego stadium infekcji, przez
faze zdrowienia, po monitorowanie pacjentéw po ustgpieniu infekcji.

SARS-CoV-2

Coronawirusy (CoV) to duza rodzina wiruséw, ktére powoduja cho-
roby, poczawszy od przeziebienia do ciezszych chordb, takich jak
bliskowschodni zespét niewydolnosci oddechowej (MERS-CoV)
i ciezki ostry zespét oddechowy (SARS-CoV). Nowy koronawirus
(SARS-CoV-2) to szczep, ktéry nie zostat wczesniej zidentyfikowa-
ny u ludzi.

Objawy zakazenia pochodza gtéwnie ze strony uktadu oddecho-
wego, sg to: kaszel, duszno$é, trudnosci w oddychaniu i gorgczka.
W ciezszych przypadkach moze wystgpi¢ zapalenie ptuc, ciezki
ostry zesp6t oddechowy, niewydolno$¢ nerek i $mierc.

Potencjalne szczepionki przeciwko SARS-CoV-2

3 wrzesnia 2020 r, w ocenie klinicznej byto 47 szczepionek kan-
dydatek, a 3 szczepionki zostaty zatwierdzone do wczesnego lub
ograniczonego stosowania, podczas gdy co najmniej 91 szcze-
pionek jest w trakcie aktywnego badania w fazie przedkliniczne;.
Wszystkie szczepionki kandydujace w fazie lll lub zatwierdzone do
ograniczonego/wczesnego stosowania majg na celu wywotanie
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odpowiedzi, czyli produkcje przeciwciat przeciwko biatku S (biatku
fuzyjnemu) SARS-CoV-2. Zakfada sig, ze kazda potencjalna szcze-
pionka przeciw SARS-CoV-2 bedzie dziata¢ (poza innymi mecha-
nizmami) poprzez wywotanie odpowiedzi immunologicznej, ktdrej
efektem bedzie wytworzenie przeciwciat neutralizujgcych u osdéb,
ktdre jg otrzymaty. W ten sposéb szczepionka szkoli uktad odpor-
nosciowy organizmu w rozpoznawaniu i zwalczaniu ekspozycji na
SARS-CoV-2, w sposéb kontrolowany, bez narazenia na rzeczywisty
kontakt z wirusem.

Testy serologiczne Elecsys® Anti-SARS-CoV-2 S i Elecsys®
Anti-SARS-CoV-2

Elecsys® Anti-SARS-CoV-2 S jest testem immunologicznym do
iloSciowego oznaczania in vitro przeciwciat (w tym IgG) przeciwko
SARS-CoV-2 w ludzkiej surowicy i osoczu. W prébce krwi test
mierzy ilo$¢ przeciwciat przeciwko biatku fuzyjnemu koronawi-
rusa, ktdére sygnalizujg, czy dana osoba byta juz zakazona i po-
tencjalnie rozwineta odporno$¢ na wirusa. Test moze byc¢ réwniez
wykorzystany do okreslenia poziomu przeciwciat w osoczu po-
branym od ozdrowiencdw, ktére nastepnie stosowane jest w ce-
lach potencjalnie terapeutycznych. Osocze pacjenta jest oddzie-
lane od krwi, a nastgpnie z niej usuwane metodg plazmaferezy
i zastepowane jest osoczem dawcy. Zaktada sie, ze osocze od
dawcy, ktéry chorowat juz na COVID-19, bedzie miato bezpo-
$rednie wiasciwosci przeciwwirusowe dla biorcy. Jest to lecze-
nie wspomagajace u pacjentéw z COVID-19. Test charakteryzuje
sie zaréwno wysoka swoistoscig kliniczng 99,98% (N=5991), jak

i czutoscia 98,8% (N=1423) w 14 dni lub péZniej po rozpoznaniu
zakazenia met. PCR. Dodatkowo, podczas badan paneli sktadaja-
cych sie z prébek potencjalnie reagujacych krzyzowo (N=1100)
zawierajacych przeciwciata do endemicznych ludzkich korona-
wiruséw, pochodzacych od pacjentéw z chorobami zakaznymi
uktadu oddechowego, innymi chorobami zakaznymi, chorobami
autoimmunologicznymi i chorobami watroby, nie wykazano reak-
tywnosci krzyzowej.

Laboratoria moga przeprowadzi¢ test na analizatorach cobas e
firmy Roche, ktére sg powszechnie dostepne na catym $wiecie.
Te w petni zautomatyzowane systemy zapewniajg wyniki testow
w okoto 18 minut. W zalezno$ci od typu analizatora przepusto-
wo$¢ wynosi od 85 do 300 testéw na godzine.

*Elecsys® Anti-SARS-CoV-2 jest testem immunologicznym do
jako$ciowego, in vitro wykrywania przeciwciat (w tym IgG) prze-
ciwko SARS-CoV-2. Test moze wykry¢ przeciwciata przeciwko ko-
ronawirusowi, ktére moga sygnalizowac, czy dana osoba byta juz
zakazona i potencjalnie rozwineta odpornos¢ na wirusa. Test ten
moze réwniez pomdc w okresleniu seroprewalencji (tj. czestosci
wystepowania przeciwciat przeciwko wirusowi w okreslonym cza-
sie w przeliczeniu na 10 000 lub 100 000 osé6b), w danej populaciji,
a takze jest testem uzupetniajagcym do testéw amplifikacji kwa-
su nukleinowego (NAAT) w diagnostyce zakazenia SARS-CoV-2.
Test przeprowadza sie na analizatorach cobas e Roche, ktére sg
powszechnie dostepne na catym $wiecie.
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Diagnostyka réznicujgca COVID-19 i grype
w jednym badaniu RT-PCR

cobas SARS-CoV-2 & Inzfluenza A/B Test

I

»Jestem zakazony SARS-CoV-2 czy wirusem grypy?”

Objawy COVID-19 i grypy moga byé¢ podobne, a prawdopodobny przebieg
leczenia bedzie rézny'. Test RT-PCR wykrywajacy i réznicujgcy SARS-CoV-2
i wirusy grypy A i grypy B moze pozwoli¢ lekarzowi na optymalne
prowadzenie pacjentéw.

cobas SARS-Col/-2 & Influenza A/B Test

©
il

96 wynikow real-time RT-PCR w mniej niz 3,5 godz

Wymazy z nosa mozliwe do pobierania przez pacjenta, walidacja
roztworu soli fizjologicznej do pobierania wymazéw

Niezréwnana wydajno$¢; 384 wyniki w 8 godzin

Wykrywanie i réznicowanie dwdch regionéw SARS-CoV-2; ORF-1 a/b
i genu-E oraz grypy Ai B

Absolutna automatyzacja systeméw cobas 6800/8800

bas’
1. https://www.hopkinsmedicine.org/health/conditions-and-diseases/coronavirus/coronavirus-disease-2019-vs-the-flu C(o) a S



Rozmowa z nowg Dyrektor Marketingu Roche
Diagnostics w Polsce - Karen Vroonhof

Karen Vroonhof prace na stanowisku Dyrektora Marketingu w Roche Diagnostics Polska rozpoczetfa 1 lipca 2020 r.

Dlaczego zdecydowatas sie zaja¢ obszarem diagnostyki?

Wszystko zaczeto sie od mojego zainteresowania ochrong zdro-
wia, ktdre zwigzane byto z pewnymi do$wiadczeniami osobisty-
mi. Uswiadomitam sobie wtedy, Ze to wtasnie w obszarze zdrowia
chce rozwija¢ swojq kariere zawodowa. Bytam dobra z chemii
i fizyki, wiec zaczetam studiowaé farmacje. W ramach rotacyj-
nego programu stazowego rozpoczetam prace w laboratorium.
Moja uwage przykuto zaawansowane wyposazenie techniczne,
bytam pod wrazeniem innowacyjnych rozwigzan, ktére sg stoso-
wane w laboratorium. Zrozumiatam, jakie daje mozliwosci i jak
istotng role odgrywa w medycynie nowoczesna diagnostyka
i zdecydowatam, ze to wtasnie w tym obszarze chciatabym sie
dalej rozwijac.

Masz ogromne do$wiadczenie w pracy w ochronie zdro-
wia. Jak i dlaczego znalaztas sie w marketingu?

Doswiadczenie jakie zdobytam pracujac w laboratorium pozwo-
lito mi spojrze¢ szerzej na ochrone zdrowia. Zauwazytam wiele
barier i bardzo chciatam sie zaangazowa¢ w ich niwelowanie.
Rozpoczetam prace w firmie konsultingowej zajmujacej sie opie-
ka zdrowotna. Jednym z projektéw, nad jakimi pracowatam, byto
wsparcie Roche Diagnostics w Holandii w zbudowaniu dziatu
konsultingu. Kompetencje pozyskane w laboratorium i wiedza
doradcza okazaly sie idealnym potaczeniem. Dzi$, jako dyrektor
marketingu moge te wiedze szeroko wykorzystywac i propago-
waé oraz dostarcza¢ rozwigzania wspierajace i ratujace zycie
tysigcom pacjentéw w Polsce i na catym $wiecie.
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Czy osoba na twoim stanowisku musi mie¢ wyksztatcenie
medyczne?

Zadaniem dyrektora marketingu jest koordynacja pracy wielu
specjalistéw w celu utworzenia spéjnej wizji i strategicznego po-
dejscia dla danego rynku. Moze to doskonale robié réwniez oso-
ba, ktéra nie ma zaplecza medycznego. Jednak dla mnie wiedza
na temat rzeczywistej pracy w laboratorium jest bezcenna. Jak
funkcjonuje laboratorium? Czym zajmuje si¢ kierownik, technik
czy diagnosta w laboratorium? Znam to $rodowisko od $rodka,
wiem, z jakimi problemami i wyzwaniami sie¢ mierza, co moze
utatwi¢ im prace, znam ich jezyk porozumiewania. To do$wiad-
czenie bardzo mi pomaga w kontakcie z klientami, zrozumieniu
ich potrzeb i przygotowaniu odpowiedzi na nie.

W jakiej dziedzinie specjalizujesz sie w Roche Diagnostics?

Specjalizuje sie w konsultingu, ktéry rozumiem jako wsparcie
klienta znacznie szerzej niz tylko pomoc w zakupie wtasciwego
sprzetu. Nasz zesp6t pomaga usprawniaé systemy pracy, wspie-
ra w planowaniu oraz w procesach strategicznych. Konsulting
pozwala na spojrzenie na zachodzace procesy ze znacznie szer-
szej perspektywy. Jest to warto$¢ dodana do podstawowej oferty
Roche. Nasze zaangazowanie w tym zakresie $wietnie obrazuje
projekt, ktéry prowadzitam w Omanie, gdzie wspdtpracowalismy
z Ministerstwem Zdrowia, aby poprawi¢ wydajno$¢ opieki szpital-
nej i usprawni¢ organizacje pracy w oddziatach ratunkowych. Re-
alizacje wtasnie takich kompleksowych projektéw chciatbym kon-
tynuowac w przysztosci - projektéw, ktére wspierajg caly system

=

Karen Vroonhof

Dyrektor Marketingu

Roche Diagnostics w Polsce



opieki zdrowotnej, poniewaz Roche Diagnostics to znacznie wigcej,
niz tylko analizatory i odczynniki. Dostarczajac nie tylko sprzet, ale
takze rozwigzania logistyczno-organizacyjne, chcemy mie¢ pew-
nos$¢, ze przyczyniamy sie do poprawy jakosci opieki zdrowotnej
w Polsce i na catym $wiecie. W tej chwili wiele uwagi po$wigcamy
takze projektowi value based healthcare, ktérego jednym z nad-
rzednych celéw jest zmiana paradygmatu rozliczania $wiadczen
w ochronie zdrowia. Kontrakty realizowane w oparciu o value
based healthcare majg bazowa¢ na uzyskanych oszczedno-
Sciach. To nowe i unikatowe podej$cie do opieki zdrowotnej i cie-
sze sie, ze bede miata szanse je realizowac¢ takze w Polsce.

Czy trudno bylo rozpocza¢ tak duze, nowe wyzwanie
w trakcie pandemii?

Nie byto to tatwe, biorgc pod uwage, ze prace w nowym $rodo-
wisku, kraju, zespole rozpoczetam wytgcznie zdalnie. Na szcze-
$cie teraz nasze biuro jest czeSciowo otwarte, wiec miatam juz
okazje pozna¢ wiekszo$¢ zespotu. Jednym z filaréw naszej stra-
tegii jest digitalizacja i wykorzystanie narzedzi elektronicznych.
ZaczeliSmy ja wdrazaé na dtugo przed pandemia i ciesze sie, ze
mamy mozliwo$¢ wykorzystania ich w tej nowej dla nas wszyst-
kich sytuac;ji.

Jaka jest rola diagnostyki w walce z pandemia?

To kluczowy element pokonania pandemii. Ogromnym postgpem
w tej walce byto pojawienie sig¢ zaawansowanych, bardzo czu-
tych i swoistych testéw diagnostycznych, dajacych wiarygodne
wyniki, takich jak testy Roche Diagnostics. Im wiecej oséb jest
badanych i odpowiednio testowanych, tym wieksza i bardziej
wiarygodna jest nasza wiedza na temat wirusa, a tylko doktad-
ne poznanie go pozwoli nam go zwyciezy¢. Bardzo wazne jest
w zwigzku z tym wykonywanie zaréwno testéw molekularnych,
jak i testéw na obecno$¢ przeciwciat. Bez nich nie wiemy, co sie
dzieje w organizmie, a w tym okresie to wyjatkowo wazne, aby
natychmiast rozpozna¢ zagrozenie.

Czy dostrzegasz obecnie réznice w obszarze diagnostyki
miedzy Polska a innymi krajami?

Jestem w Polsce od niedawna, dodatkowo z powodu pandemii
nie miatam jeszcze okazji odby¢ wielu spotkan i porozmawiaé
z przedstawicielami $rodowiska, ale odnosze wrazenie, ze zbyt
mata wage przyktada sie do diagnostyki, w tym réwniez diagno-
styki laboratoryjnej. Uwazam, ze polski system ochrony zdrowia
jest aktualnie w punkcie zwrotnym i w najblizszym czasie be-
dzie coraz wieksze zrozumienie i wzro$nie potrzeba korzystania
z innowacyjnych rozwigzan w diagnostyce. Naszym nadrzednym
celem jako Roche Diagnostics jest i bedzie jak najlepsze wspar-
cie tego procesu za pomocg wszystkich dostepnych narzedzi
i wiedzy eksperckie;.

Jak Roche Diagnostics wspiera i bedzie wspieral system
opieki zdrowotnej w Polsce?

Kluczowe dla nas jest budowanie partnerstwa z klientami. Nie-
zwykle wazne jest, aby w poprawe dziatania systemu ochrony
zaangazowane byty rézne strony, o réznych kompetencjach.
Z perspektywy Roche jest to przejscie z pozycji dostawcy sprze-
tu do roli zaufanego partnera. Ten proces juz sie rozpoczat, a fir-

16

ma Roche Diagnostics nie ustaje w wysitkach, aby go wspierac.
Chciatabym réwniez zobaczyé zmiane w pracy laboratoriéw, po-
legajaca na przestawieniu sie z czysto specjalistycznego funk-
cjonowania na bardziej procesowe. To szczegdlnie wazny obszar,
w ktéry na pewno bedziemy mocno sie angazowaé. | trzecia
bardzo wazna kwestia - polska ochrona zdrowia preznie dzia-
ta w zakresie cyfryzacji. Wokét niej jednoczes$nie ewoluuje dzi$
wiekszo$¢ innowacji w medycynie, ktére wspieraja diagnoze,
pozwalajg taczyé rézne elementy badan i procesu terapeutycz-
nego. Mamy nadzieje, ze jako ekspert w zakresie informatyzaciji
i technologizacji w branzy medycznej, bedziemy mogli stuzy¢
wsparciem we wdrazaniu nowych rozwigzan w najblizszej przy-
sztoSci.

Jaka jest rola firm diagnostycznych w opiece nad pacjen-
tami?

Ogromna, mimo tego, ze zwykle nie mamy z nimi bezposrednie-
go kontaktu. Wszystko, co robimy, ma wptyw na zycie i zdrowie
pacjenta oraz jako$¢ $wiadczonej mu opieki medycznej. Nawet
takie dziatanie, jak optymalizacja procesu w laboratorium, nie-
sie za sobg korzy$¢ dla pacjenta - czy to w postaci nizszych
kosztéw, czy wyzszej jakosci, czy tez szybszej ustugi. Dobra i po-
stepowa diagnostyka jest niezbedna, aby zapewnié pacjentowi
najlepsze leczenie. Dowodzi tego model medycyny personalizo-
wanej stosowany w onkologii. Tak precyzyjna diagnostyka, jak
profilowanie genomowe, pozwala rozpoznaé¢ konkretng mutacje
genu odpowiedzialng za rozwdj nowotworu. Dzigki niej nasi ko-
ledzy i kolezanki z dziatu farmaceutycznego sgq w stanie opra-
cowac i dobra¢ lek, ktéry bedzie najskuteczniejszy w kazdym
indywidualnym przypadku.

Na jakich obszarach planujesz sie skupi¢?

Marketing kojarzony jest gtéwnie z reklama, ja patrze na niego
o wiele szerzej. To dostarczanie klientom wtasciwych informa-
cji, aby byli na biezagco z innowacjami, nowymi mozliwo$ciami
i rozwigzaniami. Chciatabym taki obraz marketingu w diagno-
styce budowaé. Pomogtoby to w rozwijaniu relacji z klientami
i postrzeganiu nas nie tylko jako dostawcy maszyn, ale takze
jako partnera, ktéry moze wspiera¢ swoich klientéw na wiele
réznych sposobdw.

Co byloby dla Ciebie pozadanym sukcesem dla Roche
w obszarze diagnostyki w Polsce?

Mam ogromng nadzieje, ze uda nam sie stworzy¢ silne partner-
stwo z klientami, oparte na naszych szerokich kompetencjach,
tak aby$my wspdlnie widzieli nasza wspétprace w dtugofalowej
perspektywie. Taki scenariusz bytby mojg miarg sukcesu i jed-
noczesnie jest celem do osiagniecia.

Karen Vroonhof
Dyrektor Marketingu

Roche Diagnostics w Polsce
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Wiasne testy do diagnostyki in vitro

Dr n. biol. Marcin HO%)/SZ, Katedra i Zaktad Biochemii i Biologii Molekularnej, Uniwersytet Medyczny w Poznaniu

W maju 2017 roku Parlament Europejski i Rada Unii Europejskiej opublikowaly nowe rozporzadzenie dotyczace
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (2017/746/UE) (IVDR), ktére zastepuje obowigzujaca do tej pory dyrektywe
98/79/WE (IVDD) z 1998 . Nowe rozporzadzenie wejdzie w zycie 26 maja 2022 r. Producenci wyrobéw medycznych otrzymali
piecioletni okres przejsciowy na dostosowanie wfasnych wyrobow i zgromadzenie niezbednej dokumentacji zgodnie

z wymaganiami okre$lonymi w rozporzadzeniu IVDR.

Rozporzadzenie IVDR bardzo precyzyjnie reguluje wszelkie sprawy
zwigzane z wytwarzaniem, certyfikacja, wprowadzaniem do obrotu,
nadzorem i kontrolg dziatania wyrobéw medycznych przeznaczo-
nych do diagnostyki in vitro. Mimo, iz oferta réznorodnych wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro dynamicznie z kazdym rokiem
sie poszerza, nadal moze zdarzy¢ si¢ sytuacja, w ktorej na rynku
brakuje gotowego certyfikowanego wyrobu, np. testu diagno-
stycznego stuzacego do wykrywania specyficznego patogenu, czy
metody stuzacej do identyfikacji zmian genetycznych, ktére moga
by¢ przyczyng réznych chordéb lub stanowi¢ istotny czynnik ryzyka
rozwoju chordb, np. nowotworowych.

Czy w takiej sytuacji dane laboratorium ma mozliwo$¢ opracowania
wiasnego testu lub metody diagnostycznej i ma prawo ich wykorzy-
stywania w procesie diagnostycznym?

W dotychczas obowigzujgcym prawodawstwie przewidziano takg
sytuacje i zapisano mozliwo$¢ opracowywania wiasnych testéw
diagnostycznych i ich uzywania pod warunkiem spetnienia okre-
$lonych norm.

Na mocy dyrektywy 98/79/WE (IVDD) i innych (w tym. dyrek-
tywy 2007/47/WE z dnia 5 wrze$nia 2007 r.) w Polsce obowig-
zuje Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
[Dz.U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679]. Ustawa ta wprowadza regula-
cje prawne w zakresie wyrobéw medycznych, okresla m.in. zasady
wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobéw medycznych prze-
znaczonych do diagnostyki in vitro, a takze zasady przekazywania
tych wyrobéw do oceny ich dziatania. Warto zauwazy¢, iz ustawie
o wyrobach medycznych nie podlegaja ,wyroby wykonane przez
uzytkownika”, a wiec te, ktére sa wytworzone i uzywane jedynie
przez uzytkownika we wtasnym zakresie i nie zostaty przekazane
do uzywania innej osobie lub podmiotowi. Przepis ten nie ma za-
stosowania gdy laboratorium wprowadza swdj wyréb do uzytku
w celu $wiadczenia publicznie dostepnych ustug z zakresu dia-
gnostyki medycznej. Wéwczas taki wyréb musi by¢ oznakowany
znakiem CE, co potwierdza, iz przeszedt odpowiednig procedure
oceny zgodno$ci i spetnia stawiane mu wymagania zaréwno pod
wzgledem diagnostycznym, jak i bezpieczenstwa uzytkowania [art.
4 ust. 7].

Jak problem wyrobéw do diagnostyki in vitro wytwarzanych we
wiasnym zakresie przez uzytkownika zostat rozwigzany w nowym
rozporzadzeniu IVDR?

W zatozeniach do rozporzadzenia, w pkt. 29 znajdziemy zapis mo6-
wiacy, iz ,Instytucje zdrowia publicznego powinny mie¢ mozliwo$¢
produkowania, modyfikowania i uzywania wyrobéw we wtasnym
zakresie, tak by zaspokaja¢, na skale nieprzemystowa, szczegéine
potrzeby docelowych grup pacjentdéw, ktérych to potrzeb nie mozna
zaspokoi¢ na odpowiednim poziomie dziatania za pomocga dostep-
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nych na rynku réwnowaznych wyrobéw. W zwigzku z tym nalezy
zapewnic¢, by nie mialy zastosowania niektdre przepisy niniejsze-
go rozporzadzenia w odniesieniu do wyrobéw produkowanych
i uzywanych wytacznie w ramach instytucji zdrowia publicznego,
w tym szpitali, a takze w instytucjach, takich jak laboratoria i insty-
tuty zdrowia publicznego, ktére wspierajg system opieki zdrowotne;j
lub zaspokajajg potrzeby pacjentéw, lecz nie lecza pacjentéw ani
nie opiekuja sie nimi bezposrednio, jako ze cele niniejszego rozpo-
rzadzenia zostatyby mimo to proporcjonalnie spetnione.” Rozporza-
dzenie definiuje ,instytucje zdrowia publicznego” jako ,,organizacje,
ktdrej podstawowym celem jest opieka nad pacjentami lub leczenie
pacjentéw lub promowanie zdrowia publicznego” (art. 2, pkt. 29).

Ustawodawca w zatozeniach do rozporzadzenia uscisla, ze poje-
cie ,instytucje zdrowia publicznego” nie obejmuje podmiotéw de-
klarujgcych jako gtéwny element dziatalnosci realizowanie celéw
w zakresie zdrowia lub zdrowego stylu zycia. W zwigzku z powyz-
szym wylaczenia dotyczacego ,.instytucji zdrowia publicznego” nie
stosuje sie do takich podmiotéw jak sitownie, uzdrowiska, osrodki
odnowy biologicznej i kluby fitness.

Na mocy artykutu 1 ,Przedmiot i zakres stosowania” pkt. 3. a)
»Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje sie do produktéw labora-
toryjnych ogdlnego zastosowania lub produktéw przeznaczonych
wylgcznie do badan, chyba ze produkty te - z uwagi na ich wta-
$ciwosci - sg specjalnie przeznaczone przez ich producenta do
stosowania do badania diagnostycznego in vitro”. Zatem wszelkie
odczynniki i zestawy przeznaczone wytacznie do celéw naukowych
(oznakowane przez producenta np. Research Use Only, RUO) i nie-
przeznaczone do diagnostyki in vitro nie podlegaja przepisom roz-
porzadzenia IVDR.

Dla laboratoriéw diagnostycznych i innych podmiotéw mieszcza-
cych sie w definicji instytucji zdrowia publicznego, ktére chciatyby
opracowywac i wykorzystywaé wtasne testy i metody diagnostycz-
ne szczegdlnie wazne sa zapisy zawarte w artykule 5 rozporza-
dzenia (Wprowadzanie do obrotu i wprowadzanie do uzywania).
Punkt 5 tego artykutu stanowi, iz wymogow rozporzadzenia VDR
nie stosuje sie do wyrobéw produkowanych i uzywanych wytacz-
nie w ramach instytucji zdrowia publicznego ustanowionych w Unii
Europejskiej, z wyjatkiem spetnienia stosownych ogdélnych wymo-
géw dotyczacych bezpieczerstwa i dziatania wyrobu okre$lonych
w Zatgczniku | rozporzadzenia oraz z zastrzezeniem spetnienia
wszystkich warunkdw, okreslonych w podpunktach a) - i).

W szczegolno$ci, dana jednostka nie moze swoich wyrobdw prze-
kazywa¢ innemu podmiotowi prawnemu, zatem opracowane we
wtasnym zakresie testy diagnostyczne moga by¢ wykorzystywane
jedynie w danym laboratorium, nie mozna ich udostepniac in-
nym jednostkom. Co wiecej, wyroby te sq produkowane i uzywa-
ne w ramach stosownych systemdw zarzadzania jako$cia, a la-



boratorium danej instytucji zdrowia publicznego spetnia norme
EN ISO 15189 lub posiada akredytacje zgodne z wtasciwymi prze-
pisami krajowymi.

Dana instytucja zdrowia publicznego powinna uzasadnic¢ w swojej
dokumentacji, ze dostepne juz na rynku réwnowazne wyroby nie
mogg zaspokoi¢ - w ogdle lub na odpowiednim poziomie dzia-
fania - szczegdlnych potrzeb docelowej grupy pacjentéw. Istnieje
zatem wyrazny powdd i potrzeba opracowania wtasnych wyrobdw,
ktére umozliwityby realizacje okreslonych celéw diagnostycznych.
Instytucja powinna posiada¢ informacje, ktére zawierajg uzasad-
nienie produkcji, modyfikacji i uzywania wtasnych wyrobéw, ktére
nalezy udostepni¢ na zgdanie wtasciwych organdéw kontrolnych,
a takze powinna sporzadzi¢ o$wiadczenie, zwierajace okreslone
dane o wyrobie, ktdére jest podawane do wiadomosci publicznej.
Szczegdlne wymagania sg stawiane wyrobom zaklasyfikowanym
zgodnie z regutami okreslonymi w zataczniku VIII do klasy D, czyli
0 najwyzszym ryzyku, gdzie dana instytucja musi opracowa¢ bar-
dziej szczegdétowa dokumentacje. Do obowiazkdéw instytucii nalezy
dbato$¢ aby wszystkie wyroby byty produkowane zgodnie z doku-
mentacja, a takze monitorowanie dziatania wyrobu w ramach jego
zastosowania klinicznego oraz podejmowanie niezbednych dziatan

korygujacych.

Nalezy podkresli¢, iz powyzszych zapiséw nie stosuje sie do wyro-
béw produkowanych na skalg przemystowa.

Wspomniany wcze$niej Zatacznik | ,0gélne Wymogi Dotyczace
Bezpieczenstwa i Dziatania” zawiera informacje na temat wymogéw
ogdlnych stawianych wyrobom do diagnostyki in vitro (Rozdziat ),
wymogoéw dotyczacych dziatania, projektu i produkcji (Rozdziat I1)
oraz wymogdw dotyczacych informacji przekazywanych wraz z wy-
robem (Rozdziat IIl).

W punkcie 9 Rozdziatu Il Zatacznika | dotyczacym charakterystyki
dziatania wyrobu dokfadnie wymieniono parametry, na podstawie
ktérych mozna stwierdzi¢ z uwzglednieniem ogdlnie uznanego ak-
tualnego stanu wiedzy, iz dany wyréb spetnia swojg funkcje dia-
gnostyczng zaréwno na poziomie analitycznym jak i klinicznym.
Skuteczno$¢ kliniczng definiujg takie parametry jak: czuto$¢ i swo-
isto§¢ diagnostyczna, warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego,
warto$¢ predykcyjna wyniku ujemnego, wskaznik wiarygodnosci,
warto$ci oczekiwane w populacji ogélnej i w populacji oséb do-
tknigtych danym schorzeniem.

O skutecznosci analitycznej wyrobu decyduja takie parametry jak:
czuto$é i swoisto$¢ analityczna, poprawno$¢ (odchylenie pomia-

rowe), precyzja (powtarzalno$¢ i odtwarzalno$¢), doktadno$¢ (wy-
nikajaca z poprawno$ci i precyzji), granice wykrywalnosci i ozna-
czalnosci, zakres pomiarowy, liniowo$¢, punkt odcigcia, a takze
okreslenie odpowiednich kryteriéw pobierania i obrébki prébek
oraz kontroli znanych istotnych interferencji endogennych i eg-
zogennych oraz reakcji krzyzowych. Jak wida¢ sg to typowe pa-
rametry, ktére oznacza sie w trakcie procedury walidacyjnej testu
diagnostycznego. Oczywiscie sposéb wyznaczania poszczegdlnych
parametréw bedzie sie réznit w zaleznosci od specyfiki dziatania
danego testu, np. testéw genetycznych (np. swoistosci reakcji am-
plifikacji DNA w reakcji PCR) czy testéw immunohistochemicznych
(np. swoisto$ci reakcji antygen-przeciwciato). Co za tym idzie, Roz-
porzadzenie IVDR nie zawiera szczegétowych informaciji, czy tez in-
strukceji, bgdZ metodyki, w jaki sposéb nalezy oznacza¢ wymienione
parametry walidacyjne.

Oprécz przytoczonych powyzej wymogdéw Zatgcznik | Rozporza-
dzenia IVDR zawiera znacznie wiecej szczeg6towych wymagan,
ktérych spetnienie powinno zagwarantowac nie tylko skuteczno$¢
dziatania wyrobu ale tez brak zagrozenia dla bezpieczenstwa pa-
cjentéw i innych uzytkownikdéw.

Podsumowuijac, jakie zatem warunki musi spetni¢ instytucja zdro-
wia publicznego $wiadczaca ustugi z zakresu diagnostyki in vitro
celem opracowania wtasnego testu lub metody diagnostycznej
i jego dalszego wykorzystywania w procesie diagnostycznym?

Przede wszystkim:

= nalezy wykaza¢, iz na rynku brakuje gotowych certyfikowa-
nych wyrobéw, co uzasadnia potrzebe opracowania wtasnego
wyrobu,

= wyréb musi spetnia¢ szereg wymogoéw stawianych wyrobom
do diagnostyki in vitro zawartych w Zataczniku | rozporzadze-
nia IVDR ,,0gdlne Wymogi Dotyczace Bezpieczenstwa i Dzia-
tania”,

= wyrdéb musi spetnia¢ swoja funkcje diagnostyczng i jednocze-
$nie zapewnia¢ bezpieczenstwo jego uzytkowania,

= wyréb moze by¢ produkowany i uzytkowany wytgcznie
w ramach danej instytucji zdrowia publicznego, dziatajacej
w oparciu o0 odpowiednie systemy zarzadzania jako$cia,

= wyréb nie moze by¢ wytwarzany na skale przemystowa, ani
udostepniany innym podmiotom.
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e pomoze w wiarygodny i szybki sposéb sklasyfikowaé¢ osoby podejrzewane o SARS-CoV-2,

® wyniki uzyskane w ciggu 15-30 minut' umozliwig podjecie $wiadomych decyzji dotyczacych leczenia lub kwarantanny,

e stuzy do badan przesiewowych oséb, ktére miaty kontakt z pacjentami zakazonymi SARS-CoV-2,

® zestaw testowy jest gotowy do uzycia, prosty w wykonaniu, nie wymaga specjalistycznej aparatury laboratoryjnej,

e moze byC stosowany przez pracownikow stuzby zdrowia w réznych miejscach opieki nad pacjentami,

e badania przeprowadzane przy t6zku pacjenta zwieksza dostep do wysokiej jako$ci rozwigzan diagnostycznych stuzacych
do wykrywania aktualnego zakazenia SARS-CoV-2, niezaleznie od dostgepno$ci do laboratorium i mobilnosci pacjentéw.
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