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Szanowni Panstwo,
Czas plynie i pierwszy kwartat 2019 roku dobiega konca. Przyroda budzi sie po zimie i powoli zbliza sie wiosna.

Wraz z Rodzing jesteSmy zadowoleni z pierwszej zimy spedzonej w Polsce. Moje dzieci polubity zabawy na $niegu, lepienie batwana
i $lizganie na zamarznigtych jeziorach. Niesamowitym przezyciem byt widok czesciowo zamarznietej Wisty i ludzi grajacych w hokeja na
oblodzonym jeziorze. Moze dla Panstwa to nic nowego i nadzwyczajnego, ale dla nas byto to bardzo wyjatkowe. Teraz czekamy na wiosne,
jeszcze wigkszy kontakt z natura, na zajecia na $wiezym powietrzu oraz wycieczki piesze i rowerowe.

Jestem bardzo dumny z tego, ze w tym wydaniu LabForum mozemy podzieli¢ sie z Panstwem jubileuszem 50 - lecia Chemii
Klinicznej Roche. Jestem pewien, ze zebrane artykuly beda dla Panstwa atrakcyjne. Sam jestem zaskoczony widzac jak bardzo i jak
szybko ewoluowata Chemia Kliniczna w trakcie ostatniego pétwiecza. Wspétpracujac z Paristwem, zmieniamy fundamenty i jako$¢ dia-
gnostyki sprawiajgc, ze kolejne wprowadzane rozwigzania sg bardziej wydajne i niezawodne. Dzigki temu pacjenci w Polsce majg dostep
do najnowoczes$niejszej diagnostyki na najwyzszym poziomie.

Zamieszczamy rowniez ciekawe artykuty o ostrej niewydolnosci nerek i wptywie biotyny na wyniki badan. Jestem przekonany, ze zawarte
w nich informacje bedg przydatne w codziennej pracy.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub uwag prosze da¢ nam znac.

Kontynuuje swojg podrdz, odwiedzajac laboratoria i szpitale w wielu miastach w catym kraju. Zawsze jestem pod wrazeniem Waszego
profesjonalizmu i po$wigcenia. Poziom polskich laboratoriéw diagnostycznych jest bardzo wysoki. Dbacie o to, by wyniki dostarczane
Waszym pacjentom byly najwyzszej jakosci. Bardzo wazne jest dla mnie to, ze podczas naszych spotkan, otrzymuje od Panstwa bardzo
cenne informacje zwrotne, min. co w Roche Diagnostics Polska mozemy poprawi¢ by nasza wspdtpraca byta jeszcze lepsza.

Roche Diagnostics Polska nieustannie wprowadza innowacje, poniewaz dbamy o zdrowie pacjentéw. Nasi Inzynierowie Serwisu, Przed-
stawiciele Handlowi, Kierownicy ds. Produktéw, Specjalisci Aplikacyjni i inni Pracownicy Roche Diagnostics Polska, z ktérymi nie maja
Panstwo bezposredniego kontaktu, czujg sie zobowigzani do wsparcia Was w codziennej misji, jakg jest niesienie pomocy pacjentom
w Polsce.

Z wyrazami szacunku
Ralf Halbach

Dyrektor Generalny Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
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Roche Diagnostics swietuje
50-lecie Chemii Klinicznej

Mariusz Derlatka, Product Manager Clinical Chemistry, Roche Diagnostics Polska Sp. z o.o.

Roche $wietuje 50-letnie doSwiadczenie w opracowywaniu i wprowadzaniu do sprzedazy zestawéw odczynnikowych do
chemii klinicznej. Ten wazny, postawiony 50 lat temu krok miat ogromny wptyw na organizacje pracy w laboratoriach dia-
gnostycznych. Odmienit znaczgco ich funkcjonowanie oraz wptynat na poprawe zycia ludzi i diagnostyke pacjentéw w cig-
gu ostatnich 50 lat. Lata nastepne sg petne wyzwan, a ich spetnienie to pasmo inicjatyw, wizji, pomystéw, zaangazowania

i intensywnej pracy wszystkich pracownikéw Roche.

Ta 50. rocznica lezy u podstaw wiarygodnosci naszej firmy. Dowo-
dzi, iz firma Roche jest dtugo aktywna na rynku diagnostycznym.
Potwierdza, iz w dalszym ciggu jesteSmy skupieni na utrzymaniu
pozycji lidera i zaangazowaniu wszelkich sit do odniesienia wspdl-
nego sukcesu. Wprowadzilismy unikalng koncepcje odczynnikdw,
obowigzujgce strategie standaryzacji i innowacyjno$¢ w zakresie
warto$ci medycznych. 50-lecie Chemii Klinicznej Roche, to oka-
zja do wielu podsumowan. Mozemy potwierdzi¢, ze za zaufaniem
jakim Klienci obdarzajg nas i nasze rozwigzania stoi odpowiedzial-
nos$¢, niezawodnos¢ i rzetelno$c.

Historia Roche, w formie jaka znamy obecnie, zaczeta sie 1 paz-
dziernika 1896 roku w Bazylei/ Grenzach. To wtedy zostata usta-
nowiona firma F Hoffmann- La Roche & Co. Mata fabryka ofe-
rujgca produkty chemiczne i farmaceutyczne. Firma zanotowata
gwattowny rozwdj na przetomie wiekéw. Rozpoczynajac z liczba
50 pracownikéw (produkcyjnych i biurowych) firma urosta do 700
0s6b w roku 1914. Takze poza granicami Szwajcarii. W samej Ba-
zylei byto zatrudnionych 145 oséb. Jeszcze bardziej spektakularny
wzrost, w tym samych okresie czasowym, zanotowano w obrotach
firmy- z 635 000 CHF do 10 000 000 CHE
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1969 to rok, w ktérym Richard Nixon zostat 37 prezydentem Sta-
néw Zjednoczonych, to czas, w ktérym zesp6t The Beatles defini-
tywnie sie rozpadt, to w tym roku po raz pierwszy w powietrze wzbit
sie naddzwiekowy samolot pasazerski Concorde, a Amerykanie
z Apollo 11 wyladowali na ksiezycu. Jest wiele teorii spiskowych
dotyczacych lotu na ksiezyc, ale pewne jest iz program Apollo zo-
stat zakoniczony w roku 1972. Pewne jest, iz Beatlesi nigdy sie nie
reaktywowali. Concorde przestat lata¢ z nastaniem roku 2003, a po
Nixonie nastat Gerald Ford.

W roku 1969 Roche utworzyt oddziat diagnostyczny. Skoncentro-
wat sie na udoskonaleniu istniejacych testéw diagnostycznych
i na rozwoju nowych. Ta dziatalno$¢ kontynuowana jest obecnie,
a Roche patrzy odpowiedzialnie i odwaznie w przyszto$¢.

Rok 1969 to uruchomienie serii testéw serologicznych, bakteriolo-
gicznych i immunologicznych. Powstaty wtedy testy do diagnosty-
ki zakazen przewodu pokarmowego, tarczycy, infekcji grzybiczych
i monitorowania poziomu lekéw. Roche opracowat takze radioim-
munologiczny test CEA do wykrywania nowotworéw ztosliwych,
a takze test cigzowy.
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W tym samych czasie Roche zaczat takze intensywnie rozwijac
prace nad urzadzeniami analitycznymi, a jednocze$nie zapoczat-
kowat ustugi laboratoryjne na wykonywanie testéw i diagnostyke.

W latach 1969-70 Roche kupit i znacznie rozwinat sie¢ labora-
toriow komercyjnych w Stanach Zjednoczonych oraz w Danii.
Zaoferowat scentralizowane wykonywanie badan. Byt to szeroki
panel badan rutynowych jak i testéw bardzo specyficznych.

Poszukujac odpowiednich urzgdzen analitycznych do swoich labo-
ratoriow, Roche nawiagzat bliskg wspdtprace z amerykanska firma
Union Carbide. Firma ta miata w ofercie analizatory biochemiczne
CentrifiChem. Kilka lat pézniej, Roche juz samodzielnie, stworzyt
seri¢ analizatoréw biochemicznych. | tak powstaly urzadzenia:
Comprehensive Bioanalytical Systems. Czyli COBAS.

To wiasnie ta nazwa stata sie pdzniej najbardziej rozpoznawalnym
znakiem, towarzyszacym w opisywaniu produktéw z oferty Roche.

Logo, ktére bedzie nam towarzyszy¢ w ciggu catego 2019 roku
odzwierciedla ksztatt kasety odczynnikowej, uzywanej na naszych
analizatorach biochemicznych. Liczba 50. z czeSciowg zmiang na
51. to przekaz, iz Roche jest obecny od 50. lat na rynku diagno-
stycznym, a takze bedzie obecny w latach nastepnych. Wszystkie
dziatania Roche sg ukierunkowane na dobro pacjenta oraz na do-
skonalenie i innowacyjno$¢ oferty kierowanej do naszych Klientéw.

Przez 50. lat w ofercie Roche dla laboratoriéw w czeéci bioche-
micznej pojawita sig cata gama bardziej lub mniej zautomatyzowa-
nych urzadzen analitycznych. Poczawszy od COBAS BIO, poprzez
COBAS Fara, Fara Il, rodzine COBAS Mira, Mira Plus, Mira Plus

COBAS Mira Plus CC

COBAS BIO

CC, Mira S, E Mira, Mira 89, COBAS Integra, Integra 700, Integra
800, COBAS Integra 400, 400 plus, Hitachi 911, 917, 902, Modular
P i D, cobas ¢ 111, cobas 4000 (¢311), cobas ¢ 6000 (¢501),
cobas 8000 (c502, c701, ¢702), i wreszcie w roku 2019 doszli$my
do systemu cobas pro. Réwnolegle ewoluowaly odczynniki uzy-
wane na analizatorach. Zestawy odczynnikowe, z poczatkowych
przeznaczonych do oznaczeri metodami manualnymi, adaptowane
byly w coraz wigkszym zakresie do urzadzen automatycznych. Przy
ich produkcji, udoskonalane byty zapisy aplikacyjne, w wigkszym
stopniu zaczeto uwzglednia¢ wymogi ochrony $rodowiska, a takze
przyjazno$¢ ich uzywania przez personel laboratoryjny.

Alians z Hitachi, przejecie diagnostycznej czes$ci Boehringer Man-
nheim, pierwsza zintegrowana platforma analityczna Modular
Analytics, zamknigty system odczynnikowy, test Lp (a) anali-
zator o bardzo duzej wydajnosci stuzacy do oznaczania HbA1c,
cobas c 513 to kolejne etapy i elementy w rozwoju i dziatalno$ci
firmy Roche.

W obecnym ksztatcie laboratoriéw okoto 80% spo$réd wszystkich
wykonywanych testéw w zakresie badan rutynowych i specyficz-
nych stanowi chemia kliniczna.

Roche, do badan biochemicznych wykonywanych na oferowanych
analizatorach i systemach analitycznych, oferuje ponad 115 réz-
nych zestawdéw odczynnikowych.

Z armada ponad 35 000, zainstalowanych réznych urzadzen do
chemii klinicznej i z ponad 10 mld testéw wykonywanych w ciggu
roku na catym $wiecie, Roche jest wiarygodnym partnerem w sta-
wianiu czota pojawiajgcym sie kazdego dnia wyzwaniom.

Dostarczamy spersonalizowane projekty dla kazdego rodza-
ju laboratoriéw. Dostarczamy systemy analityczne, odczynniki
i oprogramowanie, zapewniamy obstuge techniczng i aplikacyj-
na. Wszystko to razem stanowi fundament pod budowe solidnej
i trwatej wspdtpracy.
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cobas ¢ 513

cobas ¢ 513

Pieédziesigta rocznica, to takze okres trwatego sojuszu z naszymi
Klientami i ciggte dgzenie do wprowadzania innowacji w stuzbie
zdrowia. Historia pokazuje nam jedno: nie mozemy sta¢ w miejscu.
Chcemy nadal wprowadzaé i proponowaé nowe rozwigzania, aby
wspiera¢ zmieniajgce sie potrzeby w laboratoriach diagnostycznych.

Swiat bardzo zmienit sie w ciggu ostatniego pétwiecza, Roche nato-

HITACH!

HITACH

miast stara sie pozosta¢ niezmiennie $wiatowym liderem w dziedzi-
nie innowacji w zakresie testow laboratoryjnych do chemii kliniczne;j.

Nigdy nie zapominamy, ze za kazdym wynikiem testu jest pacjent,
ktéry z niepokojem oczekuje na wiadomosci, ktére moga zmieni¢
jego zycie.

cobas’ 6000 cobas ¢ 501

cobas 6000
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Zalecenia dotyczace diagnostyki zaburzen
gospodarki wapniowo-fosforanowej
u chorych z przewlekia choroba nerek

PTOf. n. med. Michat Nowicki, Klinika Nefrologii, Hipertensjologii i Transplantologii Nerek Uniwersytetu Medycznego w Lodzi

Przewlekta choroba nerek jest zwigzana z wystepowaniem istotnych zaburzen czynno$ci wigkszosci narzadéw i ukfaddéw
w organizmie. Zaburzenia gospodarki wapniowo-fosforanowej oraz metobolizmu kostnego i tworzenie zwapnien w $cia-
nach naczyn i na zastawkach serca wystepujg u wigkszosci chorych z zaawansowanag i schytkowg niewydolnos$cig nerek.

Ich wczesna diagnostyka oparta na regularnych oznaczeniach ta-
kich paramatréw biochemicznych jak: stezenie w surowicy wap-
nia catkowitego, fosforu, parathormonu (iPTH), 250H-witaminy D
i aktywnosci fosfatazy zasadowe;j jest kluczowa dla rozpoznania
choroby nerek, oceny ryzyka powiktan tej choroby zwtaszcza ze
strony uktadu sercowo-naczyniowego jak i dla wdrozenia profilak-
tyki dietetycznej, farmakologicznej i leczenia. Od niedawna moz-
liwa jest tez ocena innych niz powyzsze wskaznikéw gospodarki
mineralnej i metabolizmu kostnego takich jak: oznaczanie stezenia
w surowicy FGF-23, biatka Klotho, frakcji kostnej fosfatazy zasado-
wej i catej czasteczki PTH. Przydatno$¢ ich oznaczen w codziennej
praktyce nie zostata jeszcze jednoznacznie ustalona.

Przewlekta choroba nerek (PChN) jest obecnie definiowana, jako
przewlekfe tj. trwajace ponad 3 miesigce, nieodwracalne struktu-
ralne lub czynno$ciowe uszkodzenie nerek, zaréwno z jak i bez

Stadium
Tabela 1.

Podziat przewlekiej
choroby nerek

(PChN) na okresy wg
wielko$ci przesgczania
ktebuszkowego (eGFR)
oszacowanego na
podstawie stezenia
kreatyniny w surowicy,
wieku, pfci i rasy.

Systematyczna diagnostyka zaburzen gospodarki wapniowo-fos-
foranowej w PChN jest uwazana za jeden z kluczowych elementéw
rutynowego postepowania w catym okresie choroby od jej wykry-
cia do okresu przewlekfej dializoterapii i po przeszczepieniu nerki.
Ich ztozony charakter wynika nie tylko z wystepowania odchylen
w badaniach biochemicznych, ale i objawéw bedacych nastep-
stwem choroby kos$ci oraz zwapnien pozaszkieletowych w ukta-
dzie sercowo-naczyniowym. Nasilenie poszczegdlnych zmian bio-
chemicznych i klinicznych rézni sie w poszczegdlnych okresach
przewlekfej niewydolnosci nerek.

Catoksztatt zaburzen gospodarki wapniowo-fosforanowej i jej
nastepstw klinicznych, okreslanych obecnie, jako zaburzenia mi-
neralne i choroba ko$ci towarzyszaca przewlektej chorobie nerek

Nazwa tradycyjna

uposledzenia czynnosci wydalniczej nerek (wielko$ci oszacowa-
nego przesaczania kitgbuszkowego - eGFR). Charakteryzuje sie
ona zmianami patologicznymi w obrebie nerek wraz z typowymi
odchyleniami w zakresie biomarkeréw uszkodzenia nerek (zmia-
ny w moczu i w badaniach obrazowych). Definicja PChN zostata
po raz pierwszy wprowadzona w roku 2002 przez amerykanska
organizacje Kidney Dialysis Opinion Quality Initiative (K/DOQI)
i nastepnie zostata utrzymana i stopniowo modyfikowana po po-
wstaniu globalnej grupy ekspertéw KDIGO (Kidney Improving Glo-
bal Outcomes). Obecnie PChN dzielona jest na 5 okreséw wedtug
wielkosci eGFR, od okresu G1, kiedy utrzymana jest jeszcze prawi-
dtowa czynnosci filtracyjna nerek, poprzez stadia G2, G3a, G3b, G4
do okresu G5, nazywanego tez schytkowa niewydolnoscig nerek,
kiedy konieczne jest rozpoczecie leczenia nerkozastepczego (dia-
lizoterapii lub przeszczepienia nerki). W Tabeli 1 podano obecnie
obowigzujacy podziat PChN na okresy wg. wielko$ci eGFR.

eGFR (ml/min/1,73%)

- PChN-PMK (Powiktania mineralno-kostne przewlektej cho-
roby nerek, ang. chronic kidney disease-mineral bone disorder,
CKD-MBD), jest gtéwnie nastepstwem upo$ledzonej czynnoSci
wydalniczej, metabolicznej, wydzielniczej nerek, ale do pewne-
go stopnia wynika réwniez z adaptacji ustroju do zmniejszonej
filtracji ktgbuszkowej. Koncepcja zintegrowanego podej$cia do
zaburzen mineralnych i kostnych w PChN opiera sie na wspoétwy-
stepowaniu trzech gtéwnych elementdéw tj. zaburzen biochemicz-
nych w zakresie wapnia, fosforu, PTH i witaminy D w surowicy,
zaburzen metabolizmu ko$ci i tworzenia sie zwapnien w btonie
$rodkowe;j tetnic i na zastawkach serca. Obejmuje tez nastepstwa
kliniczne tych zaburzen w postaci zwiekszonego ryzyka wystepo-
wania zaburzen sercowo-naczyniowych, ztaman kosci i zgonu.
Przedstawiono to na schemacie 1.
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Laboratory
Abnormalities

Schemat 1.

Skftadowe zaburzen
mineralnych (odchylen
w badaniach
laboratoryjnych -
laboratory abnormalities)
i kostnych (bone
abnormalities)

w przewlektej chorobie
nerek (CKD-MBD) i ich
nastepstwa kliniczne
takie jak: zwapnienia
naczyniowe (vascular
calcification), powiktania
Sercowo-naczyniowe
(CVD), ztamania kostne
(fractures) i zgon
(mortality).

Planujac diagnostyke i leczenie PChN-PMK nalezy w pierwszej
kolejnosci zdefiniowaé¢ najwazniejsze zaburzenia, ktére réwno-
czes$nie stanowi¢ beda cele interwencji terapeutycznych.

Hipokalcemia, pomimo, iz jest wymieniania w$réd najczestszych
zaburzen, ma zazwyczaj charakter przejSciowy i wystepuje tylko
w poczatkowych stadiach PChN. Jest ona nastgpstwem zmniej-
szenia wytwarzania aktywnej witaminy D z powodu ubytku czyn-
nego migzszu nerkowego skutkujgce zmniejszeniem stezenia ak-
tywnej jej postaci czyli 1,25 (OH), cholekalcyferolu (kalcytriolu).

W pdézniejszym okresie, zwtaszcza u 0s6b dializowanych, hipokal-
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Fractures
Mortality

Calcification

Bone
abonormalities

CvD

Vascular

CKD-MBD

cemia wystepuje rzadko, natomiast moze pojawic¢ sie hiperkalce-
mia. To ostatnie zaburzenie jest zwigzane z wdrozonym leczeniem
wapniowymi preparatami wigzacymi fosforany oraz aktywnymi
postaciami witaminy D (alfaklacydol, kalcytriol, parykalcytol).

Hiperfosfatemia jest obecnie uznawana za kluczowe zaburze-
nie biochemiczne w PChN, zwtaszcza w jej schytkowym stadium
(mocznicy), doprowadzajace do szeregu powiktan, w tym przede
wszystkim do zwapnier pozaszkieletowych, a w konsekwencji do
powiktan sercowo-naczyniowych, w szczegdlnos$ci przy wspotist-
nieniu hiperkalcemii. Przyczyng jej pojawienia sie jest retencja
fosforanéw. Dochodzi do niej z powodu niemoznosci wydalenia




z moczem fosforanéw znajdujacych sie w pokarmach i wchta-
nianych z przewodu pokarmowego. Do zaawansowanego etapu
niewydolno$ci nerek, wydalanie fosforu jest utrzymywane dzie-
ki zwigkszeniu wydzielania czynnika wzrostu fibroblastéw-23
(FGF-23) - fosfatoniny tj. czynnika o dziataniu fosfaturycznym.
Dializa nie jest wystarczajgco skuteczna w korygowaniu tego
zaburzenia, w zwigzku z czym hiperfosfatemia stanowi przede
wszystkim istotny problem w schytkowym stadium przewlekiej
choroby nerek.

Ponadto, wszystkie wspomniane zaburzenia oddziatujg na komarki
przytarczyc na drodze bezposredniej, tj. przez receptor wapnio-
wy, wrazliwy na stezenie jonéw wapniowych, jadrowy receptor dla
aktywnej witaminy D (kalctriolu) oraz prawdopodobnie takze tzw.
sensor fosforanowy.

Zwiekszone stezenie parathormonu (PTH)

Wspdlnym efektem wymienionych powyzej zaburzen i ich wza-
jemnych oddzialywan jest zwiekszenie wytwarzania parathormo-
nu przez komdrki przytarczyc wskutek ich rozrostu poczatkowo
poli- a potem monoklonalnego (guzkowego). Prowadzi to w kon-
sekwencji do rozwoju tzw. wtérnej nadczynnos$ci przytarczyc,
ktéra dotyczy, co najmniej potowy pacjentéw w 5. stadium prze-
wlektej choroby nerek (dializowanych przewlekle). Parathormon
jest uwazany za toksyne mocznicowa, o szkodliwym dziataniu na
wiele narzadéw, w tym na ko$ci, sprzyja powstawaniu zwapnien
w sercu i naczyniach oraz nadci$nienia tetniczego, co w konse-
kwencji przyczynia sie do wzrostu ryzyka sercowo-naczyniowego
i zwigksza $miertelno$¢ w tej grupie chorych. Leczenie wtérnej
nadczynno$ci przytarczyc i zapobieganie jej postepowi jest wiec
obok korekcji hiperfosfatemii kluczowym wyzwaniem dla nefrolo-
géw, opartym na strategii nie tylko ukierunkowanej na bezposred-
nie zmniejszanie wydzielania parathormonu, ale takze na korekcji
zaburzen w zakresie gospodarki wapniowo-fosforanowe;.

Diagnostyka zaburzen mineralnych w PChN

Do ujawnienia sie zaburzen gospodarki wapniowo-fosforanowej
dochodzi najczesciej w 3b i 4. stadium przewlektej choroby nerek,
ale niektére odchylenia sg utajone i pojawiaja sie juz w 2. okresie
choroby. Najwczesniej wystepujgcymi odchyleniem w badaniach
biochemicznych w tym okresie sg wzrost stezenia parathormo-
nu (intact PTH, test drugiej generacji), FGF-23 i spadek stezenie
kalcytriolu. Pojawiaja sie one najczesciej, gdy filtracja ktebuszko-
wa spada ponizej 70-80 ml/min., a w miare dalszego jej spadku

eGFR (m!l/min
1,73m? pow.c.)

Stadium PChN

G3aiG3b

Tabela 2.

Zalecana przez

KDIGO 2017 czesto$¢
monitorowania
poszczegdlnych
biochemicznych
wskaznikéw zaburzen
mineralnych i kostnych
w réznych okresach
PChN.

Fosfor

dochodzi do kolejno wzrostu stezenia fosforu i spadku stezenia
wapnia w surowicy. Odpowiednio wczesne i aktywne wdrazanie
diagnostyki w kierunku wykrywania zaburzeh gospodarki wapnio-
wo-fosforanowej i wtérnej nadczynno$ci przytarczyc jest wazne,
ze wzgledu na niekorzystne nastepstwa widérnej nadczynnosci
przytarczyc, w tym rozwdj choroby kosci oraz patologii w obrebie
ukfadu sercowo-naczyniowego.

Diagnostyka biochemiczna u chorych z PChN oparta jest obecnie
o stanowisko komitetu KDIGO z 2009 i 2017 roku [1]. Zalecenia te
obejmuja okresowe (seryjne) oznaczenia stezenia wapnia, fosforu,
parathormonu i fosfatazy zasadowej w surowicy krwi i jednokrot-
ne oznaczenie witaminy D (cholekalcyferolu) w surowicy celem
oceny jej niedoboru. Ocena tych parametréw ma na celu nie tylko
okreslenie stopnia zaburzen, ale takze $ledzenie postepdw lecze-
nia oraz szacowanie ryzyka powiktan.

= Stadium 1.-2. PChN

Monitorowanie zaburzen gospodarki mineralnej na tych etapach
nie jest zalecane. Nie nalezy odstepowa¢ od diagnostyki w przy-
padku chorych ze zmianami klinicznymi i objawami sugerujgcymi
wystapienie takich zaburzen.

= Stadium 3.-4. PChN

Okresowa ocena przebiegu zaburzer gospodarki mineralnej jest
juz zalecana z czesto$cig proponowang w Tabeli 2.

. Stadium 5D PChN (chorzy przewlekle dializowani)

Zalecane regularne monitorowanie biochemicznych wskaznikéw
gospodarki mineralnej: stezenia wapnia i fosforu w surowicy co
1-3 miesigce, PTH co 3-6 m-cy oraz fosfatazy zasadowej (catko-
witej), co 12 m-cy.

. Po przeszczepieniu nerki (stadia 1-5T PChN)

Monitorowanie stezenia wapnia, fosforu, PTH, fosfatazy zasado-
wej prowadzone jest wedtug indywidualnych wskazan. Potrze-
be ewentualnego leczenia ustala sie na podstawie zmian stezen
w czasie (trendéw) parametréw biochemicznych. Najczestszym
odchyleniem biochemicznym u tych chorych jest hiperkalcemia
zwigzana w przetrwalg (trzeciorzedowa) nadczynno$cia przytar-
czyc oraz wystepujgca gtéwnie we wczesnym okresie po przesz-
czepieniu hipofosfatemia.

Stezenie w surowicy

Fosfataza zasado-

PTH (intact PTH) wa catkowita

Wapn catkowity
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Jak wspomniano powyzej, oprécz wapnia i fosforu, wskazane
jest oznaczenie stezenia 25(0H)D w surowicy jednorazowo przy
stwierdzeniu przewlektej choroby nerek, powtarzane w razie po-
trzeby do monitorowania jego niedoboréw (stezenie 25(0OH)D
<30ng/ml). Pomimo czestego wystepowania podobnych stezen,
przydatno$¢ oznaczen 25(0OH)D u pacjentéw w 5. stadium PChN
nie zostata okre$lona. Z kolei pomiar stezenia aktywnej witaminy
D - kalcytriolu jest mato dostepny i kosztowny.

Inne oznaczenia, ktére obecnie bywajg oznaczane gtéwnie w ce-
lach badawczych, ale nie weszly jeszcze do rutynowej diagnostyki
PChN i jej powiktar obejmujg oznaczanie:

=  PTH w surowicy testami 3. generacji, tzw. catkowity (whole)
PTH, PTH 1-84.

Obecnie dostepne sg na rynku testy 2. i 3. generacji. Testy 2. ge-
neracji oznaczajgce fragment N-koncowy i $rodkowo-C-konco-
wy nie sg juz wykorzystywane w uwagi na wykrywanie przez nie
duzych ilosci nieaktywnych biologicznie fragmentéw. Oznaczanie
PTH stanowi pewne wyzwanie diagnostycznie gtéwnie dlatego, ze
krazacy we krwi PTH ma czas péttrwania jedynie okoto 4 minut.
Aktywno$¢ biologiczng ma jedynie N-koncowy fragment PTH,
ktéry ulega szybkiej hydrolizie przewaznie w nerkach. Fragmen-
ty C-koncowe stanowigce okoto 70-80% wszystkich postaci PTH
maja duzo dtuzszy czas péttrwania. Ich obecno$é utrudnia i zabu-
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rza oznaczanie i interpretacje kliniczng wyniku. PChN wptywa tez
istotnie na wynik oznaczen PTH, gdyz w PChN dochodzi do:

a) zwiekszenia syntezy i wydzielania PTH wskutek proliferacji
komérek przytarczyc i spadku liczby i wrazliwo$ci receptoréw

witaminy D (VDR) i wapnia (CaSR);

b) kumulacji fragmentéw C-koricowych PTH niewydalonych
przez nerki;

c) potranslacyjnej modyfikacji PTH (oksydacja);

d) konkurencyjnego hamowania (1-84) PTH i fragmentdw;
e) zmniejszenia ekspresji receptorow PTH typu 1 (PTH1R);
f)  dysfunkcji receptora (PTH1R);

g) hamowania szlakéw sygnatowych PTH.

W zakresie oznaczania stezenia PTH wystepuje obecnie wiele
utrudnien, gdyz stosowane sg rézne metody oznaczania, ktdre
daja rézne wyniki, co powoduje odmienng interpretacje klinicz-
na. Ponadto brak jest jednolitego nazewnictwa (,whole”, ,intact”,
Lbiointact”, ,Accuratio™”). Problemy te wynikaja tez z tego, ze
prébki uzywane jeszcze obecnie do standaryzacji pochodzg z 1981
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roku. Trwajg dopiero prace Grupy Roboczej IFCC (International
Federation of Clinical Chemistry) dotyczace standaryzacji, sa tez
trudnosci z doborem metody referencyjnej (chromatografia cie-
czowa sprzezona ze spektrometrig mas (LCMS/MS), problemem
moze tez by¢ stabilno$¢ prébek i czas pobrania od chorego, gdyz
wydzielanie PTH podlega typowemu rytmowi dobowemu z noc-
ng akrofaza i mniejszym szczytem popotudniowym. Pomimo tych
watpliwosci i trudnosci, najnowsze zalecenia KDIGO z 2017 roku
rekomendujg oznaczanie iPTH (intact) jedynie testem 2. generacji.

= Czynnik wzrostu fibroblastéw 23 (FGF-23) w surowicy

Mozliwe jest oznaczanie zaréwno catkowitego FGF23 jak i jego
fragmentu C-terminalnego. Poréwnanie wynikéw oznaczen cat-
kowitego i C-terminalnego FGF-23 umozliwia lepsza ocene me-
tabolizmu tego hormonu w PChN. Do zwigkszenia stezen FGF-23
(obu postaci) dochodzi juz w okresie rozpoczynajacego sie spadku
GFR w przebiegu PChN. Stezenie FGF-23 (obu postaci) koreluje
z powiktaniami sercowo-naczyniowymi, przerostem lewej komory,
migotaniem przedsionkéw u chorych z PChN, jednak interpretacja
tej zaleznos$ci budzi kontrowersje. Nie zostato ustalone czy zwiek-
szone stezenia FGF-23 jest przyczyna, czy nastgpstwem PChN i czy
stanowi ono niezalezny czynnik ryzyka wymienionych powyzej po-
wikfan.

* Biatka Klotho w surowicy

Stezenie biatka Klotho ulega zmniejszeniu wraz z postepem prze-
wlektej choroby nerek. Biatko to jest kofaktorem FGF23 i jest
niezbedne do oddziatywania tego hormonu z receptorem w wiek-
szos$ci narzaddw (tzw. efekty Klotho-zalezne FGF23). Zmniejsze-
nie stezenia biatka Klotho obserwuje sie juz we wczesnej PChN,
wczesdniej niz zmiany stezen innych parametréw biochemicznych.
Stezenie tego biatka ujemnie koreluje ze $miertelnoscig chorych
z PChN i czestoscig powiktan sercowo-naczyniowych zaréwno
u chorych dializowanych jak i jeszcze niedializowanych.

K/DOQI 2003

Tabela 3.

Zalecane docelowe
stezenia wapnia,
fosforu i PTH u chorych
z przewlektg choroba
nerek w okresie G3a-G5
wedtug zalecen

w latach 2003, 2007
12017 w poréwnaniu
do poprzednich edycji
zalecen w latach 2003
i2009.

KDIGO 2009

=  Frakcje kostnej fosfatazy zasadowej (BAP)

Stezenie BAP wydaje sie lepiej odzwierciedla¢ szybko$ci meta-
bolizmu kostnego niz oznaczanie catkowitej fosfatazy zasadowe;.
Wydaje sie tez lepiej w tym zakresie korelowa¢ z metabolizmem
kosci niz iPTH czy PTH 1-84. Pomimo tego parametr ten nie jest
rutynowo oznaczany w PChN, co niewatpliwie ma tez zwigzek
z kosztami oznaczenia.

Biochemiczne cele leczenia zaburzen mineralnych i kost-
nych wystepujacych w PChN

Postepowanie profilaktyczne, farmakoterapia i ewentualne lecze-
nie chirurgiczne (paratyreoidektomia) sg planowane i prowadzone
przede wszystkim w oparciu w wskazania kliniczne, ale wazna role
odgrywa tez rutynowe oznaczanie stezen wapnia catkowitego, fos-
foru oraz PTH (iPTH) oraz obserwacja zmian stezen tych parame-
tréw w czasie (trendéw) na podstawie oznaczen wykonywanych
w odstepach zaleznie od okresu PChN. Przedstawiono to w Tabeli
2.

Leczenie CKD-MBD opiera si¢ na czterech gtéwnych elementach
i obejmuje profilaktyke i korekcje farmakologiczng i dietetyczng
hiperfosfatemii, kontrole stezenia wapnia w surowicy (zapobiega-
nie hiperkalcemii i unikanie hipokalcemii), kontrole stezenia PTH
(leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc - farmakologiczne,
a w razie braku efektu chirurgiczne) i unikanie niedoboru wita-
miny D.

Interpretacja kliniczna stezen poszczegdlnych parametréw bio-
chemicznych (biomarkeréw) ulegata zmianie w kolejnych zale-
ceniach wydawanych przez grupy ekspertéw K/DOQI i KDIGO.
W Tabeli 3 przedstawiono zmiany wytycznych w zakresie oceny
wskaznikéw gospodarki mineralnej u chorych z PChN.

KDIGO 2017
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Czy biotyna jako suplement diety moze
przyczyniac sie do generowania bteddow

przedanalitycznych?

Brygida Beck, Medyczne Centrum Naukowo-Diagnostyczne BB-Med, Ruda Slgska; Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej Mazowieckiego

Szpitala Specjalistycznego Sp. z 0.0., Radom

Suplementy diety sa powszechnie dostepne, a ze wzgledu na intensywng promocje - coraz bardziej popularne. Mozna je
naby¢ nie tylko w sklepach spozywczych, co wydaje sie zgodne z ich definicja, ale takze w aptece, na sitowni, a przede
wszystkim w internecie. Zapoznajac sie z reklamami, mozna doj$¢ do wniosku, ze produkty te pomagajg na wszystkie
mozliwe schorzenia od wypadania wtoséw, przez problemy z potencja, do szybkiej utraty zbednych kilogramdéw. Producenci
chetnie piszg o braku efektéw ubocznych i naturalnym pochodzeniu preparatu.

Dodatkowo wejsciu na rynek wielu produktom towarzyszg agresyw-
ne kampanie marketingowo-reklamowe. W rezultacie konsumenci
mogq doj$¢ do wniosku, ze w celu dbania o wiasne zdrowie nalezy
spozywac jak najwigksze ilosci suplementéw, pomimo braku dowo-
ddéw na korzysci ptyngce zich spozywania. Istnieje jednak mozliwo$é
wystgpienia zagrozen dla konsumenta w przypadku nieuzasadnio-
nego i nadmiernego spozycia tych produktéw. Poza szczegdlnymi
stanami fizjologicznymi, np. obnizona odporno$¢ czy ciaza, nie zale-
ca sie przyjmowania suplementdéw diety przy prawidtowym odzywia-
niu. Nalezy takze zwrdci¢ uwage na fakt, ze sktad preparatéw moze
rézni¢ sie od deklarowanego i zawiera¢ nawet substancje niebez-
pieczne. Jak wynika z badan wykonanych w USA 20-90% pacjentéw
ze zdiagnozowanymi nowotworami uzywa suplementéw diety, przy
czym stosowanie ich nie zawsze jest uzgodnione z lekarzem (1, 2, 3).

W zwigzku z powyzszym Medyczne Laboratoria Diagnostyczne od
dawna musza walczy¢ z potencjalnymi zakiéceniami analitycznymi,
ktére wywotane moga by¢ przyjmowanymi przez pacjenta substan-

Schemat .1 . O
Budowa biotyny. )L
HN NH
H H
S

Biotyna petni funkcje koenzymu w reakcjach karboksylacji, bedac
nosnikiem grup karboksylowych.

Historia biotyny jest do$¢ osobliwa. Zanim zostata ostatecznie
zidentyfikowana, odkrywano ja wielokrotnie i za kazdym razem
nadawano jej inng nazwe.

Po raz pierwszy odkryto ja w 1901 roku i wéwczas otrzymata nazwe
»bios”. W kolejnych latach - i przy kolejnych odkryciach zwano ja:

koenzymem R, czynnikiem ochronnym X, witaming H.

Sposrdéd o$miu izomeréw optycznie czynnych i czterech mieszanin
racemicznych jedynie D-biotyna jest aktywna biologicznie. Zwia-
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cjami. Aktualnie, suplement diety jakim jest biotyna stat si¢ popu-
larnym i potencjalnie problematycznym czynnikiem. Poddawane jest
dyskusji czy moze ona zakiécaé wyniki testéw stosowanych w dia-
gnostyce laboratoryjnej opartych na bazie streptawidyny i biotyny.

Sprébujmy jednak zastanowi¢ sig¢ nad tym, czy rzeczywiscie jest to
az tak podstepny i problematyczny czynnik zaktécajacy mozliwo$é
zastosowania w klinice otrzymanych wynikéw badar laboratoryj-
nych (3, 4).

Biotyna to heterocykliczny organiczny zwigzek chemiczny z grupy
witamin rozpuszczalnych w wodzie. Sktada sie z dwdéch skondenso-
wanych uktadéw pierécieniowych - imidazolowego i tetrahydrotio-
fenowego, podstawionego w pozycji 2 reszta kwasu n-waleriano-
wego. Uklad skondensowanych pierécieni tiofenu imidazolidyny
zawiera boczny fancuch zakonczony grupa karboksylowa.

1111, N COOH

zek ten jest termostabilny w Srodowisku obojetnym. Pod wptywem
silniejszych kwaséw i zasad rozktada sie. W materiale biologicz-
nym biotyna wystepuje w stanie wolnym lub w potfaczeniu z biat-
kiem za pomocg lizyny, potaczenie to nazywane jest biocytyna.
Biotyna wystepuje jako wolna lub zwigzana z biatkiem w wielu na-
turalnych produktach roslinnych i zwierzecych. Do gtéwnych Zré-
det biotyny nalezg drozdze, watroba, w mniejszych ilosciach wy-
stepuje w innych produktach, np.: w zéttku jaj, grochu, kalafiorze.
Jest réwniez syntetyzowana przez flore bakteryjng jelit. Nie trzeba
wiec martwi¢ sie tym, iz mogq powsta¢ w zdrowym organizmie
z prawidtowo funkcjonujacym uktadem trawiennym, jej niedobory.
Wochtanianie biotyny nastepuje w jelicie cienkim, jej nadmiar jest
wydalany z moczem.

1
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Biotyna bierze udziat w metabolizmie biatek i ttuszczow, uczest-
niczy w syntezie kwasoéw ttuszczowych, jak tez przy wchtanianiu
witaminy C. Wspdtdziata w przemianie aminokwasow i cukréw jak
réwniez uczestniczy wraz z witaming K w syntezie protrombiny.
Whplywa na wtasciwe funkcjonowanie skéry oraz wioséw, zapobie-
ga siwieniu oraz tysieniu. Niedobdr witaminy H u ludzi wystepuje
bardzo rzadko i objawia sie min. zmianami skérnymi, bélami mie-
$niowymi, ostabieniem, apatia, stanami lekowymi i halucynacjami.
Przypuszczalne dzienne zapotrzebowanie cztowieka na biotyne
wynosi okoto 100 pg (5).

Wystepowanie objawéw chorobowych moze byé¢ zwigzane m.in.
z obecnos$cig w pozywieniu nadmiaru biatka wigzacego biotyne
- awidyny, ktére pochodzi m.in. z surowego biatka kurzych jajek.
Dziatanie awidyny polega na wigzaniu sie z biotyng i nie dopusz-
czaniu jej do tkanek.

Pomimo tego, iz w organizmie czlowieka w prawidtowych warun-
kach bakterie jelitowe wytwarzaja wystarczajaca ilo$¢ biotyny, cza-
sami moze dochodzi¢ do jej niedoboru. Moze to by¢ spowodowa-
ne nastepujacymi czynnikami:

= niskokaloryczna dieta - stosowanie jej przez dtuzszy czas
moze spowodowac niedobdr biotyny - pierwszym tego sy-
gnatem jest wypadanie wloséw;

= spozywanie duzych iloSci surowych jajek (np. 15-20 dziennie)
moze to doprowadzi¢ do niedoboréw biotyny gdyz wystepu-
jaca w biatku jaj awidyna wiaze biotyne uniemozliwiajac jej
funkcjonowanie;

= antybiotyki - pacjenci leczeni przez dtuzszy czas antybiotyka-
mi z grupy tetracyklin lub sulfonamidami moga mie¢ niedo-
bory biotyny, gdyz wymienione substancje zabijajg bakterie
wytwarzajace biotyne;

= pacjenci pozostajacy przewlekle na catkowitym zywieniu pa-
renteralnym - sg takze w grupie ryzyka oséb narazonych na
niedobory biotyny;

Schemat 2.

Biotyna - dawka ma
znaczenie.

30-60 g (mcg)

Typowa multiwitamina
zawiera ponizej 100 pg
(0,01) biotyny

Wspétczesne metody immunochemiczne powszechnie wykorzy-
stujg powinowactwo biotyny i awidyny. Wprowadzenie uktaddéw
biotyna-awidyna lub biotyna-streptawidyna do tych metod znacz-
nie zwiekszyto ich czuto$¢. Awidyna moze by¢ kowalencyjnie zna-
kowana np.: enzymami. Streptawidyna (produkowana przez Strep-
tomyces avidini), ktéra nie posiada reszt cukrowych pozwala na
zwiekszenie specyficznosci metody.

Ze wzgledu na wyjatkowo wysokie powinowactwo streptawidyny
do biotyny (stata dysocjacji (Kd) 10-14 mol/l) i swobodne wigzanie
w réznych warunkach chemicznych (kompleks bardzo odporny na
zmiany pH, rodzaje odczynnikéw i wahania temperatur), uktad bio-
tyna-streptawidyna jest aktualnie bardzo popularnym sktadnikiem
wielu testéw molekularnych i immunologicznych.

Egzogenna biotyna moze wiec potencjalnie zaktéca¢ wyniki testu
na bazie streptawidyny-biotyny. Wynikiem tych interferencji moze
by¢ generowaniem fatszywie wysokich wartosci, uzyskanych pod-
czas stosowania metod kompetycyjnych, w ktérym nadmiar bio-
tyny w prébce konkuruje z biotynylowanym analogiem o miejsca
wigzania ze streptawidyna. Alternatywnie, przy stosowaniu metod
niekompetycyjnych (test kanapkowy), nadmiar biotyny w surowicy
konkuruje z biotyng potgczong z pierwszym przeciwciatem o miej-
sca wigzania na streptawidynie co moze generowac fatszywie ni-
skie wartosci (4).

Normalne stezenie biotyny w surowicy jest bardzo niskie; opu-
blikowane $rednie warto$ci wahajg sie od < 0,1 do 0,8 ng/ml (6,
7). Odpowiednie dzienne spozycie biotyny wynosi 30 pg/dobe (8),
a niedobdr biotyny wystepuje rzadko, gdyz znormalizowana dieta
zawiera wystarczajgcg ilo$¢ biotyny. Biologiczny okres péttrwania
biotyny wynosi ok. 2 godzin. Jednak biotyna jest coraz czesciej
wprowadzana do obrotu jako ,styl zycia” - suplement, ktéry ma
wzmacnia¢ wtosy i paznokcie, pomimo braku naukowego potwier-
dzenia tych korzysci (9).

Trzeba tez pamietaé, ze nie sama obecno$¢ biotyny w organi-
zmie jest przyczyng interferenciji, ale jej bardzo wysokie stezenie,
przekraczajace kilkadziesiat razy stezenia fizjologiczne i dawki
terapeutyczne (ktére wynoszg od 0,03 - 0,1 mg/dobe). Jest wia-

Normalna suplementacja biotyny
jako element preparatéw

multiwitaminowych
nie stwarza ryzyka intereferencji

Bardzo wysokie dawki biotyny

to >5000 pg (>5 mg) dziennie

Moze to prowadzi¢ do potencjalnych
interferencji

dulle.

5000 Hg blotyny = 100 kapsulek typowej

multiwitaminy dziennie
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domym, ze preparaty ,na piekne witosy i paznokcie” oferowane
w Polsce zawieraja do 5 mg biotyny. Nie mamy tez w Polsce zare-
jestrowanego leku z mega-dawkami biotyny do leczenia pacjen-
téw ze stwardnieniem rozsianym. Typowa suplementacja biotyng
to dawki ponizej 100 pg (0,1 mg) biotyny. Dopiero bardzo wysokie
dawki - powyzej 5000 pug (5 mg) dziennie moga prowadzi¢ do po-
tencjalnych interferencji. A 5000 pg biotyny to 100 kapsutek typo-
wego suplementu biotyny dziennie!

Nie wykazano interferencji ze strony biotyny przy jej stezeniu w su-
rowicy krwi ponizej 50 ng/ml (4).

Zgodnie z badaniami Grimsey P i wsp. (4) wyniki analizy farma-
kokinetyki populacyjnej dla biotyny wykazuja, ze dla schematéw
dawkowania biotyny, gdzie dzienna dawka wynosita do 1 mg (ta-
bletki multiwitaminowe), stezenie biotyny w surowicy spadato po-
nizej progu 10 ng/ml po 2 godzinach. Dla dawek biotyny 5 mg
- stezenie biotyny osiggato warto$¢ 30 ng/ml w ciagu 3,5 godziny,
a dla dawki 10 mg po 8 godzinach.

Majac powyzsze na uwadze mozemy stwierdzi¢, ze w badaniach
wykonywanych na czczo u pacjentéw, ktérzy zazywajg dawki bio-
tyny do 5 mg nie bedziemy obserwowac interferencji. Od oséb le-
czonych wysokimi dawkami biotyny (tj. > 5 mg/dzien) materiat do
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oznaczenia nalezy pobiera¢ dopiero co najmniej po 8 godzinach
od ostatniego podania biotyny.

Wazna informacja jest réwniez to, ze zgodnie z danymi literaturo-
wymi (10) wystepowanie interferencji biotyny w testach np. Elecsys
jest znikome - na 628 millionéw wykonanych testéw stwierdzono
jedynie 14 przypadkéw interferencji biotyny, czyli czestotliwo$é
wynosita 0,0000022%.

Bardziej powszechnym problemem sg interferencje zwigzane cho-
ciazby z przeciwciatami HAMA, autoprzeciwciatami (np. anty-TSH,
anty-Tnl) czy makroformami oznaczanych biatek. | tak np. wyste-
powanie HAMA w populacji ogélnej wynosi do 2%, a w popula-
cjach szczegdélnych (np. hodowcy, rolnicy, pacjenci onkologiczni)
moze wynosi¢ nawet do 30%.

Podsumowaujac, biotyna podawana w celach suplementacji niedo-
boréw witaminowych nie powoduje interferencji w oznaczeniach
immunochemicznych, jedynie podawana w bardzo duzych daw-
kach > 5 mg/dzien moze by¢ potencjalnie jednym z wielu czyn-
nikéw interferujgcych. Standardowe warunki pobierania krwi do
badania, wywiad z pacjentem oraz wiedza na temat farmakokine-
tyki tej witaminy pozwalajg na praktyczne zminimalizowanie ryzyka
wystgpienia takiej interferenciji.
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Aktualnosci z Regionalnego Centrum
Wsparcia Klienta

Przeprowadzka

Martyna Wierzbicka, Senior Application Specialist, Roche Diagnostics Polska

Zmiana siedziby Roche Diagnostics Polska, dla pracownikéw Regionalnego Centrum Wsparcia Klienta (RCSC), byta bardzo
ekscytujgca i intensywna. StaliSmy sie pewnego rodzaju pionierami i jako ,pierwsi osadnicy” w nowym biurze przy ulicy
Bobrowieckiej 8, przygotowaliSmy swoje stanowiska pracy.

Specjalisci RCSC podczas rutynowej pracy
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Zmiana lokalizacji siedziby Roche Diagnostics Polska, dla
pracownikéw RCSC zaczeta sie bardzo ekscytujaco i in-
tensywnie. StaliSmy sie pewnego rodzaju pionierami i jako
~pierwsi osadnicy” w nowym biurze przy ulicy Bobrowieckiej
8 przygotowali$my swoje stanowiska pracy. Zmieniajac lo-
kalizacje otrzymali$my znakomitg mozliwo$¢ do zreorgani-
zowania naszych stanowisk pracy oraz laboratoriéw. Oprécz
analizatordw, ktdre zabrali$my ze sobg z poprzedniego biura,
jestesmy w trakcie wyposazania laboratoriéw w nowe i coraz
to nowoczesniejsze urzadzenia.

A wszystko w tym celu, aby zapewni¢ naszym uzytkownikom
jeszcze lepsza jako$¢ ustug zwigzanych z pomoca technicz-
ng i aplikacyjna. Jako Europejskie Centrum Wsparcia Klientéw
aspirujace do marki ,,najlepszego w klasie” serwisu technicz-
nego, czujemy sie zobowigzani do zaspokajania potrzeb na-
szych uzytkownikéw i pacjentéw na najwyzszym poziomie.
Wspdlnie dotozylismy wszelkich staran aby nasze ustugi i
wsparcie $wiadczone gtéwnie telefonicznie i przy pomocy
zdalnych potgczen internetowych, mogty by¢é dostepne dla
uzytkownikéw bez przerywania pracy dziatu.

W tym celu 14.12.2018 w pigtek wszystkie urzadzenia z daw-
nej lokalizacji zostaty po godzinach pracy spakowane i prze-
wiezione do nowej siedziby przy ul. Bobrowieckiej 8, gdzie w
trakcie weekendu przy wspdlnym zaangazowaniu pracowni-
kéw z wielu dziatéw takich jak: IT, Administracja, Logistyka
oraz RCSC zostaty skonfigurowane i przetestowane tak, aby
RCSC od porannych godzin pracy w poniedziatek 17.12.2018
gotowe byto do zapewnienia obstugi naszym uzytkownikom
z sze$ciu krajéw: Polski, Czech, Stowacji, Litwy, Rosji i Wegier.

Obecnie jeste$my juz catkowicie wdrozeni w rutynowe obo-
wigzki i gotowi na pierwsze w nowym miejscu szkolenia ope-
ratorskie, aplikacyjne i techniczne dla pracownikéw Roche z
krajéw dla ktérych Regionalne Centrum Wsparcia w Warsza-
wie jest centrum treningowym.

webhod
* Incveasng Rt

Decacasng 2§

Certyfilkowany trener Ryszard Tomiatoj¢ podczas szkolenia 1400 dla
pracownikéw Roche z innych krajéw wspieranych przez RCSC

4

Certyfikowany trener Maciej taszczuk podczas szkolenia cobas 6500
dla Inzynieréw z Dziatu Serwisu

Certyfikowani trenerzy: Jakub Patkowski i Grzegorz Szewczyk (lider zespotu RMS) w trakcie szkolenia nowych pracownikéw RCSC

LabForum 70/2019
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Pierwsza konferencja EMEA dotyczaca
Roche Blood Safety Solutions (RBSS)*

Forum wymiany doswiadczen i dyskusji naukowych

Adaptacja tekstu: Aneta Niciejewska, Product Manager Infectious diseases, Roche Diagnostics Polska

W dniach 19 - 20 listopada w Monachium i w Penzberg odbyta sie pierwsza konferencja Roche Blood Safety Solutions
(RBSS) w regionie EMEA. Ta wysoce-specjalistyczna konferencja zgromadzita 150 klientéw - zaréwno obecnych, jak i po-
tencjalnych - z 36 krajéw w tym z Polski. Dzigki zaproszeniu pieciu zewnetrznych prelegentéw, ekspertéw w dziedzinie ba-
dan przesiewowych krwi, konferencja byta forum do wymiany zaréwno wiedzy naukowe;j jak i praktycznej. Podczas dwdch
intensywnych dni uczestnicy rozmawiali o innowacyjnych rozwigzaniach w zakresie badan przesiewowych krwi, aby lepiej
przygotowac sie na przyszto$¢. Konferencje, otworzyt Christian Paetzke, Dyrektor Generalny Roche w Niemczech.

Wsrdd wielu wyzwan zwigzanych z badaniem przesiewowym krwi,
bezpieczenstwo oddawanej krwi i produktéw osocza jest kluczowa
kwestia. Wtasnie dlatego Tony Hardiman, Life Cycle Leader Blood
Screening RMD z Pleasanton, w prezentacji otwierajacej skupit
si¢ na pytaniu ,Iransfuzje krwi bez ryzyka: fakt czy fikcja?” Mo-
wit 0 tym, jak radzi¢ sobie z nowo pojawiajgcymi sig¢ wirusami,
ale takze wskazywat na inne ryzyka zagrozenia bezpieczenstwa
niezwigzane bezposrednio z testowaniem, takie jak btedy trans-
fuzji. Jego wniosek byt jasny: aby Roche Diagnostics opracowy-
wat odpowiednie produkty na przyszto$¢, kluczowe znaczenie ma
ciggte partnerstwo z uzytkownikami. Umozliwia ono firmie Roche
Diagnostics lepsze zrozumienie wyzwan i wymagan klientéw, co
pozwala dostosowaé oferowane do indywidualnych potrzeb do-
radztwo i kompleksowe rozwigzania.

Profesor Michael Schmidt z Centrum Transfuzji Krwi Niemieckiego
Czerwonego Krzyza we Frankfurcie takze podkreslit role doradz-
twa (konsultacji) w transformacji laboratoriéw - na przyktad wpro-
wadzenie automatyzacji i digitalizacji moze wptynaé¢ nie tylko na
wieksza wydajno$¢ badan przesiewowych krwi lecz takze zmniej-
szy¢ liczbe btedéw ludzkich.

Inne punkty programu przedstawione przez zewnetrznych eksper-
téw obejmowaty réwnie duzo korzysci praktycznych, min. takich
jak, uaktualnienia dotyczace testéw do diagnostyki zapalenia wa-
troby typu E (dr Alan Kitchen odnidst sie do pytan: kiedy?, dla-
czego?, jak? pojawiajacych sie w krajach, ktére podejmujg de-
cyzje o rozpoczeciu badan HEV); ocene testéw serologicznych
wykorzystywanych w analizatorach cobas e 801 (Dr Caroline
Tinguely i Russell Cable) oraz zalety otwartych kanatéw na co-
bas 6800/8800 (dr Marco Koppelmann). Uczestnicy mogli usty-
sze¢ o doswiadczeniach uzytkownikéw, ktérzy rutynowo pracujg
na module cobas e 801 oraz o tym jak otwarte kanaty cobas
6800/8800 umozliwiajg szybkie wprowadzenie nowych testéw do
diagnostyki nowo pojawiajacych sie wiruséw, pomagajac w ten
sposéb przygotowac sie na pandemie. Dodatkowa korzyscig dla
uczestnikdw byly interaktywne dyskusje panelowe z ekspertami
zewnetrznymi i wewnetrznymi z Roche, ktérzy odpowiadali na py-
tania naukowe oraz dzielili si¢ swoimi do$wiadczeniami. Dyskusje
panelowe prowadzili, dr Susan Galel, Dyrektor Medyczny RMD
Blood Screening oraz dr Walter Melchior, Dyrektor ds. Operacji
Klinicznych, CPS.
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Wizyta w Penzberg

Drugiego dnia uczestnicy odwiedzili siedzibge Roche w Penzberg,
gdzie dowiedzieli sig 0 zaangazowaniu Roche Diagnostics w opra-
cowywanie strategicznych testéw m. in.: do serologicznych badan
przesiewowych dawcdow krwi. W tym dniu odbyto sie réwniez zwie-
dzanie obiektéw w ktdérych produkowane sg odczynniki, a takze
takich w ktérych odbywajg si¢ badania nad nowymi rozwigza-
niami. Uczestnicy wzieli udziat w sesji ,Spotkaj sie z ekspertami”.
~Podkreslenie naszego zaangazowania w badania serologiczne
krwi byto wazne” powiedziata - Despina Makri, Senior Projekt
Manager RBSS & Infectious Diseases EMEA-LATAM. ,Mimo, ze

*Roche Blood Safety Solutions (RBSS) - Rozwigzania firmy
Roche zapewniajgce bezpieczenstwo przetaczanej krwi. Pod okre-
Sleniem ,,RBSS” kryja sie wyjatkowe i unikalne rozwigzania ofe-
rowane przez Roche Centrom Krwiodawstwa na catym $wiecie.
Roche Diagnostics posiada kompleksowa oferte, dostosowang
do potrzeb réznej wielkosci laboratoriéw wykonujgcych przesie-
wowe badania krwi. JesteSmy partnerem, ktdry zapewnia spe-
cjalistyczne doradztwo dotyczace organizacji pracy laboratoriow
jak i calych instytucji ochrony zdrowia. Dostarczamy analizatory
oraz testy serologiczne i molekularne do badan przesiewowych
krwi. Systemy przed- i postanalityczne, potagczone w petni auto-
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serologiczne badania przesiewowe krwi wprowadzili§my do naszej
oferty w 2012 roku, niektérzy klienci nadal postrzegaja Roche jako
nowicjusza w tej dziedzinie. Dzieki programowi naszej konferencji
udowodnili$my, ze mamy do$wiadczenie w dostarczaniu wysokiej
jakosci, wysokowydajnych rozwiazan stuzacych badaniom prze-
siewowym dawcéw. Co wigcej, wykazaliSmy réwniez, ze dzigki na-
szemu wyjatkowemu i kompleksowemu portfolio RBSS, jestesmy
wiasciwym partnerem do przygotowania sie do przysztych wyzwan
zwigzanych z badaniem krwi, czy to pod wzgledem bezpieczen-
stwa, niezawodno$ci, wydajnos$ci, automatyzacji laboratoriéw czy
transformacji cyfrowe;”.

matycznymi modutami transportujgcymi CCM z analizatorami
wptywaja na poprawe wydajno$ci kazdego laboratorium. Naj-
wiekszym odbiorcom Roche oferuje wysokowydajny molekular-
ny system diagnostyczny cobas 8800 wykonujacy badania NAT
i analizator cobas 8000 do badan serologicznych, a takze systemy
cobas p 512/612 i cobas p 701 wspierajace zadania przed- i po-
stanalityczne. W 2017 roku zostat wprowadzony na rynek wysoko-
wydajny modut cobas e 801 wykonujgcy oznaczenia serologiczne.
Réwnoczesnie firma Roche wprowadzita test HIV Duo stuzacy do
badan przesiewowych i wczesnego wykrycia infekcji HIV.
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Laczenie sit dla wynikéw

Organizacja wydarzenia byta mozliwa dzieki wspdlnym wysitkom
regionalnego zespotu RBSS, a takze pracownikéw z Dziatéw CPS
i RMD z réznych krajéw. JesteSmy dumni z sukcesu pierwszej kon-
ferencji EMEA na temat RBSS, ktéra zostata oceniona w drodze
ankiety wsrdd uczestnikéw. Okoto 80% opinii byto pozytywnych

19-20 listopada 2018,
Monachium, Penzberg.

Konferencja EMEA Roche Blood
Stafety Solutions

Prelegenci i uczestnicy konferenciji:

Dyrektor Generalny Roche
Diagnostics Niemcy,
Mannheim, Otwarcie
konferencji

Christian Paetzke

Byty Konsultant ds. Badan
Klinicznych i Dyrektor Re-
ferencyjnego Narodowego
Laboratorium Transfu-
zjologicznego w Wielkiej
Brytanii

Dr Alan Kitchen

Kierownik Laboratorium
Wirusologii, Zachodnia
Prowincja, Centrum
Krwiodawstwa, Cape
Town, Republika Potu-
dniowej Afryki

Russell Cable

|

.

lub bardzo pozytywnych, podkreslano wysokg warto$¢ pofaczenia
prezentacji naukowych z praktycznym do$wiadczeniem uzytkow-
nikéw. Ponadto, 100% uczestnikéw ankiety wyrazito che¢ uczest-
niczenia w kolejnych tego typu wydarzeniach. ,Dla nas ta ocena
jest wisienkg na torcie - i nie mozemy sie¢ juz doczekac¢ zorganizo-
wania podobnych spotkan w przysziosci!”, podsumowata Despina
Makri.

Life Cycle Leader Blood
Screening RMD, Pleasan-
ton USA

Tony Hardiman

Kierownik Dziatu Badan
Skreeningowych Dawcow
Krwi i Zarzagdzania Jako-
$cig, Centrum Transfuzji
Krwi, Niemiecki Czerwony
Krzyz, Frankfurt

Prof. Michael Schmidt

Kierownik Laboratorium
Markeréw Zakaznych,
Szwaijcarski Czerwony
Krzyz, Bern

Dr Caroline Tinguely

Dyrektor Laboratorium NAT
w Narodowym Laborato-
rium Badan Przesiewowych
Sanquin, Amsterdam

Dr Marco Koppelmann
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cobas pro - nowy analizator w rodzinie
Gdzie prostota tgczy sie z doskonatoscig

Dlaczego cobas pro?
cobas AutoCall /fﬂ
technologia RFID [u]
mata objeto$¢ probki Iu

wiarygodno$é wynikéw N«

szerokie menu oznaczen B8]

brak codziennych %
czynnos$ci konserwacyjnych

Juz dostepny!

Roche Diagnostics Polska Sp. z o. o.
ul. Bobrowiecka 8, 00-728 Warszawa

Telefon: (22) 481 54 54, faks: (22) 481 55 99 ®
cobas

Infolinia: 0 800 909 505, www.roche.pl
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