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Szanowni Paƒstwo,

Pragn´ zainteresowaç Paƒstwa wydarzeniami, które dotyczà naszej firmy na arenie mi´-
dzynarodowej.

Na poczàtku wrzeÊnia, Roche Diagnostics wraz z firmà Vitacert (oddzia∏ TÜV-Techni-
scher Überwachungsverein, niemiecki Urzàd d/s standardów bezpieczeƒstwa, zajmujàcy si´
˝ywnoÊcià) oraz Uniwersytetem Technicznym w Monachium opracowa∏ standardy kontro-
li laboratoriów wykonujàcych testy na BSE. Wydaje si´, ˝e laboratoria pracujàce z testami
Roche Prionics-Check® prezentujà wyniki na odpowiednim jakoÊciowo poziomie. Najistot-
niejsza jest jednak mo˝liwoÊç sprawowania kontroli w ciàgu ca∏ego procesu badawczego
przez niezale˝nà firm´ us∏ugowà (wi´cej na ten temat znajdà Paƒstwo na stronie interneto-
wej wwwwww..rroocchhee--ddiiaaggnnoossttiiccss..ccoomm//pprreessss__lloouunnggee// pprreessss__rreelleeaasseess//ddiivviissiioonn//ddiivviissiioonn..hhttmmll..).

Kilka tygodni temu Roche Diagnostics wdro˝y∏ nowe internetowe us∏ugi informacyj-
ne pod nazwà ProteoExpert (html://wwwwww..pprrootteeooeexxppeerrtt..ccoomm). Serwis ten opracowano
w celu pomocy naukowcom zajmujàcym si´ badaniem bia∏ek przy u˝yciu technologii
RTS (z ang. Rapid Translation System – system szybkiej translacji).

Miniony okres, jeÊli chodzi o wydarzenia w kraju, by∏ dla nas równie goràcy. Poczà-
tek wrzeÊnia przyniós∏ nam dawno oczekiwane spotkanie u˝ytkowników analizatorów
immunodiagnostycznych z regionu pó∏nocnego, które odby∏o si´ tym razem w Miko∏aj-
kach, w hotelu Go∏´biewski. Tradycjà tego typu spotkaƒ, oprócz ci´˝kich i wyczerpujà-
cych zaj´ç merytorycznych, sà imprezy integracyjne. Tym razem zaprosiliÊmy naszych
goÊci na krótki rejs po Jeziorze Âniardwy.

Mi∏o mi poinformowaç, ˝e w nast´pstwie wyró˝nienia, jakie przypad∏o nam za eks-
pozycj´ targowà podczas ostatnich targów SALMED otrzymaliÊmy nominacj´ do presti-
˝owej nagrody „Z∏otej Gwiazdy” Mi´dzynarodowego Konkursu Wystawowo-Targowego
o Grad Prix INTERPROMU. W imieniu Roche Diagnostics nominacj´ Komisji Kwalifi-
kacyjnej Wyró˝nieƒ Mi´dzynarodowej Kapitu∏y Oddzia∏u Polskiego Âwiatowej Fundacji
Zdrowie-Rozum-Serce odebra∏ dyr. Piotr Góral.

Miesiàc wrzesieƒ obfitowa∏ w wiele wa˝nych wydarzeƒ w Êrodowisku medycznym. Na
uwag´ zas∏uguje m.in. Kongres Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego, gdzie podczas se-
sji nt. niewydolnoÊci mi´Ênia sercowego podkreÊlono du˝e znaczenie diagnostyczne testu
pro-BNP. Marker ten, znajdujàcy si´ w ofercie Roche Diagnostics, umieszczony jest w ofi-
cjalnych rekomendacjach mi´dzynarodowych towarzystw kardiologicznych ECS/ASC.

Firma nasza uczestniczy∏a równie˝ w Kongresie Polskiego Towarzystwa Medycyny Perina-
talnej, gdzie prezentowaliÊmy ofert´ z zakresu diabetologii i parametrów krytycznych, a tak˝e
mo˝liwoÊci zastosowania specjalistycznego oprogramowania dla laboratorium analitycznego.

Najwa˝niejszym wydarzeniem dla Êrodowiska diagnostyki laboratoryjnej by∏a Kon-
ferencja naukowo-szkoleniowa PTDL, poÊwi´cona diagnostyce chorób o pod∏o˝u auto-
immunologicznym, firma Roche Diagnostics Polska uczestniczy∏a w tej konferencji
w ramach stowarzyszenia IPDDL (Izba Producentów i Dystrybutorów Diagnostyki La-
boratoryjnej). GoÊciem specjalnym Izby by∏ Dyrektor Generalny EDMA (Europejskie Sto-
warzyszenie Producentów Diagnostyki) p. John Place, który wyg∏osi∏ podczas konferencji
wyk∏ad nt. wiodàcej roli diagnostyki in vitro w europejskim systemie ochrony zdrowia.

Zach´cam do lektury bie˝àcego numeru, znajdà tu Paƒstwo kilka interesujàcych ar-
tyku∏ów, szczególnie polecam II cz. artyku∏u p.prof. Wies∏awa Piechoty nt. troponin oraz
informacje o standaryzacji oznaczeƒ HbaA1c wg IFCC. ˚ycz´ mi∏ej lektury.

Andrzej Banaszkiewicz

Dyrektor Generalny 

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.o.
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Temat roku 2002– Diagnostyka chorób uk∏adu krà˝enia
Troponiny – rola w nowej definicji zawa∏u 
oraz kardioselektywnoÊç ze szczególnym
uwzgl´dnieniem troponiny T, cz. II

prof. Wies∏aw Piechota, CSK WAM Warszawa

c.d. z poprzedniego numeru

Komentarz
Walory troponin polegajàce na du˝ej

czu∏oÊci i swoistoÊci wykrywania zmian

martwiczych w mi´Êniu sercowym spo-

wodowa∏y przypisanie wi´kszego znacze-

nia biochemicznej diagnostyce zawa∏u

serca.

Szacuje si´, ˝e przyj´cie nowego tropo-

ninowego standardu mo˝e oznaczaç

wzrost liczby rozpoznaƒ zawa∏u od oko∏o

20 do ponad 80% w zale˝noÊci od przyj´-

tej górnej granicy wartoÊci referencyj-

nych.1 Sàdzi si´, ˝e zaowocuje to lepszym

leczeniem chorych z ostrymi zespo∏ami

wieƒcowymi. Umo˝liwi to ponadto wdro-

˝enie odpowiedniej profilaktyki wtórnej

i mo˝e oznaczaç zmniejszenie kosztów le-

czenia w przysz∏oÊci.

Bardziej realistyczna ocena przewiduje

wzrost liczby rozpoznawanych zawa∏ów,

zgodnie z nowà definicjà, o 20–30%.2

Szczególnie ta ostatnia liczba wydaje si´

przekonywajàca, gdy˝ taki mniej wi´cej

odsetek podwy˝szonych wyników tropo-

nin wyst´puje u chorych z niestabilnà

choroba wieƒcowà.3 U tych chorych wg

nowej definicji rozpoznaje si´ zawa∏ serca.

Wydaje si´ to s∏uszne, gdy˝ grupa ta jest

szczególnie mocno zagro˝ona poszerze-

niem zawa∏u (zgodnie z nowym sposo-

bem myÊlenia) oraz nag∏à Êmiercià serco-

wà.

Wykaza∏ to po raz pierwszy w 1992 ro-

ku Hamm i wsp. mierzàc troponin´ T

u chorych z niestabilnà angina pectoris4,

co potwierdzi∏y nast´pne prace 5, 6, 7.

Wi´cej dobrze udokumentowanych ba-

daƒ prospektywnych dotyczàcych tej te-

ków dodatnich u chorych z przewlek∏à

niewydolnoÊcià nerek, a szczególnie ze

schy∏kowà niewydolnoÊcià leczonych he-

modializami. Nawet stosujàc test II gene-

racji do oznaczania troponiny T uzyskuje

si´ oko∏o 10–20% podwy˝szonych wyni-

ków w tej grupie chorych (bez ewident-

nych klinicznych objawów choroby nie-

dokrwiennej serca)11, 12. Jednà z przyczyn

tego zjawiska upatrywano w ekspresji ser-

cowej izoformy troponiny T (cTnT)

w procesach regeneracyjnych uszkodzo-

nych mi´Êni prà˝kowanych. Ekspresja ta-

ka ma miejsce w mi´Êniach szkieletowych

chorych na dystrofi´ mi´Êniowà Duchen-

ne i zapalenie wielomi´Êniowe.13 Mecha-

nizm ekspresji izoform cTnT w mi´Êniach

szkieletowych u chorych z niewydolnoÊcià

nerek jest prawdopodobnie zwiàzany

z obwodowà miopatià wyst´pujàcà w tej

chorobie.14 Jednak˝e Ricchiuti i wsp. wy-

kazali niezbicie w dobrze udokumento-

wanej pracy, ˝e izoformy secowej troponi-

ny T obecne w mi´Êniach szkieletowych

u chorych z niewydolnoÊcià nerek nie ge-

nerujà fa∏szywie dodatnich wyników tro-

poniny T przy stosowaniu testu drugiej

generacji15.

Musi istnieç zatem inna przyczyna

podwy˝szonych poziomów troponiny T

u tych pacjentów. Za tym, i˝ przyczyna

mo˝e byç inna przemawiajà badania,

w których wykazano równie˝ podwy˝-

szenie poziomów troponiny I u chorych

z niewydolnoÊcià nerek.16, 17 Badania pro-

spektywne nad incydentami wieƒcowy-

mi u chorych z przewlek∏à niewydolno-

Êcià nerek wykaza∏y zwiàzek ich cz´stoÊci

z obecnoÊcià mierzalnych iloÊci serco-

wych troponin T i I.18, 19, 20 ObecnoÊç wy-

matyki dost´pnych jest dla troponiny T,

która by∏a wczeÊniej wdro˝ona do dia-

gnostyki.10 Obszerna metaanaliza prze-

prowadzona przez Olatidoye i wsp. wyka-

za∏a jednakowà zdolnoÊç troponiny T

i troponiny I do przewidywania zawa∏u

serca i nag∏ej Êmierci sercowej8, co po-

twierdzi∏y jeszcze póêniejsze du˝e meta-

analizy, obejmujàce po kilkanaÊcie tysi´cy

pacjentów z ostrym zespo∏em wieƒco-

wym ka˝da 9, 10

Zupe∏na równorz´dnoÊç diagnostycz-

na i prognostyczna troponiny T i tropo-

niny I nie jest ju˝ od d∏u˝szego czasu

kwestionowana. W okresie stosowania

pierwszej generacji testów dla troponiny T

pojawia∏y si´ wàtpliwoÊci co do jej ca∏ko-

witej swoistoÊci w stosunku do mi´Ênia

sercowego. W sytuacjach masywnej de-

strukcji mi´Êni prà˝kowanych (rabdo-

miolizy) pojawia∏y si´ bowiem dodatnie

wyniki troponiny T. Zasadniczym powo-

dem tego faktu by∏a konstrukcja testu,

którego przeciwcia∏o wychwytujàce (cap-

ture antibody) by∏o ca∏kowicie swoiste

w stosunku do mi´Ênia sercowego, nato-

miast drugie wykazywa∏o tylko 78% kar-

diospecyficznoÊç, a przy tym niezwiàzana

troponina nie by∏a ca∏kowicie usuwana

w toku cyklu przemywania. Niedostatek

ten, który ujawnia∏ si´ bardzo rzadko,

skorygowano ju˝ wiele lat temu wprowa-

dzajàc w teÊcie troponinowym drugiej ge-

neracji dwa ca∏kowicie swoiste przeciw-

cia∏a monoklonalne przeciw sercowej izo-

formie troponiny T.

Drugim powodem pewnych wàtpliwo-

Êci dotyczàcych wykrywania uszkodzeƒ

mi´Ênia sercowego za pomocà pomiarów

troponiny T by∏ fakt doÊç cz´stych wyni-
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krywalnych iloÊci cTnT i cTnI w surowi-

cy chorych ze schy∏kowà niewydolnoÊcià

nerek wskazuje na uszkodzenie mi´Ênia

sercowego o niejasnym mechanizmie

oraz gorsze rokowanie. Cz´stsze wyst´-

powanie podwy˝szonych poziomów

cTnT w porównaniu z cTnI u chorych

dializowanych mog∏oby sugerowaç, i˝

troponina T jest bardziej czu∏a ni˝ tropo-

nina I w wykrywaniu subklinicznego

uszkodzenia kardiomiocytów u chorych

leczonych przewlekle dializami. Ostatnio

zdajà si´ to potwierdzaç badania Ishii

i wsp., którzy przekonywajàco wykazali

lepszà dok∏adnoÊç rokowniczà troponiny T

ni˝ troponiny I w odniesieniu do umie-

ralnoÊci chorych leczonych przewlekle

dializami.21 W ostatnich badaniach doty-

czàcych 7033 chorych z niestabilnà cho-

robà wieƒcowà i zró˝nicowanà czynno-

Êcià nerek Aviles i wsp. wykazali, ˝e tro-

ponina T jest dobrym wskaênikiem pro-

gnostycznym zawa∏u serca i Êmierci

w ciàgu 30 dni niezale˝nie od klirensu

kreatyniny.22 Badacze ci stosowali test III

generacji, wykorzystujàcy jako standard

rekombinowanà ludzkà troponin´ T.

Troponina T wykaza∏a tak˝e lepszà przy-

datnoÊç ni˝ troponina I w stratyfikacji

ryzyka incydentów sercowych i Êmierci

sercowej u chorych hospitalizowanych

z powodu pogorszenia przewlek∏ej nie-

wydolnoÊci krà˝enia.23 W chorobie tej

u cz´Êci pacjentów z bardziej zaawanso-

wanym przebiegiem klinicznym spotyka

si´ podwy˝szone poziomy troponin.

Przewag´ troponiny T nad I jako marke-

ra niemego niedotlenienia mi´Ênia serco-

wego po operacjach nie kardiologicznych

udokumentowa∏ niedawno Neill i wsp.24

W ten sam ciàg prac sugerujàcych, ˝e tro-

ponina T bardziej nadaje si´ do wykry-

wania minimalnego uszkodzenie mi´Ênia

sercowego ni˝ troponina I wpisuje si´

równie˝ praca Langa i wsp.25 Badajàc wie-

le markerów, w tym obie troponiny, po

minimalnym uszkodzeniu serca przez

biopsj´ endomiokardialnà, wykazali, ˝e

najczulszym markerem uszkodzenia jest

troponina T.

Nale˝y nadmieniç, i˝ minimalne

uszkodzenia mi´Ênia sercowego z niedu-

˝ym podwy˝szeniem poziomów tropo-

nin mogà wyst´powaç, oprócz niewydol-

noÊci nerek, w nast´pujàcych schorze-

niach:

● zastoinowa niewydolnoÊç krà˝enia;

● nadciÊnienie z przerostem lewej 

komory;

● wstrzàs;

● zator p∏ucny;

● bezpoÊredni uraz mi´Ênia sercowego;

● dzia∏anie substancji kardiotoksycznych

(adriamycyna, 5-fluorouracyl);

● wstrzàs septyczny;

● uszkodzenie mechaniczne (ablacja,

kardiowersja)

● kardiotropowe infekcje wirusowe.

Warto odnotowaç, ˝e wykonywanie

oznaczeƒ troponiny T ma nadal szerokie

rzesze zwolenników, szczególnie w Euro-

pie, gdzie firma Roche, jedyny producent

handlowych zestawów troponiny T, ma

oko∏o 30% rynku markerów kardiologicz-

nych. Cz´Êç z nich podkreÊla swe przeko-

nanie, i˝ metodyka oznaczeƒ troponiny T

gwarantuje dok∏adniejsze i bardziej precy-

zyjne wyniki w obszarze niskich wartoÊci.

Monopol produkcyjny tych zestawów

sprawi∏, ˝e odby∏a si´ jakby nieformalna

standaryzacja oznaczeƒ troponiny T, ∏àcz-

nie z jednym poziomem decyzyjnym (od-

ci´cia) dla zawa∏u. Stanowi to pewien

kontrast z metodami oznaczeƒ troponiny I,

które w zale˝noÊci od epitopów, przeciw

którym skierowane sà przeciwcia∏a, od

postaci troponiny (wolna, w komplek-

sach) i innych, generujà wyniki ró˝niàce

si´ nawet 20-krotnie (rycina 3.). Istnieje

zatem pilna potrzeba standaryzacji ozna-

czeƒ troponiny I.

Zakoƒczenie
Nowa definicja zawa∏u okreÊla jako za-

wa∏ mi´Ênia sercowego ostre zespo∏y

wieƒcowe, w których udokumentowano

uszkodzenie mi´Ênia sercowego podwy˝-

szonymi troponinami, o ile podwy˝szenie

to wystàpi∏o wskutek mechanizmu niedo-

krwiennego.

Obie troponiny cTnT i cTnI sà równo-

wa˝ne w diagnostyce zawa∏u oraz jako

wskaêniki rokownicze w odniesieniu do

incydentów wieƒcowych, o czym Êwiad-

czà liczne badania i ich podsumowania

w postaci metaanaliz.

Wzrost st´˝enia troponin T lub I ozna-

czanych obecnie dost´pnymi na rynku

metodami, wobec ich praktycznie ca∏ko-

witej swoistoÊci dla mi´Ênia sercowego,

oznacza uszkodzenie mi´Ênia sercowego.

Minimalne (subkliniczne) uszkodze-

nia mi´Ênia sercowego mogà powstawaç

na skutek innych patomechanizmów ni˝

niedokrwienny, co te˝ nale˝y braç pod

uwag´ w diagnostyce zawa∏u. Zwykle jed-

nak zwy˝ki st´˝eƒ sà niedu˝e i nie ma dy-

namiki zmian w∏aÊciwej zawa∏owi.

Hipoteza, ˝e sercowa troponina T jest

lepszym markerem minimalnych uszko-

dzeƒ mi´Ênia sercowego wymaga potwier-

dzenia w dalszych badaniach.

Zawa∏ serca
poziomy decyzyjne
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Rycina 3. Poziomy decyzyjne dla zawa∏u dla ró˝nych metod oznaczania troponin
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Program QCS (Quality Control Service),

jest programem kontroli jakoÊci o ponad

dwudziestoletniej tradycji. Uczestniczy

w nim 20 krajów europejskich i azjatyc-

kich. Program jest oparty na cyklu jedno-

rocznym. Wi´cej informacji o QCS i zasa-

dach uczestnictwa znajduje si´ w po-

przednim numerze LabForum (nr 11).

Uczestnictwo w QCS jest ∏atwe i proste

dzi´ki Easy II, który jest bezp∏atnym pro-

gramem s∏u˝àcym do obs∏ugi laborato-

riów b´dàcych w QCS. Ka˝de laborato-

rium, które przystàpi do tego programu

uzyskuje w∏asny kod laboratorium (lab-

-code) oraz mo˝liwoÊç bezp∏atnej instala-

cji i szkolenia w zakresie obs∏ugi progra-

mu Easy II.

Easy II jest programem pracujàcym

pod kontrolà systemu operacyjnego Win-

dows ® 95/98 lub Windows ® NT (mini-

malne wymagania to: wolnych 20 MB na

twardym dysku, 8/16 MB RAM).

Do programu wgrywane sà wartoÊci

z metryczek (target values) oraz zakresy

dopuszczalne dla

parametrów wcho-

dzàcych w sk∏ad

kontroli jakoÊci. Sà

one aktualizowane

ka˝dego roku i bez-

p∏atnie rozsy∏ane

na dyskietkach.

U ˝ y t k o w n i k

przyst´pujàc do pra-

cy korzysta z przej-

rzystego i ∏atwego

w obs∏udze menu.

Ryc. 1.

Je d n o r a zowo

wprowadza si´ da-

ne laboratorium:

nazw´, imi´ i nazwisko osoby odpowie-

dzialnej, adres placówki.

U˝ytkownik sam definiuje rodzaj te-

stu, metod´, jednostki, materia∏ kontrol-

ny, analizator oraz odczynniki, z których

korzysta. Uczestnicy kontroli sà dzieleni

na grupy wg metod, u˝ywanych odczyn-

ników i analizatorów.

Obs∏uga programu ogranicza si´ do

wpisywania uzyskanych wyników kontro-

li dla poszczególnych testów. Dane mo˝na

wprowadzaç codziennie lub w dowolnie

wybranym przez u˝ytkownika czasie.

Zalety Easy II
Bie˝àca obserwacja wyników kontroli

znajduje si´ w opcji statystyka (evaluations).

Program wykreÊla miesi´cznà kart´ kon-

troli Levy-Jenningsa na podstawie uprzed-

nio wprowadzonych wyników kontroli,

jako Êrednià laboratorium (mean) – Lab

ranges, lub jako Êrednià z metryczki (target

values) – Pre set ranges. Ryc. 2.

Wyniki kontroli sà równie˝ dost´pne

w postaci histogramu. Ryc. 3.

W przypadku uzyskania wyników

kontroli poza dopuszczalnym zakresem

istnieje mo˝liwoÊç wykluczenia ich ze sta-

tystyki i opisania przyczyny b∏´dnego wy-
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Easy II program u∏atwiajàcy obs∏ug´ QCS 
– mi´dzynarodowego programu kontroli jakoÊci

Ryc. 1.

Ryc. 2. Ryc. 3.



niku. Powstaje wówczas rejestr b∏´dów

„Pareto chart”, równie˝ w postaci histogra-

mu (b∏´dne wyniki sà oznaczone czerwo-

nym kolorem).

Zaletà programu jest tak˝e mo˝liwoÊç

wykonania wydruków praktycznie z ka˝-

dej opcji, np. histogramów, wykresów

Levy-Jenningsa, wyników zbiorczych.

Wysy∏anie wyników
Wyniki kontroli wysy∏a si´ co miesiàc

na dyskietce do centrum obs∏ugi wyników

w Philippsburgu na adres:

HHDDSS HHeerrbbeerrggeerr DDaatteenn--SSeerrvviiccee GGmmbbHH..

WWeeiißßee--TToorr--SSttrraaßßee 99

DD--7766666611 PPhhiilliippppssbbuurrgg

GGeerrmmaannyy

lub za pomocà poczty elektronicznej:

eemmaaiill@@qqccss--oonnlliinnee..ddee

W odpowiedzi ka˝dy uczestnik otrzy-

muje comiesi´czny indywidualny raport

statystyczny ∏àcznie z zestawieniem staty-

stycznym ca∏ej grupy laboratoriów. Za-

ch´camy do szybkiego wysy∏ania wyni-

ków, (na poczàtku nast´pnego miesiàca),

gdy˝ jedynie wówczas raporty b´dà szyb-

ciej opracowane zgodnie z zasadà „kto

pierwszy ten lepszy”.

Udzia∏ du˝ej grupy umo˝liwia porów-

nania statystyczne.

Wyniki kontroli jakoÊci
Comiesi´czne opracowanie statystycz-

ne testu sk∏ada si´ z dwóch arkuszy: arku-

sza Ocena metody (Method evaluation)

(Ryc. 4.) i zbiorczego arkusza wyników

z podzia∏em na metody (Survey of Me-

thods) (Ryc. 5.). Arkusz Method evalu-

ation, oddzielny dla ka˝dej metody, jest

podzielony na nast´pujàce rozdzia∏y: Sta-

tystyka miesi´czna – Monthly statistic,

Otrzymywane co miesiàc dane z laborato-

rium – Monthly Lab Data sent in, Analiza

trendów – Trend Analysis. Natomiast ar-

kusz Survey of Methods dostarcza infor-

macji, jak dane laboratorium prezentuje

si´ na tle innych laboratoriów pracujàcych

tà samà metodà.

Ka˝dy z uczestników po wczeÊniej-

szym zg∏oszeniu mo˝e uzyskaç kod dost´-

pu do internetu (net-pin) umo˝liwiajàcy

codzienne oglàdanie swoich wyników

i statystyki w internecie pod adresem:

hhttttpp::////wwwwww 22..qqccss--nneett..ccoomm

¸atwy w obs∏udze program Easy II do-

starcza wielu cennych informacji o kon-

troli jakoÊci. Umo˝liwia ocen´ aktualnych

wyników statystycznych uczestniczàcych

laboratoriów oraz analiz´ wyników grup

wzgl´dem siebie.

Easy II dzi´ki swej prostocie i niewiel-

kim wymaganiom sprz´towym sprawia,

˝e obs∏uga QCS, wysy∏anie wyników kon-

troli jakoÊci przestaje byç k∏opotliwe i cza-

soch∏onne.

Zapraszamy do wspó∏pracy. Wi´cej in-

formacji o Easy II oraz zasadach przystà-

pienia i uczestnictwa w programie kon-

troli jakoÊci QCS uzyskajà Paƒstwo kon-

taktujàc si´ z: Alicjà Jasiƒskà, Teresà Cybo-

tor lub Beatà Naro˝nà.

listopad 2002 LabForum

7

Ryc. 4. Ryc. 5.



W styczniu 2002 odby∏o si´ spotkanie

grupy roboczej IFCC z przedstawicielami

towarzystw diabetologicznych: Europej-

skiego Towarzystwa Diabetologicznego

(EASD), Amerykaƒskiego Towarzystwa

Diabetologicznego (ADA) i Mi´dzynaro-

dowego Towarzystwa Diabetologicznego

(IDF), na którym podj´to decyzj´ o zasto-

sowaniu dwóch nowych niezale˝nych me-

tod referencyjnych opartych na:

● HPLC i elektroforezie kapilarnej (HPLC-

-Capillary Electrophoresis HPLC-CE)

● HPLC i spektrometrii masowej z joni-

zacjà metodà elektrorozpylania (HPLC

Electrospray Ionisation Mass Spectrome-

try HPLC-MS).

Obydwie metody sà swoiste wobec

N-koƒcowych peptydów w ∏aƒcuchach ß

HbA1c i przy pomocy obydwu uzyskuje

si´ identyczne wyniki.

Przyj´to definicj´, wg której za hemo-

globin´ glikowanà uwa˝a si´ hemoglobin´

nieodwracalnie glikowanà przy jednej lub

obydwu N-koƒcowych walinach ∏aƒcu-

chów ß.

Uznano za materia∏ referencyjny:

HbA1c (heksapeptyd glikowany) i HbAo

(heksapeptyd nieglikowany). Ryc. 1.

Metoda referencyjna jest metodà dwu-

etapowà. W pierwszym etapie hemoglobi-

na jest ci´ta przez enzym endopeptydaz´

Glu-C. Powstajà glikowane i nieglikowane

N-koƒcowe heksapeptydy, które sà wyizo-

lowane i nast´pnie w drugim etapie ozna-

czane albo metodà HPLC-MS IFCC lub

HPLC-CE IFCC. Uzyskane powy˝szymi me-

todami wyniki sà ni˝sze od obecnie otrzy-

mywanych dzi´ki ich wysokiej swoistoÊci.

Nale˝y podkreÊliç, ˝e standaryzacja wg

IFCC wymaga wprowadzenia nowego

punktu odci´cia oraz weryfikacji inter-

pretacji uzyskanych wyników. Proces ten

wymaga szeroko zakrojonej akcji infor-

macyjnej i musi przebiegaç etapami z tego

wzgl´du, ˝e wyniki uzyskiwane w odnie-

sieniu do nowej metody sà istotnie ni˝sze

od uzyskiwanych uprzednio zgodnie

z DCCT/NGSP.

noÊç metodyki jest g∏ównym powodem

niezadowalajàcej porównywalnoÊci wy-

ników uzyskiwanych w ró˝nych labora-

toriach.

Do tej pory prowadzony Mi´dzynaro-

dowy Program Standaryzacji Hemoglobi-

ny Glikowanej (National Glikohemoglobin

Standardisation Program – NGSP) uzna-

wa∏ jako tymczasowà metod´ referencyjnà

jonowymiennà wysokociÊnieniowà chro-

matografi´ cieczowà (HPLC). Metoda ta

Hemoglobina glikowana jest obecnie

uwa˝ana za podstawowy parametr kon-

troli metabolicznego wyrównania cukrzy-

cy. Z∏a kontrola metaboliczna cukrzycy

powoduje bowiem wzrost zagro˝enia ta-

kimi powik∏aniami, jak nefro- czy retino-

patia cukrzycowa. W zwiàzku z tym, ˝e

HbA1c pe∏ni rol´ wskaênika Êredniego

st´˝enia glukozy we krwi, na jej podstawie

przewidywaç mo˝na rozwój powik∏aƒ

u pacjentów z cukrzycà.

Chemia kliniczna
Standaryzacja oznaczeƒ HbA1c wg IFCC

8

LabForum listopad 2002

V H L T P E K SE

V H L T P E K SE

HbAo-peptide

HbA1c-peptide

Glc

Glu-C

ß1-6

Glc ß1-6

W rutynowej praktyce klinicznej ba-

danie poziomu HbA1c co 3 czy 4 miesià-

ce wydaje si´ w zupe∏noÊci wystarczajàce.

W pewnych przypadkach klinicznych, jak

np. w cukrzycy u ci´˝arnych lub po zmia-

nie terapii mo˝e byç pomocne oznacza-

nie HbA1c w odst´pach od 2 do 4 tygo-

dni.

Wa˝nym problemem analitycznym

jest zarówno niejednorodnoÊç hemoglo-

biny w erytrocytach cz∏owieka (HbA,

HbS i HbC), jak i mo˝liwoÊç powstawa-

nia ró˝nych pochodnych oraz stosowanie

ró˝nych metod oznaczania hemoglobiny

glikowanej jak np. elektroforeza lub

chromatografia kolumnowa. Ró˝norod-

by∏a stosowana w badaniach amerykaƒ-

skich dotyczàcych kontroli leczenia cu-

krzycy i jej powik∏aƒ (Diabetes Control and

Complication Trial – DCCT), a wszystkie

inne metody dajàce porównywalne wyniki

z metodà stosowanà w w/w badaniach do-

tychczas otrzymywa∏y certyfikat zgodnoÊci

z metodà stosowanà w badaniach DCCT.

W celu ujednolicenia i uzyskania po-

równywalnych wyników oznaczeƒ hemo-

globiny glikowanej, niezale˝nie od meto-

dy i miejsca wykonywania, Mi´dzynaro-

dowa Federacja Chemii Klinicznej IFCC

opracowa∏a nowà metod´ referencyjnà, co

pozwala na standaryzacj´ oznaczeƒ he-

moglobiny glikowanej.

Ryc. 1. Materia∏ referencyjny HbAo (heksapeptyd nieglikowany), HbA1c (heksapeptyd glikowany) otrzymany przez
trawienie enzymatyczne ∏aƒcucha ß Hb za pomocà endopeptydazy Glu-C



Amerykaƒskie Towarzystwo Diabeto-

logiczne (ADA) sk∏ania si´ do akceptacji

standaryzacji HbA1c opracowanej przez

IFCC, jednak˝e preferuje kontynuacj´

oznaczeƒ HbA1c wg DCCT/NGSP.

W zwiàzku z tym opracowano wzór prze-

liczania uzyskanych wartoÊci wg standa-

ryzacji IFCC na wartoÊci zgodne z DCCT:

%HbA1c (DCCT/NGSP) = 

= 0,876 x % HbA1c (IFCC) + 2,27

Pragniemy poinformowaç, ˝e firma

Roche Diagnostics jako pierwsza udost´p-

nia test opracowany zgodnie z zalecenia-

mi IFCC do oznaczania hemoglobiny gli-

kowanej zarówno we krwi pe∏nej jak

i w hemolizacie. Hemoglobina ca∏kowita

jest oznaczana kolorymetrycznie zgodnie

z metodà referencyjnà (metoda cyjanko-

wa) standaryzowanà wg ICSH. Drugi etap

oznaczenia polega na reakcji immunotur-

bidymetrycznej przeciwcia∏ przeciw epi-

topowi nieodwracalnie glikowanej waliny

w ∏aƒcuchu ß hemoglobiny.

PPooddkkrreeÊÊllaammyy,, ˝̋ee ww zzwwiiààzzkkuu zz iissttoottnnyy--

mmii zzmmiiaannaammii zzaakkrreessuu wwaarrttooÊÊccii pprraawwiidd∏∏oo--

wwyycchh HHbbAA11cc,, wwsszzyyssttkkiicchh,, kkttóórrzzyy ssii´́ zzddee--

ccyydduujjàà nnaa wwpprroowwaaddzzeenniiee ppoowwyy˝̋sszzyycchh

zzmmiiaann pprroossiimmyy oo sszzcczzeeggóóllnnàà oossttrroo˝̋nnooÊÊçç

ii oo ppooiinnffoorrmmoowwaanniiee lleekkaarrzzyy ii//lluubb ppaaccjjeenn--

ttóóww –– ooddbbiioorrccóóww wwyynniikkóóww oo zzmmiiaannaacchh,,

aa ww ookkrreessiiee pprrzzeejjÊÊcciioowwyymm rróówwnniiee˝̋ oo ssttoo--

ssoowwnnyy kkoommeennttaarrzz nnaa kkaa˝̋ddyymm zz wwyyddaawwaa--

nnyycchh wwyynniikkóóww..
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Monitorowanie leczenia doustnymi antykoagulantami
za pomocà aparatu CoaguChek® S

Firma Roche Diagnostics, b´dàca liderem

w diagnostyce i samokontroli cukrzycy

jest równie˝ prekursorem nowego sposo-

bu monitorowania poziomu INR (Inter-

national Normalized Ratio – mi´dzyna-

rodowy wspó∏czynnik znormalizowany).

Od kilku lat oferuje aparat, s∏u˝àcy do

tzw. samokontroli czasu protrombinowe-

go przez pacjentów w domu. Badania kli-

niczne dowiod∏y, i˝ oznaczanie poziomu

INR co 7 dni pozwala pacjentom utrzy-

maç dawk´ terapeutycznà przez ponad

80% czasu przyjmowania leku. Dotych-

czas stosowana procedura – oznaczanie

co 4 tygodnie pozwala na utrzymanie

dawki terapeutycznej zaledwie przez 50%

czasu przyjmowania leku. Majàc na

wzgl´dzie popraw´ komfortu ˝ycia, ogra-

niczenie ryzyka wystàpienia krwawieƒ

i powstania zakrzepów, wydaje si´, i˝ pro-

pagowanie kontroli za pomocà pasków,

w domu pacjenta, jest niezwykle wa˝ne

dla wspó∏czesnej diagnostyki i terapii.

Oferowany aparat – CoaguChek® S (Ryc. 1.)

oraz testy paskowe sà uzupe∏nieniem te-

rapii i diagnostyki i w ˝adnym razie nie

mogà zastàpiç tradycyjnych – laborato-

ryjnych metod diagnostycznych. Uzyska-

ne wyniki majà pomóc lekarzowi w usta-

leniu dawki leków, pacjentowi zaÊ, bez

wzgl´du na miejsce pobytu, zapewniç

komfort ˝ycia.

Firma Roche Diagnostics zajmuje si´

propagowaniem samokontroli INR przez

pacjentów w Polsce od poczàtku roku

2002. Metoda spotyka si´ z coraz wi´k-

szym uznaniem Êrodowiska medycznego,

dlatego te˝ postanowiliÊmy przedstawiç

ocen´ zastosowania i funkcjonalnoÊç apa-

ratu CoaguChek® S (patrz artyku∏ str. 10.),

który porównano z poprzednim modelem

aparatu – CoaguChek®.

Wygoda stosowania, wysoki wspó∏-

czynnik korelacji z metodami stosowany-

mi w laboratoriach, zapotrzebowanie wy-

nikajàce z ograniczenia ryzyka powik∏aƒ

u pacjentów, pomog∏y uzyskaç w krajach

Unii Europejskiej refundacj´ kosztów sa-

mokontroli poziomu INR.

Ryc. 1. Prosty w obs∏udze, oznaczenie z jednej kropli
krwi pe∏nej, du˝y wyÊwietlacz oraz mo˝liwoÊç wykona-
nia badania w ka˝dym miejscu i o ka˝dej porze sà naj-
wi´kszymi zaletami aparatu CoaguChek® S

WartoÊci diagnostyczne HbA1c wg IFCC: 

33––44%% oossoobbyy zzddrroowwee ((nniiee ccuukkrrzzyyccyy))

55%% ppaaccjjeennccii zz pprraawwiidd∏∏oowwoo lleecczzoonnàà ccuukkrrzzyyccàà

>> 66%% zzaalleeccaa ssii´́ zzmmiiaann´́ ppoosstt´́ppoowwaanniiaa tteerraappeeuuttyycczznneeggoo
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trynianowe pozyskane od ka˝dego z bada-

nych ochotników.

W niniejszym porównaniu zastosowa-

no nast´pujàce metody statystyczne:

● Analiza regresji wed∏ug H. Passinga

i W Babloka1

● B∏àd wzgl´dny

● OkreÊlenie dok∏adnoÊci wed∏ug J. Hill,

podstawà obliczeƒ sta∏a si´ ocena Êred-

niego odchylenia wzgl´dnego (MRD –

mean absolute relative deviation)2:

MRD       < 14,5% = dopuszczalne

< 11,8% = dobre

< 9,2% = bardzo dobre

Wyniki 
Porównanie wyników otrzymanych za

pomocà zmodyfikowanego systemu

CoaguChek® S oraz systemu poprzedniego

zosta∏o przedstawione w tabeli 1 oraz na ry-

cinie 2. Indywidualna analiza ka˝dego z sys-

temów oraz analiza mieszana – z zastoso-

waniem testów nale˝àcych do dwóch ró˝-

nych serii – wykaza∏a, ˝e zgodnie z warun-

kami przyj´tymi dla MRD wyniki uzyskane

z porównania systemów CoaguChek®

i CoaguChek® S okreÊliç mo˝na jako „zna-

komite” (MRD < 6,6%). Wspó∏czynnik ko-

relacji wyniós∏ r > 0,99, a odchylenie

wzgl´dne by∏o bliskie 0%. Porównanie war-

toÊci wspó∏czynnika INR, które uzyskano

przy u˝yciu systemu CoaguChek® S z trze-

ma ró˝nymi metodami laboratoryjnymi

równie˝ mo˝na okreÊliç jako: „dobre”

i „bardzo dobre” (tabela 2. i rycina 3.).

Ocen´ precyzji dokonano przy u˝yciu 48

preparatów kontrolnych, a do wykonania

oznaczeƒ zastosowano testy pochodzàce z 2

serii. Badania wykonano w ciàgu 2 dni, sto-

sujàc 24 ró˝ne pomiary. Wspó∏czynnik

zmiennoÊci, dla oznaczeƒ z u˝yciem prepa-

ratów kontrolnych, wynosi∏ odpowiednio

7,2% i 10,3% (tabela 3.). Natomiast wspó∏-

Metody monitorowania leczenia doustnymi antykoagulantami
DoÊwiadczenia uzyskane w pracy z systemem
CoaguChek® S

W. Plesch, P. Klimpel Roche Diagnostics GmbH, Mannheim

Ryc. 2. Porównanie wyników uzyskanych za pomocà
oznaczeƒ w systemach: CoaguChek® S i CoaguChek®

przy u˝yciu testów pochodzàcych z ró˝nych serii

Ryc. 1. Aparat CoaguChek® S

Analiza statystyczna wyników
Ocen´ systemu CoaguChek® S prze-

prowadzono na podstawie oznaczeƒ, któ-

re wykonano u 38 ochotników przyjmujà-

cych doustne antykoagulanty. Materia∏em

diagnostycznym by∏a Êwie˝a krew pe∏na.

Ka˝da próbka by∏a badana przy u˝yciu 48

aparatów; 24 spoÊród nich stanowi∏y sys-

temy CoaguChek®, a kolejne 24 aparaty

CoaguChek® S. W ka˝dym z przypadków

pos∏u˝ono si´ testami pochodzàcymi

z dwóch ró˝nych serii. Ponadto równole-

gle przeprowadzono oznaczenia, w któ-

rych materia∏em badanym by∏o osocze cy-

Wprowadzenie:
Stosujàc system CoaguChek® S ozna-

czono wspó∏czynnik INR u 40 000 pacjen-

tów przyjmujàcych doustne antykoagulan-

ty. Wprowadzony ostatnio na rynek aparat

CoaguChek® S – w porównaniu do jego

poprzedniej wersji, aparatu CoaguChek® –

zosta∏ ulepszony; jest mniejszy i ∏atwiejszy

w obs∏udze, bardziej „przyjazny” dla u˝yt-

kownika (Ryc. 1.). Celem analizy przed-

stawionej w poni˝szym artykule by∏o wy-

kazanie, ˝e wyniki, wyra˝ane jako wspó∏-

czynnik INR uzyskiwane za pomocà sys-

temów CoaguChek® S oraz CoaguChek®

nie ró˝nià si´ mi´dzy sobà znaczàco oraz

to, jakie korzyÊci wynikajà z u˝ytkowania

nowego modelu aparatu.

czynnik zmiennoÊci – obliczony na podsta-

wie analogicznego badania, z u˝yciem krwi

pe∏nej, pochodzàcej od 38 dawców – mia∏

wartoÊç odpowiednio 5,2% i 6,7% (tabela

4.). Wyniki oznaczeƒ dokonanych za pomo-

cà systemów: CoaguChek® S i CoaguChek®

nie wykazywa∏y ró˝nic istotnych statystycz-

nie. Rozproszenie wyników (wspó∏czynnik

zmiennoÊci – CV) jakie uzyskano przy pra-

cy z systemem CoaguChek® S wynosi∏o

1,1% (ocenie poddano 24 aparaty), nato-

miast w systemie CoaguChek® – 3,0%.

Podsumowanie
● WartoÊci wspó∏czynnika INR obliczonego

na podstawie badaƒ wykonanych przy po-

mocy systemu CoaguChek® S posiadajà:

– wysokà zgodnoÊç z wynikami uzyska-

nymi za pomocà systemu CoaguChek® 

– zadowalajàcà zgodnoÊç z wynikami

uzyskanymi przy u˝yciu innych me-

tod laboratoryjnych

– wysokà precyzj´ zarówno przy u˝yciu

preparatów kontrolnych jak i pe∏nej

krwi

● Oznaczenia wykonane za pomocà sys-

temu CoaguChek® S charakteryzujà si´

niskim stopniem rozproszenia.
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Ocena dokonana przez u˝ytkowników
Protokó∏

Ocen´ u˝ytecznoÊci aparatu dokona∏o

22 ochotników. Osoby te stosowa∏y doust-

ne antykoagulanty (preparat Marcumar®)

i w poprzedzajàcym okresie 3 miesi´cy

wykonywa∏y oznaczenia wspó∏czynnika

INR korzystajàc z systemu CoaguChek®.

Po wprowadzeniu zmodyfikowanego sys-

temu CoaguChek® S pacjenci-ochotnicy

Ryc. 3. Graficzne przedstawienie ró˝nic jakie istniejà pomi´dzy oznaczeniami wykonanymi w systemie CoaguChek® S,
a oznaczeniami wykonanymi za pomocà Hepato Quick i Innovin

Tabela 1. Porównanie wyników otrzymanych przy u˝yciu aparatów: CoaguChek® i CoaguChek® S 

X Y n B∏àd wzgl´dny Regresja (metoda  r MRD Stopieƒ 
(Bias) [%] wg. Passing/Babloka) [%] dok∏adnoÊci

Y = a + b*X
CoaguChek® CoaguChek® S                                                             a                 b
Seria 152/153 (Êrednio) Seria 152/153 (Êrednio) 38 –0,9 0,025 0,985 0,995 1,69 celujàcy

Seria 152 (Êrednio) Seria 152 (Êrednio) 38 0,0 –0,039 1,017 0,995 1,69 celujàcy

Seria 153 (Êrednio) Seria 153 (Êrednio) 38 –1,7 0,091 0,946 0,993 2,63 celujàcy

X Y n B∏àd wzgl´dny Regresja (metoda  r MRD Stopieƒ 
(Bias) [%] wg. Passing/Babloka) [%] dok∏adnoÊci

Y = a + b*X
Metody laboratoryjne CoaguChek® S a b
Neoplastin (STA Compact) Seria 152/153 (Êrednio) 38 –7,7 0,086 0,880 0,934 9,64 dobry

Hepato Quick Seria 152/153 (Êrednio) 38 –6,4 0,155 0,868 0,957 8,40 bardzo dobry

(STA Compact)

Innovin (MLA900) Seria 152/153 (Êrednio) 38 –2,9 0,201 0,892 0,939 7,38 bardzo dobry

Innovin (MLA900) Seria 152 (Êrednio) 38 –2,1 –0,149 0,911 0,936 7,43 bardzo dobry

Innovin (MLA900) Seria 153 (Êrednio) 38 –3,7 0,242 0,869 0,939 7,41 bardzo dobry

Tabela 2. Porównanie wyników jakie uzyskano przy zastosowaniu ró˝nych metod laboratoryjnych z wynikami oznaczeƒ wyko-
nanych za pomocà systemu CoaguChek® S 

Tabela 3. Oznaczenie precyzji wyników – wyniki uzyskane przy badaniu z u˝yciem
preparatów kontrolnych

Coagu Chek® S Coagu Chek®
Poziom 1 Poziom 2 Poziom 1 Poziom 2

Poziom kontrolny INR 1,2 – 2,0 INR 2,3 – 4,2 INR 1,1 – 1,8 INR 2,1 – 3,6

n = 48 CV 10,3% 7,2% 10,0% 8,2%
(wspó∏czynnik zmiennoÊci)

Tabela 4. Oznaczenie precyzji – wyniki uzyskane przy u˝yciu krwi pe∏nej

Coagu Chek® S Coagu Chek®
CV Seria 152 Seria 153 Seria 152 Seria 153

n = 48 (wspó∏czynnik zmiennoÊci) 6,2% 5,2% 6,7% 5,2%

Seria mieszana Seria mieszana

CV 152/153 152/153
n = 48 (wspó∏czynnik zmiennoÊci) 5,8% 6,1%

wykonywali badanie wspó∏czynnika INR

u˝ywajàc równolegle dwóch systemów:

CoaguChek® i CoaguChek® S. Materia-

∏em badanym by∏a krew w∏oÊniczkowa

pobrana z dwóch ró˝nych opuszek pal-

ców. Przy pomocy obu systemów pacjen-

ci wykonywali oznaczenia wspó∏czynnika

INR w preparatach kontrolnych.

Ka˝da z osób poproszona o ocen´ apa-

ratów CoaguChek® i CoaguChek® S otrzy-

ma∏a – na okres 3 tygodni – oba urzàdzenia

i w warunkach domowych mia∏a zapoznaç

si´ z ich pracà. Pozyskane w tym czasie do-

Êwiadczenia i uwagi u˝ytkownicy aparatów

zawarli w specjalnym, stworzonym do tego

celu, kwestionariuszu.

Wyniki 
Jak wykazano w tabelach 5 i 6 precyzja

oznaczeƒ wspó∏czynnika INR dokonana

za pomocà systemów: CoaguChek®

i CoaguChek® S by∏a podobna. Dla prepa-

ratów kontrolnych wspó∏czynnik zmien-

noÊci by∏ poni˝ej 10%. W badaniach wy-

konanych z krwi w∏oÊniczkowej, pocho-

dzàcej z nak∏uç dwóch ró˝nych opuszek

palców, wartoÊç Êrednia wspó∏czynnika

zmiennoÊci (CV) mieÊci∏a si´ pomi´dzy

4% i 5%. Wyniki te znalaz∏y potwierdze-

nie we wczeÊniejszych badaniach systemu

CoaguChek®, w których wspó∏czynnik

zmiennoÊci okreÊlony dla oznaczeƒ z krwi

w∏oÊniczkowej mieÊci∏ si´ w zakresie po-

mi´dzy 4,5% i 5,2%3,4.
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21 spoÊród 22 uczestniczàcych w bada-

niach ochotników podkreÊli∏o w kwestiona-

riuszu wy˝szoÊç systemu CoaguChek® S nad

aparatem CoaguChek®. Jako szczególne

zalety nowego systemu uznali oni: ∏atwoÊç

obs∏ugi aparatu, jego ma∏y rozmiar,

zmniejszenie wagi oraz prostot´ wykona-

nia samego oznaczenia, która sprawia, ˝e

aparat CoaguChek® S ma istotnà przewa-

g´ nad dotychczas stosowanym urzàdze-

niem tego typu.

Podsumowanie
● Wykazano, ˝e oznaczenia za pomocà

systemu CoaguChek® S sà równie pre-

cyzyjne, jak te, które by∏y wykonywane

w systemie dotychczasowym.

● Nowa wersja aparatu: jego mniejszy

rozmiar, zredukowana waga oraz ∏a-

twoÊç z jakà mo˝na wykonaç samo

oznaczenie spotka∏o si´ z du˝ym uzna-

niem pacjentów.

● Niemal wszyscy u˝ytkownicy aparatu

wskazali, ˝e system CoaguChek® S jest

lepszy od systemu CoaguChek®.

Laboratoryjne badania kontrolne systemów CoaguChek® S

Tabela 5. Oznaczenie precyzji – wyniki uzyskane przy badaniu preparatów kontrolnych

CoaguChek® S CoaguChek® 

n 43 43

Ârednia (INR) 2,8 2,7

CV (wspó∏czynnik zmiennoÊci) 9,4% 8,8%

Tabela 6. Oznaczenie precyzji – wyniki uzyskane przy badaniu krwi w∏oÊniczkowej

CoaguChek® S CoaguChek® 

n 49 50

CV (wspó∏czynnik zmiennoÊci) 4,3% 4,1%

Bardzo Dobra Satysfakcjo- Z∏a
dobra nujàca

Dzia∏anie aparatu 55% 45% – –

¸atwoÊç monta˝u 77% 23% – –

Odczyt wyÊwietlany 77% 23% – –
na monitorze

Zastosowane symbole 18% 82% – –

WielkoÊç i kszta∏t 82% 18% – –

Zastosowanie w medycynie 68% 23% 9% –
wypadkowej

Tabela 7. Ocena systemu CoaguChek® S*

System CoaguChek® S w porównaniu 
do systemu CoaguChek® jest:

lepszy taki sam gorszy

Aparat 68% 32% –

¸atwoÊç odczytu 73% 22% 5%

WielkoÊç i kszta∏t 95% 5% –

Tabela 8. Porównanie systemów*

* Oceny dokona∏o 22 u˝ytkowników systemu CoaguChek®


