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Szanowni Panstwo,

Czas ucieka bardzo szybko i zdatem sobie sprawe, ze minat maj pierwszy rok na stanowisku
Dyrektora Generalnego Roche Diagnostics Polska.

Jak dotad jest to dla mnie wspaniate doswiadczenie. Polska jest znacznie wigkszym rynkiem
niz Czechy, gdzie pracowatem wiele lat. Pragne podsumowacé niektére moje obserwacje

i doswiadczenia.

Poznatem wiele ciekawych i przyjaznych oséb. Do tej pory w moich spotkaniach z klientami
dos$wiadczytem jedynie pozytywnych wrazen. Nigdy nie dano mi odczu¢, ze jestem tutaj
traktowany jak cudzoziemiec. Co prawda, mieli$my kilka trudnych rozméw biznesowych

na temat warunkéw kontraktéw, jednak zawsze toczyty sie one w sposéb bardzo
konstruktywny.

Musze przyznaé, ze podziwiam, jak zaawansowany jest polski rynek z punktu widzenia
przejrzystosci w biznesie, uczciwych warunkéw konkurencji, mozliwosci szybkiego
uzyskania decyzji arbitrazu (sgdu) w przypadku sporu miedzy dwoma konkurujgcymi
firmami czy firmg a zaktadem opieki zdrowotnej. Réwniez doceniam bardzo fakt, ze wszyscy
uczestnicy takich ewentualnych sporéw po prostu akceptujg decyzje sadu, umowa jest
zamknieta (i nie ma znaczenia, czy jest ona pozytywna dla Roche czy innego podmiotu),

a biznes dziata z perspektywa na przyszto$é, nie ogladajac sie wstecz i nie rozpatrujac,

co i dlaczego sig stato.

Szczerze moge potwierdzié, ze poziom wszystkich laboratoriéw, ktére odwiedzitem

w ostatnim roku, jest bardzo wysoki i spetnia standardy europejskie. Zdecydowanie -

jak w wielu innych krajach Europy Srodkowej - potrzebujemy wcigz duzych inwestycji

w infrastrukture szpitali. Potrzebujemy lepszej jako$ci prac budowlanych przy stawianiu
budynkéw laboratoryjnych lub przynajmniej wyzszego poziomu wyposazenia pokaoi,
lepszych sieci komputerowych w szpitalach, lepszego przeptywu informacji. Z drugiej
strony, poziom wyposazenia laboratoriéw w aparature medyczng i wyksztafcenie personelu
jest w Polsce na najwyzszym poziomie.

Polska jest wielkim krajem. Mojg prace w Roche zaczatem jako zwykty przedstawiciel, ktéry
odwiedzat klientéw kazdego dnia i spedzat wiele kilometréw w drodze. W mojej poprzedniej
pracy w Czechach caty kraj mogtem przejecha¢ w ciagu 4 godzin. Tutaj w Polsce po

4 godzinach jazdy czasami nadal jestem daleko od celu. Musiatem nauczy¢ sie tej réznicy

i przyswoic ja przy planowaniu moich podrézy.

Jak napisatem wcze$niej, moje wrazenia z pracy w Polsce sa bardzo pozytywne.

Dzigki Wam, nasi Szanowni Klienci, i zaufaniu do naszej oferty z biznesowego punktu
widzenia odnotowali$my kolejny udany rok. Wierze, ze nasza owocna wspdtpraca bedzie
kontynuowana w tym i w przysztym roku na podobnym lub nawet na wyzszym poziomie.

Zycze wielu dobrych dni i sukceséw. TN & 1
' Tomés Petr

wraz z zespotem RDP
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Zaktad Mikrobiologii Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie

Ponizsze opracowanie jest préba krétkiego podsumowania wtasnych do$wiadczen
dotyczacych podstawowych probleméw fazy przedanalitycznej w serologicznej diagnostyce
zakazen wirusowych, oraz zagadnien zwigzanych z samg analizg, mogacych mie¢

istotny wptyw na uzyskiwane wyniki badan. Przedstawione zagadnienia wydajg sie by¢
najwazniejszymi z punktu widzenia codziennej praktyki.

PROBLEMY DIAGNOSTYKI LABORATORYJNEJ CHOROB ZAKAZNYCH

Z oczywistych i nie wymagajacych wyjasniania powodéw wykrycie zakazenia (postawienie
rozpoznania) powinno nastapi¢ w mozliwie najkrétszym czasie od momentu jego dokonania
(wniknigcia drobnoustroju do organizmu). Wynik badania wskazujacego na zakazenie
powinien by¢ wiarygodny i jednoznaczny. Konieczno$¢ uzyskiwania prawidtowych
oznaczen wynika réwniez z faktu, ze wynik dodatni jest dla pacjenta ,wyrokiem” na cate
zycie, a ewentualne btedne rozpoznanie zakazenia moze mie¢ dla niego bardzo powazne
konsekwencje osobiste i spoteczne.

Rozwdj technologiczny w dziedzinie immunochemicznej diagnostyki serologicznej zakazen
sprawit, ze w ostatnim czasie pojawit sie na rynku szereg testéw diagnostycznych nowe;j
generacji. Najtatwiejszymi do zaobserwowania zmianami sg wzrastajgca czuto$¢ testéw

i mozliwo$c¢ coraz wczesniejszego wykrywania zakazen. Wzrastajgca czuto$¢ analityczna
testow, dajaca mozliwo$¢ wykrywania bardzo niewielkich stezen poszukiwanych markeréw
powoduje jednak, ze wéréd wynikéw badan wskazujacych na zakazenie pojawia sie pewna
ilo§¢ wynikéw fatszywie reaktywnych. Jest to cena za bardzo wysoka czuto$¢ testu,
pozostajaca zawsze w jakim$ stopniu w niezgodno$ci z jego swoisto$cig. Kompromis ten
ma jednak swoje gtebokie uzasadnienie, poniewaz w przypadku zakazen niezmiernie wazne
jest maksymalnie szybkie ich wykrywanie.

Z drugiej strony problemy w obszarze swoisto$ci testéw i pojawianie sie réznego rodzaju
fatszywie reaktywnych wynikéw (np. na skutek wystepowania reakcji krzyzowych)
wskazuje na konieczno$c¢ stosowania testéw weryfikacyjnych, swoiscie potwierdzajacych
wystepowanie poszukiwanych markeréw zakazenia. W$réd licznych czynnikéw

mogacych mie¢ niekorzystny wptyw na rezultat badania wymienia sie takie jak:
nieprawidtowe wykonanie procedury pobrania krwi, niewtasciwy dobdér antykoagulantu
determinujacy rodzaj uzyskiwanego osocza, lipemia, hiperbilirubinemia, hemoliza,

leczenie antykoagulacyjne, leczenie biotyng, uczulenie na streptawidyne, nieodpowiednie
parametry wirowania probki, przedtuzajacy sie jej transport czy przechowywanie

w nieodpowiednich warunkach. Bez watpienia wiodacy producenci systemdéw analitycznych
poczynili znaczne postepy w obszarze zapewnienia coraz lepszej swoistosci testow.
Niestety opracowanie dobrej jakosci, skutecznego testu przesiewowego, wykrywajgcego
zakazenia drobnoustrojami fatwo mutujacymi i wystepujacymi przez to w wielu odmianach,
genotypach i subtypach (jak np. HCV, HBV, HIV) jest zadaniem bardzo trudnym.

Stopien komplikacji zagadnienia jest na tyle powazny, ze nie da sig dzi$ catkowicie unikna¢
wykonywania wysoce swoistych testéw potwierdzajgcych wystepowanie wykrywanych
markerdw. Trzeba jednak podkresli¢ - jest to mys$| przewodnia niniejszego opracowania

- ze przy pomocy dostepnych dzi$ narzedzi mozemy w stosunkowo tatwy i tani sposéb
wptynaé na ograniczenie liczby niepotrzebnie wykonywanych powtérnych oznaczen
(weryfikacja prébek wstepnie reaktywnych) oraz ilosci zlecanych znacznie drozszych

i czasochtonnych testéw potwierdzajacych. Z ekonomicznego i organizacyjnego punktu
widzenia z pewno$cig warto sie wiec nad tym zagadnieniem gtebiej zastanowié.Projektujac
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zasady funkcjonowania powstajacej w Zaktadzie Mikrobiologii Szpitala Uniwersyteckiego

w Krakowie Pracowni Diagnostyki Molekularnej i Immunodiagnostyki, za jeden

z priorytetowych celéw postawiono minimalizacje btedéw majacych miejsce w trakcie fazy
przedanalitycznej badan, czesto zaniedbywanej, lecz bardzo trudnej do oceny dostepnymi

narzedziami kontroli jakoSci.

ZNACZENIE WLASCIWEGO UZYSKANIA MATERIALU DIAGNOSTYCZNEGO
Jednym z kluczowych narzedzi okazat sig by¢ wiasciwy wybér materiatu do badania.

W celu uproszczenia procedury pobierania krwi, dla uniknigcia ewentualnych pomytek
postanowiono wprowadzi¢ jeden uniwersalny sposéb jej zabezpieczania. Materiatem
najczesciej wykorzystywanym do oznaczania serologicznych markeréw zakazen jest
surowica krwi, uzyskiwana poprzez oddzielenie jej od skrzepu poprzez wirowanie. Jednak
wiadomo, ze uzyskanie dobrej surowicy do badar moze niekiedy nastrecza¢ pewnych
trudnosci.

Proces petnego wykrzepiania wynaczynionej krwi jest rozciggniety w czasie i przyjmuje
sie, ze aby mdc uzyskac surowice do badan nalezy odczekaé z wirowaniem co najmniej
30 min. Jednak stosowanie leczenia antykoagulacyjnego przedtuza ten proces o czas
trudny do okreslenia, bo indywidualnie zmienny. Leczenie antykoagulacyjne stosuje sig
zaréwno u wybranych pacjentéw hospitalizowanych, jak i ambulatoryjnych. Heparyna
jest wykorzystywana w profilaktyce aktywacji krzepniecia krwi podczas stosowania
krazenia pozaustrojowego i dializy. Zbyt wczesne oddzielenie surowicy takich pacjentéw
i nastepujace pdzniej dalsze wykrzepianie jest zrédtem probleméw takich jak zatykanie
igty prébkujacej skrzepling, zanieczyszczanie drenéw i komér analizatora ,lepkim”
biatkowym filmem, czy uzyskiwanie fatszywie dodatnich wynikéw oznaczen na skutek
réznych interferencji, wynikajacych z obecno$ci w badanym roztworze fragmentéw
wioknika. Niestety te ,specjalne” wtasciwosci krwi konkretnego pacjenta nie sg

w laboratorium znane, poniewaz tego typu danych nie udostepnia sie rutynowo wraz ze
skierowaniem na badania. Jest to wiec wazny czynnik fazy przedanalitycznej nad ktérym
nie mamy w praktyce zadnej kontroli. Postanowiono wigc wyeliminowac ten czynnik
poprzez zastgpienie surowicy osoczem, zabezpieczonym przy pobraniu stosownym
antykoagulantem.

Po przeanalizowaniu dostepnych metod badawczych okazato sie, ze w naszym laboratorium
najlepszym antykoagulantem jest K.EDTA. Decydujgcym o jego wyborze argumentem
byto dopuszczenie przez producenta analizatora i zestawéw odczynnikowych tak
zabezpieczonego osocza do wszystkich oznaczen. Z oczywistych wzgleddéw (réwniez
prawnych - w przypadku ewentualnych watpliwos$ci w odniesieniu do warto$ci wynikéw)
nie powinno sie wykonywa¢ oznaczen w materiale innym niz zezwala specyfikacja
producenta. Wybdr ten byt jednak korzystny réwniez z wielu innych wzgledéw. Niewielka
objetos$¢ dodawanego EDTA sprawia, ze osocze takie znakomicie nadaje sie do oznaczen
iloSciowych, poniewaz nie powoduje efektu rozcienczenia analitu. Uniwersalno$¢ osocza
praktycznie eliminuje btedy zwigzane z nieprawidtowym dobraniem antykoagulantu przy
pobieraniu krwi, pozwala réwniez na taczne wykonywanie wszystkich oznaczen z jednej
prébki. Poréwnujac miedzy soba probéwki o podobnej objeto$ci nominalnej tatwo
zauwazy¢, ze odzysk osocza znad réwno odwirowanych krwinek jest znacznie lepszy niz
znad nieréwnej i siegajacej znacznie wyzej powierzchni skrzepliny w przypadku surowicy.
Wyzszy nad krwinkami stup cieczy (osocza) pozwala na bezpieczne i ,czyste” prébkowanie
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przez analizator z probdwki pierwotnej. W przypadku probéwek z krwig pobrang ,na
skrzep” (zwykle przed dostarczeniem do laboratorium, w najwazniejszej, wstepnej fazie
wykrzepiania przechowywanych na boku, a nie pionowo w statywie) czesto skrzeplina
pomimo wirowania siega tak wysoko, iz analizator prébkujgc trafia igtg w skrzep (co
powoduje jej zatkanie i strate odczynnikdw przy braku wynikéw), lub prébkuje surowice
tuz znad jego powierzchni wraz z fragmentami skrzepliny i uwigzionymi w niej krwinkami
(ktére moga powodowac zafatszowanie wyniku). Oba zjawiska pociagaja w konsekwenciji
konieczno$¢é wykonywania generujgcych dodatkowe koszty powtérnych badan
weryfikacyjnych.

Zastosowanie uniwersalnej, umozliwiajacej wykonywanie wszystkich badan probéwki,
pozwalajgcej na dobry odzysk osocza pozwolito na zredukowanie objetosci krwi pobieranej
od pacjentéw z iloSci okoto 4,9 - 11,0 ml (zaleznie od zakresu badan) do okoto 2,5 -

3,0 ml (1). Liczby te moze nie robig wrazenia pojedynczo, ale w skali dziesigtek tysiecy badan
wykonywanych rocznie na pewno! Szczegdlne znaczenie fakt ten moze mie¢ w przypadku
pacjentéw narazonych na wystepowanie niedokrwisto$ci czy podlegajgcych okresowemu
badaniu (np. dializowani), u ktérych konieczno$cig jest redukowanie do niezbednego
minimum ilo$ci pobieranej krwi.

Trudno réwniez nie zauwazy¢ blisko trzykrotnego zmniejszenia wagi generowanych

w ten spos6b odpaddéw zakaznych, podlegajacych kosztownej, specjalistycznej utylizacji.
Dodatkowa, a w naszym Zaktadzie bardzo istotng korzy$cig wynikajaca z zastosowania
EDTA jest mozliwo$¢ wykonywania w tak zabezpieczonym materiale badan molekularnych.
W przypadku watpliwosci, w celu weryfikacji i poszerzenia diagnostyki, lub dla wykonania
pilnych oznaczen RNA lub DNA wiruséw np. po ekspozycji zawodowej pracownikéw
medycznych szpitala, ten sam niezwykle uniwersalny materiat moze by¢ uzyty do dalszych
badan.

ODPOWIEDNIE WIROWANIE MATERIALU

Drugim bardzo waznym zagadnieniem majacym praktyczny wptyw na jako$¢ uzyskiwanych
wynikéw i czesto$é wystepowania fatszywych reaktywnosci jest odpowiednie wirowanie
materiatu do badan. Powszechnie znany jest fakt, ze Zle odwirowane osocze czy surowica
czesto staje sie przyczyna nieprawidtowych wynikéw badan oraz kumulujacego sig¢ w czasie
zanieczyszczania analizatora. Wystepowanie réznego rodzaju interferencji mogacych

mie¢ wptyw na uzyskiwane wyniki sprawia, ze zgodnie ze wskazaniami instrukcji i zalecen
producenta zestawdéw odczynnikowych po uzyskaniu dodatniego wyniku oznaczenia nalezy
prébke ponownie odwirowaé i ponownie oznaczy¢, aby unikng¢ skutkéw ewentualnego
przypadkowego btedu. Po takiej weryfikacji mozna dla prébki materiatu uzyskaé wynik
powtarzalnie reaktywny (po drugim oznaczeniu dodatnim), lub powtarzalnie niereaktywny
(dopiero po trzecim oznaczeniu - pierwotne i dwa weryfikacyjne!). Rezygnowanie

z opisanej, a zalecanej przez producenta testéw procedury naraza wykonujacego badanie
na przeznaczenie do autoryzacji wyniku fatszywie dodatniego.

Jak wspomniano powyzej powszechnie wiadomo, ze wtasciwe, skuteczne odwirowanie
sprzyja uzyskaniu dobrego materiatu do badan. Niektérzy producenci testéw wrecz
arbitralnie zalecajg przeniesienie czesci osocza, lub surowicy do odrebnego naczynia

i okreslone (wysokie!) warto$ci parametréw wirowania, podkre$lajgc niewatpliwe
znaczenie tej procedury dla uzyskania prawidtowych wynikéw badan. Poniewaz jednak
powtarzanie badan kazdorazowo generuje dodatkowe koszty, w interesie wykonujacego
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badania jest zapewnienie wtasciwych warunkéw wirowania juz w fazie wstepnej badania
pierwotnego!

Idac tym torem myslowym, w naszej Pracowni po analizie wskazan producenta testéw

i przeprowadzeniu stosownych do$wiadczern wprowadzono wstepne wirowanie prébek
krwi z warto$cig cigzenia bliskg 3700 g w czasie okoto 8 minut. Prébki osocza wstepnie
reaktywne kierowane sg do wirowania z cigzeniem nieco powyzej 6000 g. Nalezy
podkreslié, ze stosowanie takich parametréw wirowania wymaga odpowiedniej jako$ci
wiréwki laboratoryjnej i doktadnego wywazania przed wirowaniem. Dobrej jako$ci musza
by¢ réwniez probéwki stuzace do zabezpieczania materiatu do badan, aby nie pekaty

w trakcie wirowania przy wigkszych wartosciach cigzenia. Dodatkowym czynnikiem
zabezpieczajacym personel naszej Pracowni przed wydostaniem sig niebezpiecznego,
zakaZnego aerozolu w przypadku ewentualnego peknigcia probéwki jest wewnetrzna
obudowa rotora wirujacego, w trakcie pracy szczelnie zamknieta przezroczystg pokrywa,
pozwalajgca na ocene wnetrza rotora po wirowaniu bez jego otwierania, a w razie
stwierdzenia wycieku na przeniesienie zdemontowanego lecz wcigz zamknietego rotora do
dekontaminacji. W praktyce, wprowadzenie powyzszych procedur spowodowato znaczne
zmniejszenie czesto$ci wystepowania stabo reaktywnych prébek, ktére po ponownym
odwirowaniu okazywaty sie by¢ powtarzalnie niereaktywnymi.

ROLA JAKOSCI WODY

Kolejnym wartym wyrdéznienia czynnikiem, ktory okazuje sie¢ mie¢ kluczowe znaczenie dla
jakosci uzyskiwanych wynikéw jest dobrej jako$ci woda uzywana na poktadzie analizatora
oraz utrzymywanie catego systemu pomiarowego we wzorowej czystosci. Oczywistym
wydaje sie twierdzenie, ze idealng dla systemu jest woda absolutnie czysta, nie zawierajaca
w sobie zadnych poza dedykowanymi przez producenta analizatora dodatkéw. W praktyce
uzyskanie wody destylowanej, czy dejonizowanej o wymaganych przez producenta systemu
parametrach moze byc¢ trudne. Zaleznie od miejsca lokalizacji laboratorium i jakosci
dostepnej tam wody, jako$ci sieci wodociggowej, sprawno$ci stacji uzdatniania wody do
celéw laboratoryjnych oraz - co bardzo wazne - przestrzegania zasad okreslonych przez
producenta analizatora, predzej czy pézniej w systemie pomiarowym, drenach, igtach,
komorach i pojemnikach moze pojawiac¢ sie osad przypominajacy kamien kottowy. Tego
typu podtoze sprzyja z kolei osadzaniu sig¢ na nim pochodzacego z prébek badanych

i odczynnikéw materiatu biologicznego. Wsrdd niechcianych pozostato$ci probek moga
~Zawieszac sie” réwniez poszukiwane w trakcie badan diagnostycznych anality, ktére
stopniowo wyptukiwane w trakcie nastepnych analiz moggq dodawacé do nich swoiste tto,
utrudniajgce analize uzyskiwanego sygnatu charakterystycznego dla badanej prébki, lub
wrecz powodowaé powstawanie wynikéw fatszywie dodatnich. Proces ten stopniowo
postepujacy w trakcie catego okresu eksploatacji analizatora moze wymuszac okreslone
czynno$ci konserwacyjne oraz wymiane elementéw podlegajacych degradacji.

Najogdlniej ujmujac zaawansowane analizatory immunochemiczne mozna podzieli¢ na te,
ktére posiadajg wysokosprawne stacje myjace igte prébkujaca przy uzyciu stosunkowo
duzej ilo$ci ptynéw systemowych oraz te, ktdre postuguja sie wymiennymi jednorazowymi
koncéwkami, lecz zuzywaja przez to mniejsza ilo§¢ wody i roztworéw roboczych, produkujac
mniejszg ilo§¢ odpaddw ptynnych. Niewatpliwie oba rodzaje systemdw analitycznych maja
swoje zalety i wady. Wykorzystujac jednak dowolny z nich warto zawsze pamietac, ze na
procedurach mycia systemowego i codziennych czynno$ciach konserwacyjnych nie warto
oszczedzaé, poniewaz skutki odlegte takich pozornych oszczedno$ci moga by¢ znacznie
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bardziej kosztowne. W praktyce, zaleznie od ilo$ci wody zuzywanej przez analizator w trakcie
dnia roboczego, mozna sobie w rézny sposéb radzi¢ z problemem zapewnienia odpowiedniej
jakosci wody systemowej. Tam gdzie jest zuzywane duzo wody, a woda wodociggowa jest
twarda, warto zainwestowa¢ w dobry system jej uzdatniania.

W naszym Zakfadzie wybrano analizatory charakteryzujgce si¢ umiarkowanym zuzyciem wody
w trakcie dziennego cyklu pracy, co pozwolito na stosowanie fabrycznie konfekcjonowanej
wody do wstrzyknieé, produkowanej w przemysle farmaceutycznym do celéw leczniczych

jako sktadnik roztworéw infuzyjnych. Jest to woda o znakomitych parametrach, w petni
zaspokajajgcych potrzeby wykorzystywanego analizatora, czego potwierdzeniem jest stan
filtréw systemowych bedacych na jego wyposazeniu, ktére pomimo kilkuletniej juz eksploatacji
wygladaja wtasciwie jak nowe. Oczywiscie nie bytoby to mozliwe bez rygorystycznego dbania
0 czysto$¢ ogding analizatora oraz wprowadzenia i przestrzegania zasad, ktére nakazujg np.
odpowiednig higieng rak przed przygotowaniem roztworéw roboczych, czy zmiang rekawiczek
przed umieszczeniem w analizatorze wymiennych koricéwek prébkujacych i kubeczkéw
reakcyjnych. Czynno$ci te zabezpieczajg dodatkowo system przed przypadkowa kontaminacijg
jego poszczegdlnych elementéw materiatem biologicznym.

PODSUMOWANIE - DOSWIADCZENIA WLASNE

Podsumowujac poruszone powyzej zagadnienia mozna stwierdzi¢, ze pole do dziatania dla
chcacych poprawi¢ jako$¢ uzyskiwanych wynikéw przez kontrole fazy przedanalitycznej
badania oraz wspomaganie samego procesu analitycznego jest naprawde szerokie,

a podjete starania majg rzeczywiste przetozenie na uzyskiwane rezultaty. Dziatania tego
typu, choé niekiedy moga wymagaé pewnych naktadéw czy zmian organizacyjnych okazuja
sie predzej czy pézniej korzystne i przynosza wymierne oszczedno$ci.

Opisane powyzej oraz inne nowe rozwigzania zastosowane w Zaktadzie Mikrobiologii
Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie, tgcznie z przeprowadzonymi szkoleniami personelu
Szpitala przyniosty oczekiwane efekty. Przed wprowadzeniem zmian, przy wykorzystaniu
dostepnych nam wéwczas narzedzi diagnostycznych w trakcie wykonywania okoto 200-
300 analiz immunochemicznych dziennie uzyskiwano od okoto 2 do 3 stabo reaktywnych
prébek, ktére po dodatkowym opracowaniu weryfikowano jako powtarzalnie niereaktywne.
tatwo obliczyé, ze te weryfikacje wedtug opisanych powyzej zasad pociagaty za soba
roczne zuzycie dodatkowych testéw w liczbie okoto 1200(1). Ich tgczny koszt mozna

fatwo oszacowa¢ mnozgc przez cene kupowanych dla wiasnych potrzeb zestawdéw
odczynnikowych. Dzi$, po wprowadzeniu nowych procedur okazato sieg, ze takich prébek
jest w skali roku zaledwie kilkanascie. Jeszcze wyrazniej widaé ten efekt w przypadku
prébek pochodzacych od pacjentéw dializowanych, ktérych surowice - poprzez wigkszg niz
w populacji ogélnej czesto$¢ wystepowania fatszywych reaktywnosci - stanowig w trakcie
analizy spore wyzwanie dla wielu laboratoriéw. W naszym Zaktfadzie problem pacjenta
dializowanego praktycznie przestat by¢ zauwazalny.

W ogdlnym ujeciu diametralnie zmniejszyta sie liczba prébek nieprawidtowo
zabezpieczonych i wymagajgcych ponownego pobierania. Istotnie zmniejszona zostata
ilo§¢ odpadéw wymagajacych kosztownej utylizacji. Redukcja tagcznego ciezaru odpaddéw
zakaznych, wynikajacego z samych tylko probéwek z materiatem do badania w skali

roku wyniosta blisko 300 kg. Oszczedno$¢ znéw fatwo obliczy¢é mnozac przez cene
utylizacji kilograma wtasnych odpaddw zakaznych. Korzysci dla pacjentéw wynikajacych

z konieczno$ci pobierania dwu lub trzykrotnie mniejszej ilosci krwi do badan nie przeliczy
sie na ztotowki, ale kazdy kto cho¢ czasem jest pacjentem moze sam to ocenié.
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Witaminy z grupy B - o0 czym warto
pamietac

e ——— e ——————

Ewelina Misiowiec, Dorota Pietikowska, Zaktad Chemii Klinicznej, Centrum Onkologii — Instytut

im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie

Do prawidtowego rozwoju organizm cztowieka potrzebuje, poza weglowodanami, biatkami, Tabela 2. Funkcje i zrédta witamin z grupy B

tluszczami i sktadnikami mineralnymi takze niewielkich ilo$ci swoistych substanc;ji

Nazwa witaminy Wptlyw na funkcje organizmu Zrédta witamin

organicznych, ktérymi sa witaminy. Jeszcze okotfo 10 lat temu uwazano, ze istnieje — X X - - - -

g L. y . ] y a y . . . . J_ L Witamina B1 = Funkcjonowanie wtdékien uktadu nerwowego, serca Drozdze, nietuskane ziarno pszenicy,
trzynascie witamin: A, C, D, E, K oraz osiem witamin z grupy B. Obecnie znanych jest juz (tiamina) i migéni platki owsiane, mieso wieprzowe,
wiecej odmian witaminy B. Do grupy witamin B naleza, m.in: tiamina (B1), ryboflawina (B2), = Przemiany metaboliczne glukozy we krwi w zwigzki watroba wieprzowa, watroba cieleca, jaja,
niacyna (PP) (B3), cholina (B4) kwas pantotenowy (B5), pirydoksyna (B6), biotyna (B7), wysokoenergetyczne zie{mnigki, orzechy, groch, fasola, pieczywo
inozytol (B8), kwas foliowy (B9), kwas p-aminobenzoesowy (PABA) (B10), kobalamina (B12), — — R
kwas orotowy (B13), kwas pangamowy (B15). Wltamlna.BZ . Prod’ukqa ZW|az.kow wys.okoe,ner.getycz’nych D.rozdze, watroba melecg, wa.troba

. . L. Lo (ryboflawina = Wtasciwe funkcjonowanie skéry i bton §luzowych wieprzowa, mleko, ptatki owsiane, cate
Witaminy z grupy B sa rozpuszczalne w wodzie i nie s3 magazynowane (z wyjatkiem laktoflawina, = Bierze udziat w biochemicznych przemianach ziarno pszenicy, szpinak, mieso wieprzowe,
witaminy B12). Ich nadmiar wydalany jest z moczem, potem lub katem. W zwiazku hepatoflawina, w siatkéwce jaja, marchew, chleb biaty, ser z6tty, makrela
z powyzszym, w odréznieniu od witamin rozpuszczalnych w ttuszczach, muszg by¢ stale witamina G)
dostarczane do organizmu. Zapotrzebowanie na witaminy przez organizm cztowieka nie jest Witamina B3 * Hamuije toksyczne dziatanie zwigzkéw chemicznych Drozdze, watroba wieprzowa, watroba
wartoscig statg, lecz zalezy od wieku, aktywnosci fizycznej, stanéw fizjologicznych (cigza, (niacyna, witamina i lekow _ _ cielgca, migso wotowe, migso wieprzowe,

. L L . R ; L . PP) = Reguluje poziom cholesterolu we krwi nietuskane ziarno pszenicy, petnoziarnisty
laktacja), rodzaju diety, nasilenia przemiany materii, stopnia wchtaniania w przewodzie - Rozszerza naczynia krwionosne chleb, marchew, chleb bialy, groszek
pokarmowym, zuzytkowania oraz wydalania witamin (Tabela 1). = Uczestniczy w tworzeniu krwinek czerwonych szpinak, jabtka, kapusta, pomararcze,

Tabela 1. Dzienne zapotrzebowanie na witaminy z grupy B o Oddzr:ja{UJe korzystnie na system nerwowy i stan ziemniaki, makrela
— - - psychiczny

Nazwa witaminy Dzienne zapotrzebowanie = Poprawia ukrwienie skory i kondycje wioséw
Witamina B1 (tiamina) Ok. 1,6 mg Witamina B5 = Synteza hormondéw sterydowych i innych zwigzkéw Drozdze, watroba wieprzowa, watroba
Witamina B2 (ryboflawina) Ok. 1,5 mg (kwas chemicznych cieleca, jaja, nietuskane ziarno pszenicy,
Witamina B3 (ni . Dzieci - 2-12 1 dla kobiet. 16 dl . pantotenowy) = Metabolizm ttuszczéw, weglowodandw i biatek, ptatki owsiane, petnoziarnisty chleb, migso
PFltakmma ik Ceeie) wn.t:rl?ma 172':3;' - ;“ Ir(ng[]) mg. .a _i |et,. mhg G? melz.cz.yzr;, = Prawidtowa budowa i funkcjonowanie skéry oraz wieprzowe, migso wotowe, chleb biaty,

k was nikotynowy, amid kwasu d ’ {mgh ka b'o ',et w.C|azy : ermlacyc - Gorny limit dla wioséw mleko, ziemniaki, szpinak, marchew, kapusta
nikotynowego) orostych kobiet i mezczyzn - 35 mg - Ochrona przed infekcjami
RUEIEIE N RNOETONp) 0% 7 g Witamina B6 = Przemiany aminokwaséw Drozdze, nietuskane ziarno pszenicy, migso
Witamina B6 (pirydoksyna, DoroSli - ok. 2mg. Maksymalna bezpieczna dawka dzienna: (pirydoksyna) * Procesy krwiotwoércze wotowe, mieso wieprzowe, chleb biaty,
pirydoksal, adermina) doroéli - 100 mg = Prawidtowe funkcjonowanie uktadu nerwowego, kapusta, ptatki owsiane, mleko, marchew,

= tagodzi objawy tzw. napiecia przedmiesigczkowego
= Wspomaga leczenie tojotokowego zapalenia skory,
Witamina B9/B11 (kwas foliowy) Kobietom w cigzy i pozostatym, w wieku rozrodczym zaleca wypadania wioséw, zapalenia warg i jezyka

Witamina B7 (biotyna, witamina H) Ok. 200 pg

ziemniaki, ryby

sie 0,4 mg. U kobiet, ktére urodzity juz jedno dziecko z wadg

cewy nerwowej, zaleca sie profilaktyke dawka 5 mg. Wi.tami.na B7 . pczestniczyw syntezie aminokwasoéw, cukrdéw, biatek Zi.arno ps.zenicy, jaja: mleko, kurczgk, $ledz,
(witamina H, i kwasow ttuszczowych wieprzowina, wotowina, banany, winogrona,
Witamina B12 (cyjanokobalamina) Dorosli - ok. 1-2 pg biotyna) = Wptywa na wiaéciwe funkcjonowanie skéry i wioséw pomararncze, kalafior, groch, szpinak, cebula,
Witaminy z grupy B uczestniczg w najwazniejszych przemianach metabolicznych = Uczestniczy z witaming K w syntezie protrombiny satata, buraki, marchew, kapusta, drozdze,
zachodzacych w tkankach i narzadach organizmu ludzkiego. Ich udziat w wytwarzaniu . \li\:\sz;o{dnaIa 2 st ey € T 0 0070 10y 4 grzyby
substancji budulcowych niezbednych do wzrostu komdérkowego i regeneraciji tkanek oraz
. . . . L . . . L . Witamina B9 = Bierze udziat w syntezie kwaséw nukleinowych Watroba wotowa, szpinak, na¢ burakdw,
uczestniczenie w pozyskiwaniu energii zyciowej dla komérek i tkanek sprawiaja, iz nalezg one (okasifoliowy =W plywaldodatnio nal systeminerwowy imozq! e
do zwigzkéw warunkujacych prawidtowy rozwdj i funkcjonowanie organizmu (Tabela 2). folacyna, folan, decyduje o dobrym samopoczuciu psychicznym wotowina, groszek zielony, marchew,
witamina B11, = Usprawnia funkcjonowanie uktadu pokarmowego petnoziarnisty chleb, kasza jeczmienna,
NASTEPSTWA NIEDOBORU WITAMIN Z GRUPY B witamina M) wspomagajac trawienie poprzez uczestniczenie drozdze
. . . . , . . w produkcji soku zotagdkowego
Niedobory witamin z grupy B prowadzg przede wszystkim do zaburzen funkcjonowania - Wspotuczestniczy z witamina B12 w regulacji
uktadu nerwowego, uktadu sercowo-naczyniowego i pokarmowego. tworzenia i dojrzewania krwinek czerwonych
Witamina B1 (tiamina) Witamina B12 = Odpowiedzialna jest za tworzenie morfotycznych Watroba wotowa, watroba wieprzowa, nerki
Niedobdr w organizmie witaminy B1 moze by¢ spowodowany nadmiernym spozywaniem (kobalamina, elementéw krwi, powtok nerwowych i wielu biatek wotowe, nerki wieprzowe, $ledz, makrela,

alkoholu, stosowaniem diet niskokalorycznych, btedami i ztymi nawykami zywieniowymi, cyjanokobalamina)

zaburzeniami wchtaniania w przewodzie pokarmowym, chorobami watroby. Picie kawy
niszczy ja w 50%; nie jest to wptyw kofeiny, ale zakwaszenia organizmu po wypiciu kawy.
Skutek awitaminozy B1 to przede wszystkim choroba beri-beri, czyli porazenie nerwéw

i atrofia migsni koriczyn.

tosos, pstrag, mézg wieprzowy, 0zér wotowy,
fladra, dorsz, mdzg cielecy, wotowina,
baranina, cielecina, zéttko jaja kurzego, sery
z6tte
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Objawy niedoboru tiaminy to réwniez zaburzenia czynnosci centralnego uktadu nerwowego
manifestujgce sie oczoplasem, zaburzeniami pamieci i koncentracji oraz réwnowagi
emocjonalnej. Jej niedobdr moze skutkowaé niewydolnosciag uktadu krazenia - tachykardia,
powiekszeniem wymiaréw serca, obrzgkami koriczyn gérnych i dolnych oraz zaktéceniami
w procesie trawienia (utrata taknienia, nudnosci, wymioty, biegunki). Brak witaminy

B1 w organizmie poteguje kazde uczucie bdlu, nawet wywotane zwyktym uderzeniem.
Odpowiednia ilo$¢ tiaminy dostarczona do organizmu wspomaga gojenie sie ran réznego
pochodzenia. przedawkowanie witaming B1 wystepuje rzadko i charakteryzuje sie
zawrotami gtowy, nadwrazliwo$cia, drzeniami mie$ni, zaburzeniami rytmu serca i reakcjami
alergicznymi.

Witamina B2 (ryboflawina)

Oznaki niedoboru witaminy B2 to blado$¢ skéry oraz uszkodzenie btony $luzowej jamy
ustnej i powierzchni warg, co prowadzi do powstawania tzw. zajadéw. Takie uszkodzenia
moga ulec zakazeniu grzybem Candida albicans, co objawia sie biatawo-szarymi zmianami
skérnymi. Inne objawy hipowitaminozy B2 to tojotokowe zapalenie skdry, ktére obejmuje
fatdy nosowo-gardfowe, uszy, powieki, moszne i zenskie zewnetrzne organy ptciowe.
Niedobdr B2 moze wptywac niekorzystnie na powstawanie hemu w krwinkach czerwonych,
prowadzac do niedokrwisto$ci normobarwliwej i normocytowej. Badaniem mogacym
potwierdzi¢ hipowitaminoze B2 jest obnizony poziom ryboflawiny w moczu.

Witamina B3 (niacyna)

Do przyczyn niedoboru witaminy B3 naleza: dtugotrwate stosowanie lekéw
przeciwgruzliczych (izoniazydéw), uposledzone wchtanianie z przewodu pokarmowego,
zwiekszone zapotrzebowanie na witamine spowodowane zwigkszeniem ilo$ci procesow
energetycznych, czy choroba Hartnupéw - zaburzenie wchtaniania jelitowego i nerkowego
tryptofanu. Mate niedobory niacyny moga powodowaé zwolnienie metabolizmu, ulega wiec
zmniejszeniu tolerancja na zimno. Skutki niedoboru to takze: ogélne ostabienie, bezsenno$¢,
bdle gtowy, trudnosci z pamiecia, zaburzenia w funkcjonowaniu uktadu nerwowego
(agresywne zachowanie, wybuchy zto$ci, niepokdj, depresje, nadmierng aktywnos$é,
zapalenie nerwdw, zaburzenia pamieci), jak réwniez pogorszenie stanu skéry i choroby
skory. Przewlekty niedobdr niacyny prowadzi do zahamowania oddychania komérkowego,
czego skutkiem jest niedobdr energii dla komdrek - rodzaj rzadkiej dzisiaj awitaminozy B3
zwany pelagra (tzw. rumien lombardzki).

Witamina B5 (kwas pantotenowy)

Pierwsze oznaki niedoboru witaminy B5 to bdle i sztywno$¢ w stawach, wypadanie wioséw,
przedwczesna siwizna, drobne pekniecia skory w kacikach ust i oczu, uczucie odretwienia

i skurcze w ramionach i nogach, trudnos$ci z nauka, uczucie rozdraznienia, ktopoty ze
wzrokiem. Niepokojgcym sygnatem bywa tez pojawiajgca sie sztywno$¢ i bolesno$¢ po
wstaniu z t6zka, utrudnione poruszanie rekami i nogami. Do objawéw znacznego niedoboru
witaminy B5 mozna zaliczy¢: nadmierng drazliwo$¢, przemeczenie, zaburzenia w dziataniu
uktadu nerwowego, depresje, utrate koordynacji, niepewny chéd, kurcze mieéni, zaburzenia
uktadu sercowo-naczyniowego i trawiennego, nadmierng podatno$¢ na zakazenia, utrate
apetytu, niestrawno$¢, omdlenia, dretwienie i mrowienie stép i dtoni, zmiany skérne
(zapalenia skory, uczucie pieczenia, trudne gojenie sie ran, tysienie).

Witamina B6 (pirydoksyna)

Do awitaminozy witaminy B6 moze przyczyni¢ sie zbyt mata podaz w pokarmach,
uposledzone wchtanianie jelitowe oraz zwigkszone zapotrzebowanie jak np. w cigzy,
nadczynno$ci tarczycy, w infekcjach, we wrodzonych chorobach metabolicznych, jak
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hiperhomocyteinemia oraz przy dtugotrwatym stosowaniu $srodkéw antykoncepcyjnych.
Objawy niedoboru tej witaminy przypominajg awitaminoze B2 i B3. Pojawiajg sig stany
zapalne skdry przypominajgce pelagre, podraznienie jezyka i jamy ustnej, podatnosé

na infekcje. Skutkiem niedoboru witaminy B6 moze by¢ tez nasilona synteza kwasu
szczawiowego, prowadzaca do tworzenia sie kamieni nerkowych. W morfologii krwi
obwodowej stwierdza sie niedokrwisto§¢ mikrocytarng niedobarwliwa. W obrazie
klinicznym awitaminozy B6 pojawiaja sie nieprawidtowosci ze strony uktadu nerwowego.
Naleza do nich: drazliwo$é, bezsenno$¢, obnizenie sprawnosci proceséw myslowych,
nadmierna wrazliwo$¢ na bodzce stuchowe, drzenie koriczyn, a w ciezkich przypadkach
drgawki.

Witamina B7 (biotyna)

Witamina B7 jest syntetyzowana przez flore bakteryjna jelit, dlatego rzadko wystepuije jej
awitaminoza. Za przyczyne powstania niedoboru biotyny w organizmie uwaza sie awidyne
wystepujaca w biatku jaja. Tworzy ona z witaming B7 trwaty kompleks uniemozliwiajacy
wchtanianie witaminy. Brak witaminy B7 mozna zaobserwowac u pacjentéw sztucznie
karmionych lub poddawanych dtugotrwatej terapii sulfonamidami czy antybiotykami
hamujacymi wzrost bakterii, ktére produkuja tg witamine. Objawami niedoboru sa: apatia,
depresja, stany lekowe, bdl miesni, nadwrazliwo$¢ czuciowa. Dtugotrwaty niedobdér moze
prowadzi¢ do ztuszczania naskdrka i zmiany zabarwienia skéry na barwe szarobiata,
wypadania wtoséw.

Witamina B9 (kwas foliowy)

Najczesciej wystepujaca przyczyna niedoboru kwasu foliowego (witamina B9) jest
niewfasciwe odzywianie i alkoholizm. Witamina wystepuje w warzywach liSciastych,
owocach, ziarnach i migsie, ale gotowanie niszczy znajdujacy sie w nich kwas foliowy.

Ze wzgledu na niewielkie zapasy w organizmie objawy niedoboru moga rozwingé

sie juz w kilka tygodni od zmniejszenia podazy, zwtaszcza u alkoholikéw. Pierwszym
objawem jest makrocytoza, ponadto moze pojawi¢ sie ogélne ostabienie, niedokrwisto$é
megaloblastyczna, ciezka nadpobudliwo$é¢, trudnos$ci w zasypianiu, utrata apetytu, czeste
zapominanie i dezorientacja, biegunka, depresja, zaburzenia w trawieniu, stany zapalne
jezyka i btony $luzowej warg, béle gtowy i utrata energii. Niedobdér kwasu foliowego w ciazy
sprzyja powstawaniu wad uktadu nerwowego u dziecka.

Witamina B12

Przyczyna niedoboru witaminy B12 moze byc¢ jej niedostateczna podaz do tkanek
efektorowych, spowodowana czynnikami egzo i endogennymi. Do czynnikéw egzogennych
mozna zaliczy¢ niedobdr witaminy B12 w diecie. Dotyczy to wegetarian, dzieci matek,
ktére miaty niedobdr kobalaminy podczas ciazy i w okresie karmienia piersia, alkoholikéw
i 0s6b starszych. Czgsto wystepuje z niedoborem zelaza. Znacznie czg$ciej istnieja
przyczyny endogenne zwigzane z nieprawidtowym wchtanianiem witaminy B12 na skutek
nieprawidtowej sekrecji czynnika wewnetrznego (IF) bedacej skutkiem zapalenia btony
$luzowej zotadka lub jej atrofii w tym na tle immunologicznym. Upo$ledzone wchtaniania
kobalaminy w jelicie cienkim wystepuje w chorobach przewodu pokarmowego np. zapalenia
jelit, resekcije jelita. Przyczyng niedoboru witaminy B12 moga by¢ réwniez wady w jej
metabolizmie. Moga one wystepowac¢ w niedozywieniu biatkowym, niewydolno$ci watroby
lub wskutek zazywania lekéw np. kolchicyny, metforminy, inhibitoréw pompy protonowe;j.
Ze wzgledu na duze zapasy w organizmie objawy niedoboru rozwijajg sie z op6zniem.
Objawy kliniczne niedoboru witaminy B12 obejmuja zaburzenia czynno$ci szpiku,
przewodu pokarmowego oraz uktadu nerwowego Na pierwszy plan zwykle wysuwajg sie
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objawy wynikajace z zaburzenia funkcji uktadu krwiotwdérczego: postepujace ostabienie,
nietolerancja wysitku, narastajgca duszno$¢. Juz niewielki niedobdr witaminy B12 powoduje
zaburzenia poznawcze i moze nasila¢ objawy demencji. W morfologii krwi obwodowe;j
stwierdza sie najcze$ciej makrocytoze erytrocytéw, moze pojawi¢ si¢ matoptytkowo$é

i leukopenia. Jednym z charakterystycznych wskaznikéw niedoboru witaminy B12 jest
objeto$é krwinki czerwonej (MCV), ktéra u os6b zdrowych waha sie w granicach 82-

92 fl, a w przypadku niedokrwistosci megaloblastycznej wzrasta do warto$ci >100 fl.

Inng konsekwencjg niedoboru witaminy B12 jest podwyzszony poziom homocysteiny,
bedacy czynnikiem ryzyka miazdzycy, zakrzepicy zylnej oraz choroby Alzheimera. Celem
postawienia ostatecznego rozpoznania niedoboru witaminy B12 jest oznaczenie jej stezenia
W Surowicy.

Witaminy z grupy B sg niezwykle wazne dla organizmu. Biorgc udziat w wytwarzaniu
substancji budulcowych, regeneraciji tkanek i pozyskiwaniu energii zyciowej wptywajg

w zasadniczy spos6b na ogéle zdrowie organizmu. Opisywane witaminy sg zuzywane przez
organizm bezposrednio w zalezno$ci od zapotrzebowania. Nalezy pamietac, ze zwigkszone
zapotrzebowanie na te witaminy wystepuje przy spozywaniu duzych ilosci stodyczy, ciast

i innych weglowodanéw w postaci makarondw i biatego pieczywa. Stodycze modyfikuja

i uszkadzaja tzw. pozyteczng flore bakteryjng w jelitach, co prowadzi do upo$ledzenia
produkgcji przez nig witamin z grupy B. Alkohol, kawa i czarna herbata skutecznie niszczg
witaminy B.

PODSUMOWANIE

Zréwnowazona dieta o duzej zawarto$ci warzyw i owocow, zawiera wszystkie witaminy

z grupy B w iloSciach chronigcych przed wystapieniem niedoboréw, stad nie ma wskazan
do powszechnego ich stosowania w postaci poszczegdlnych preparatéw lub kompleksu
catej grupy. Wyjatkiem jest kwas foliowy, ktéry powinien byé podawany kobietom w wieku
rozrodczym i w czasie cigzy w dawce 400 pg na dobe. Takie postepowanie zmniejsza ryzyko
rozwoju uszkodzenia cewy nerwowej u dziecka. Brak dowoddéw aby przedtuzone podawanie
tej witaminy przynosito korzysci, moze natomiast maskowaé objawy niedoboru witaminy
B12. W naszym kraju najczesciej obserwuje sie niedobér kwasu foliowego i witaminy B12.
Szacuje sie, ze nawet kilka procent oséb w wieku podesztym ma obnizone stezenia tych
witamin we krwi. Wykrycie niedoboru jest tatwe, bezposredni pomiar stezenia kwasu
foliowego i witaminy B12 moze by¢ wykonywany na wielu autoanalizatorach, w tym na
wszystkich aparatach serii Cobas.

cobas cobas cobas COBAS COBAS Elecsys Modular
4000 6000 8000 INTEGRA INTEGRA 2010 Analytics
400 plus 800
Zelazo ° . ° ° ° ° °
Witamina ° ° . . . ° .
B12
UIBC ° ° ° ° ° ° °
Kwas foliowy ° . ° . o . .
Ferrytyna ° ° . . . ° °
Kwas foliowy ° . ° ° ° . °
RBC
Transferyna ° ° ° ° ° . °

LabForum Luty 2013

Laboratoryjny System Informatyczny PSM
firmy Roche — opinia uzytkownika, czesc¢ i

e —— e ———

mgr Malgorzata Stowik-Orzelska, Dziat Diagnostyki Laboratoryjnej SPZOZ MSW, Lublin

MODUL ,,DRUKOWANIE RAPORTOW”

Pierwsza cze$¢ opinii o LSI PSM Roche dotyczyta modutéw zwigzanych z procesem
wykonywania oznaczen z zakresu laboratoryjnej diagnostyki medycznej - od rejestracji
pacjenta do autoryzacji wyniku. Wynik po autoryzacji mozna wygenerowa¢ na dwa sposoby.
Pierwszy to wydrukowanie wyniku na no$niku papierowym i wystanie go do jednostki
zlecajacej lub wydanie pacjentowi. Drugi to elektroniczny transfer danych do informatycznego
systemu szpitalnego. Za pomocg modutu - drukowanie raportéw - mozna dowolnie
posegregowac wyniki i drukowacé je w zaleznosci od potrzeb (np. w pierwszej kolejnosci
wyniki badan zleconych na cito). Ryc. 1.

0 =

W kazdej chwili mozna wydrukowaé wynik koficowy, kopie wyniku, wynik archiwalny, ale
takze, w szczegdlnych przypadkach klinicznych, wynik wstepny, zawierajacy cze$ciowa
informacje diagnostyczna. Bardzo wygodna funkcja jest mozliwo$¢ podejrzenia wygladu
wyniku gotowego do wydruku. Ksztatt i forma wyniku jest dopasowana do wymagan
uzytkownika i zawiera wszystkie wiadomo$ci wymagane przez standardy jako$ci obowigzujgce
w diagnostyce laboratoryjnej*. Najistotniejsze informacje sg na wyniku wyttuszczone,
powiekszone lub dodatkowo oznaczone symbolami tak, aby wynik byt estetyczny i czytelny
zaréwno dla lekarza jak i dla pacjenta.

MODUL ,,NORMY OPISOWE”

Wszystkie badania wykonywane w laboratorium muszg by¢ informatycznie zdefiniowane. Stuzy
do tego modut - normy opisowe - (ryc. 2) oraz zakfadka dane nadrzedne w module zarzadzania
probka. Kazdy test w systemie ma swdj kod numerowy, skrét literowy badz liczbowy oraz
petng nazwe. Zdefiniowany jest materiat biologiczny, z ktérego wykonujemy pomiar, jednostki,
w ktdrych wyrazane sg wyniki badan oraz zakresy wartosci referencyjnych. Poszczegdlne
badania sa przyporzadkowane do konkretnych aparatéw, na ktérych beda wykonywane.
Mozna je pogrupowaé w profile lub pakiety, co utatwia i przyspiesza rejestracje i zarzadzanie
prébka.

Dzieki normom podstawowym i opisowym jest mozliwo$¢ wprowadzenia szerokich

zakres6w warto$ci referencyjnych, w zaleznosci od ptci, wieku, tygodnia cigzy, fazy cyklu
miesigczkowego, stosowane;j terapii itp., zaréwno dla testéw oznaczanych ilo$ciowo, jak

i jakosciowo. Dzieki temu mozna dowolnie ustali¢ reguty akceptac;ji i autoryzacji wyniku,

w zalezno$ci od specyfiki pracy i potrzeb. Moze to by¢ automatyczna akceptacja wszystkich
wynikéw lub tylko wynikéw, ktdre nie wykraczaja poza zakres warto$ci referencyjnych.

Mozna tez zablokowaé automatyczng akceptacje, gdy wynik przekroczyt zakres warto$ci
referencyjnych, jest ,oflagowany” przez aparat lub w przypadku, gdy wynik kontroli

Funkcje systemu informatycznego
wynikajg z zadat realizowanych
przez dang jednostke
organizacyjng. Pomimo iz
podstawowg dziatalnoscig
laboratorium jest obstuga

zlecert medycznych, a z tym
zwigzana obstuga pacjenta,
funkcjonowanie tej jednostki
wymaga takze obstugi gospodarki
statystycznej, rozliczeniowej

i zarzgdzania. System PSM
zostat wyposazony w narzedzia

o charakterze statystycznym
dajgce bardzo szerokie mozliwosci
precyzyjnego okreslenia kosztow
funkcjonowania jednostki,
prognozowania przysztych
wydatkow, planowania nowych
zasad kontraktowania uméw itp.
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Modut statystyczny jest tatwy
w obstudze i posiada szerokie
mozliwosci dostosowania

do indywidualnych potrzeb
laboratorium. Jego uzytkowanie
wymaga jedynie okreslenia
kryterium wyboru. Wspiera
zarzgdzanie administracjg

i danymi statystycznymi.
Daje obraz wspétpracy

z kontrahentami, oddziatami
i lekarzami.

wewnatrzlaboratoryjnej przekracza ustalone przez uzytkownika zakresy albo gdy nastapit

btad zgtaszany przez funkcje DeltaCheck. Przy uzyciu funkcji DeltaCheck sprawdzane

sg wyniki danego pacjenta na przestrzeni wybranego okresu czasu (np. podczas pobytu

w szpitalu). System sygnalizuje btad funkcji, gdy biezacy wynik rézni sie od ktéregokolwiek ze
sprawdzanych wynikéw o okre$long przez uzytkownika warto$¢. Dzigki w/w funkcjom systemu
PSM uzytkownik mniej czasu po$wieca na weryfikacje wyniku, a generowane przez system
ostrzezenia przyczyniajg sie do poprawienia standardu pracy diagnosty laboratoryjnego.

MODUL ,,STATYSTYKA”

Wymagania stawiane laboratoriom méwig m.in. o obowigzku prowadzenia Ksiegi
Laboratorium, zawierajacej podstawowe dane dotyczace zlecen (m. in. date, godzine
rejestracji, dane demograficzne pacjenta, wyniki badan, identyfikacje osoby wykonujace;j
badanie )**. System PSM spetnia te wymagania, pozwalajac na wydruk takiej ksiegi dla catego
laboratorium, jak i dla danej pracowni czy zleceniodawcy. Za tworzenie Ksiegi Gtéwnej oraz
innych raportéw odpowiedzialny jest modut statystyczny. Posiada on cztery zaktadki:

1. zlecenia 2. ksiegi 3. laboratorium 4. baza danych

Modut ten daje mozliwo$¢ biezacego monitorowania zdarzen w procesie zarzadzania
jednostka. Tutaj konfigurowane sa raporty okreslajace liczbe zlecern w danym okresie czasu,
z mozliwo$cig podziatu na zleceniodawce, lekarza, pacjenta, badanie czy kod procedury.
Jest tez mozliwo$¢ wykonania opracowania statystycznego dotyczacego ilo$ci oraz jakoSci
wynikéw poszczegdlnych testdw. Na podstawie wyliczonych przez system wskaznikéw
mozna okresli¢ tendencje ewentualnych zmian, ktdre stuzg do oceny pracy laboratorium.
Analiza dtugoterminowych raportéw utatwia takze ocene jako$ci odczynnikéw i analizatoréw
uzywanych w laboratorium oraz daje mozliwo$é poprawy jakosci ustug. Sledzenie tendencii
zmian w ilo$ciach zlecanych badar umozliwia prognozowanie przysztych wydatkéw
przeznaczonych na laboratorium oraz planowanie nowych zasad kontraktowania umdw.
Modut statystyki precyzyjnie okresla koszty laboratorium oraz koszty poszczegélnych
zleceniodawcéw. Dla ksiggowo$ci szpitala konieczne jest okreslenie warto$ci ustug
wykonywanych dla poszczegdlnych komdrek organizacyjnych. Sa nimi najcze$ciej oddziaty,
poradnie i pracownie.

Bardzo wygodnym rozwigzaniem systemu jest zaktadka baza danych. Posiada ona
indywidualne cenniki badan, ich koszty, a takze listy zleceniodawcdw, lekarzy, miejsc odbioru
wyniku, warto$ci referencyjne wynikéw badan. Takie gotowe raporty sg niezbedne do
codziennej pracy, szczegdlnie podczas rejestracji pacjentéw i dystrybucji wynikéw badan.

ARCHIWIZACJA DANYCH

LSI PSM Roche pracuje w oparciu o serwer baz danych. Na nim przechowywane sg wszystkie
dane niezbedne do funkcjonowania laboratorium. Pojemno$¢ serwera mozna dopasowacé

do potrzeb uzytkownika. System automatycznie archiwizuje wszystkie informacje zapisane
w programie. Dodatkowo, dla bezpieczenstwa, codziennie wykonywana jest kopia zapasowa
danych i zapisywana na no$niku zewnetrznym. Przechowywanie danych archiwalnych
pozwala m.in. na poréwnanie wartos$ci biezacej wyniku z warto$cig analogicznego badania
wykonanego w przesztosci. Dzigki temu mozliwe jest zastosowanie funkcji DeltaCheck,
ktdra identyfikuje przypadki, gdzie uzyskany wynik badania tego samego pacjenta rdézni sie
od wyniku wykonanego wcze$niej o ustalong przez uzytkownika warto$¢ progowa. Jesli

nie istniejg medyczne lub analityczne przestanki uzasadniajagce zmiane warto$ci wyniku,
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wykluczy¢ nalezy btedy przedlaboratoryjne (zamiana prébek, zanieczyszczenie prébki, btad
pobrania materiatu).

Laboratorium diagnostyki medycznej zobowigzane jest archiwizowa¢ dokumentacje
medyczng**. Dzieki systemowi proces archiwizacji przebiega bezpiecznie i automatycznie.
Mozliwa jest takze catkowita rezygnacja z archiwum papierowego.

System PSM posiada szereg informatycznych zabezpieczen zapewniajacych bezpieczerstwo
uzytkowania. Dostep do poszczegdlnych modutéw programu wymaga posiadania
indywidualnego konta dostepu z niepowtarzalnym loginem i hastem, do ktérego przypisane
sg stosowne uprawnienia. Wyklucza w ten sposdb dostep dla oséb niepowotanych do
oprogramowania oraz wykonanie niepozadanych operacji na danych wrazliwych. Zakres
nadawanych uprawnien uzytkownikom moze byé dowolnie konfigurowany. Kazda funkcja
dostepu do poszczegdlnych modutéw czy cze$ci programu moze by¢ dodana lub usunieta

z uprawnien uzytkownika w dowolnym momencie pracy. Zmiana hasta lub loginu dostepu
moze by¢ wprowadzana przez administratora sieci lub osobe uprawniong cyklicznie lub w razie
potrzeby. Dostep do danych przechowywanych na serwerze posiada jedynie administrator
systemu.

PODSUMOWANIE

Trzyletnia praca z systemem PSM oraz do$wiadczenie uzytkownika dwéch innych
laboratoryjnych programdw, sktania do kilku refleksji, podsumowari i wnioskdw.

PSM Roche spetnia podstawowa funkcje informatycznego systemu laboratoryjnego tj.
skumulowanie wszystkich proceséw laboratoryjnych w jedng cato$¢. Automatyczna rejestracja
badan oraz mozliwo$¢ zdalnego zlecania badan przez lekarzy, czy punkty pobran odlegte od
laboratorium, jest wygodnym, oszczedzajgcym czas pracy rozwigzaniem. Korzyscig takiego
rozwigzania jest petna zgodno$é danych demograficznych pacjenta oraz zleconych badan.
Utatwiona jest tez weryfikacja zlecen. Dodatkowo system zapewnia juz na poziomie rejestracji
mozliwo$¢ wystawienia rachunku dla pacjenta prywatnego, ptacacego za badania.

LSI zajmuje sie akwizycja wynikéw testéw poprzez potaczenie analizatoréw pracujacych

w laboratorium do systemu komputerowego. W petni kontrolowana jest logistyka prébki

i wyniku. Program daje mozliwo$¢ $ledzenia prébki w przebiegu catego procesu analitycznego,
co minimalizuje ryzyko wystgpienia btedu. Wynik w systemie mozna bardzo szybko wyszuka¢
majac tylko cze$ciowe dane np. nazwisko pacjenta badz PESEL, numer zlecenia, date
wykonania badania.

System PSM posiada réwniez ogromne mozliwo$ci utatwiajace prace diagnosty
laboratoryjnego na poziomie zarzadzania prébka oraz weryfikacji wyniku badania. Program
przed przekazaniem wynikéw do serwera i do wydruku wymaga od uzytkownika akceptacji
wynikéw ,wychodzacych” z aparatu. Obstugujac jedno stanowisko robocze istnieje mozliwo$¢
skierowania zlecenia do powtdérnego oznaczenia, wykonania rozcienczenia, akceptaciji,
dopisania komentarza, poréwnania wyniku z poprzednimi wynikami. Funkcja DeltaCheck
prezentuje zmiang parametréw danego pacjenta w czasie, co znaczaco utatwia proces
akceptacji wyniku, postepowania lekarskiego i monitorowania terapii. Mozliwo$¢ zastosowania
formut matematycznych w systemie powoduje automatyczne wyliczanie parametréw
dodatkowych, czy okre$lanie stopnia ryzyka zachorowania (np. okreslenie algorytmu ROMA,
przy oznaczeniach markeréw Cal125 i HE4), dajac bogatszg i szerszg forme ostatecznego
wyniku pacjenta. Przejrzysty, intuicyjny, tabelkowy uktad oprogramowania utatwia jego
uzytkowanie. System kolorowych znacznikéw uczula i zwraca uwage na wyniki wymagajace
dodatkowej uwagi. Modut kontroli jako$ci monitoruje wszystkie parametry oznaczane
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w laboratorium. Wylicza odchylenie standardowe, prowadzi karty kontrolne, kontrole
wewnatrz- i zewnatrzlaboratoryjng. Wspomaga system zarzadzania jakos$cig (ISO 9001:2008)
oraz spetnia wymagania laboratoryjnych standardéw*.

System PSM standardowo obstuguje protokét HL7, dzieki czemu jest kompatybilny

z systemami komputerowymi szpitala. Protokot pozwala takze na komunikacje z innymi
placéwkami i importowanie wynikéw badan do elektronicznych kart pacjenta lub innych baz
danych. Mozliwe jest wiec elektroniczne sprawdzanie wynikéw badan, bez konieczno$ci ich
drukowania i wysytania do odlegtych placéwek.

LSI PSM posiada mozliwo$¢ zastosowania podpisu elektronicznego do fatwiejszej i skutecznej
wobec prawa identyfikacji osoby wykonujacej i autoryzujacej wynik badania.

Kazde laboratorium, oprécz wykonywania oznaczen z zakresu laboratoryjnej diagnostyki
medycznej, wymaga komputerowego wsparcia swoich dziatan organizacyjnych

i rozliczeniowych. Stuzy do tego modut statystyczny, ktéry w systemie PSM jest bardzo
rozbudowany, elastyczny i dostosowany do indywidualnych wymagan uzytkownika. Daje

on mozliwo$¢ dowolnego zestawienia informacji znajdujacych sie w bazie danych np.

ilosci i rodzaju badan zleconych przez konkretnych lekarzy czy oddziaty szpitala z petnym
wyliczeniem kosztéw tych badan. Umozliwia to poréwnanie iloéci testéw w skali dnia, tygodnia
badz lat. Statystyczne raporty stanowig nieoceniong pomoc w zarzadzaniu laboratorium. Moga
by¢ wykorzystane do celéw finansowo-ksiggowych oraz naukowych. Umozliwiajg przesunigcie
ciezaru pracy personelu fachowego w kierunku monitorowania badan. Efektem tego jest
lepsza kontrola jako$ci, szybsza autoryzacja wynikéw, a tym samym szybsza diagnoza stanu
klinicznego pacjenta.

LSI PSM zapewnia petne bezpieczenstwo pracy dzieki systemom zabezpieczen i uprawnien
przypisanym uzytkownikom. Rejestrowane sg wszystkie wpisy i zmiany w systemie

poprzez zapisywanie daty, godziny oraz identyfikacje uzytkownika dokonujacego zmiany.
Upowazniona osoba ma dostep do tego rejestru, moze go przegladac, drukowac, sortowac,

a takze eksportowa¢ do plikéw w wybranym formacie. Chronione sg przed utratg i dostepem
0s6b nieupowaznionych, zaréwno dane osobowe pacjentdw, uzytkownikéw, jak réwniez
wszystkie informacje archiwalne dotyczace oprogramowania i bazy danych. Roche zapewnia
peten nadzdér nad funkcjonowaniem systemu i bazg danych poprzez zdalny serwis, dzieki
czemu wszelkie modyfikacje czy naprawy, a takze rozwigzywanie probleméw wynikajgcych

z nieprawidtowego uzytkowania systemu, sg rozwigzywane natychmiastowo, bez konieczno$ci
zardwno etap wdrozenia, jak przyjazdu informatyka do laboratorium. Wdrozenie systemu jest realizowane przez zesp6t
rowniez Codziennc} prace z LSL doswiadczonych specjalistéw bez zaktdcen w biezacej pracy laboratorium.

Dostegpnosc, przychylnosé

i elastycznos¢ specjalistow
zajmujgcych sig
oprogramowaniem utatwia

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21.12.2010r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania.

** Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23.03.2006r. w sprawie standardow jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych.
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