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Nowe trendy w diagnostyce

cobas’




Szanowni Paristwo,

Chciatbym rozpocza¢ zyczac Wam i Waszym Rodzinom wszystkiego najlepszego w Nowym Roku 2019! Mam nadzieje, ze spetnia si¢ Wasze
marzenia, ale przede wszystkim zycze Wam zdrowia i szczgscia.

Rok 2018 byt bardzo pracowity. Mineto juz 10 miesiecy od czasu kiedy razem z mojg rodzing przyjechatem do Warszawy. Ten pierwszy rok byt
dla nas bardzo ekscytujacy i satysfakcjonujacy. Odwiedzitem wiele réznych laboratoriéw i szpitali w catym kraju. Uczytem sie i obserwowatem
wyzwania jakie napotykacie w swojej codziennej pracy oraz zastanawiatem sie jak w Roche Diagnostics Polska mozemy Wam pomac by jak
najlepiej im sprostac. Uderzyto mnie zaangazowanie i pasja z jakg podchodzicie, tutaj w Polsce, do pacjentéw. Waszg misjg jest pomaganie
pacjentom, przez zapewnienie im jak najlepszej diagnostyki, ktéra prowadzi do lepszego leczenia i poprawy zdrowia. Laboratoria sg dobrze
wyposazone, a jako$¢ w kazdym z nich jest najwazniejsza. Na dodatek, personel jest dobrze wyszkolony i réwniez chetny, do bycia partnerem
w kontakcie z pacjentami. To jest bardzo imponujgce! Ale w Waszych laboratoriach mierzycie sig rowniez z réznymi naciskami. Budzety sg
napigte, wymagania od szpitali i lekarzy sg coraz wigksze, a w tym samym czasie rosnie ztozono$¢ proceséw diagnostycznych.

Tutaj w Roche Diagnostics Polska rozumiemy Wasze obawy i chcemy pracowa¢ z Wami reka w reke w celu ich przezwyciezenia.
Dostarczamy do polskich laboratoriéw, diagnostéw, lekarzy i pacjentéw najnowoczesniejsze rozwigzania i najwyzszej jakosci testy
diagnostyczne. Wspieramy Was w podrézy do jeszcze lepszego i bardziej efektywnego systemu opieki zdrowotnej. Nasi Inzynierowie
z Dziatu Serwisu, Przedstawiciele Handlowi i Specjali$ci z Dziatu Marketingu, Specjali$ci Aplikacyjni oraz wszyscy inni Pracownicy Roche
Diagnostics Polska czujg sie zobowigzani do niesienia wsparcia w Waszej codziennej Misji, ktdrg jest niesienie pomocy pacjentom w Polsce.

Obecne wydanie LabForum obejmuje tematy, ktére pomoga Wam w codziennej pracy. Zamieszczamy ciekawe artykuty m.in. na temat
diagnostyki grypy (zwyczajowo to wazny tematem w czasie zimy); o nowych doustnych lekach przeciwzakrzepowych; o badaniach
laboratoryjnych w nagtych przypadkach oraz pierwsze wrazenia Klienta z obstugi naszego nowego analizatora koagulologicznego
cobas t 711. Jestem przekonany, ze poruszone tematy Was zainteresuja. W przypadku jakichkolwiek pytan lub uwag prosze o kontakt z nami.

Ze swojej strony chciatbym podzigkowaé wszystkim za bardzo ciepte przyjecie. Moja rodzina i ja czujemy sig tu w Polsce jak w domu.
Jeste$my szczesliwi mogac odkrywaé Wasza bogata kulture i dziedzictwo. MieliSmy okazje podrézowaé po kraju i zwiedzi¢ wiele pieknych
miejsc, takich jak Poznan, Torun, Gdansk, Malbork, Mikotajki, Biatowieza. Pozostato nam jeszcze wiele innych miejsc do odkrycia w tym roku.
Bede kontynuowat odwiedzanie kolejnych miast i laboratoriéw, aby by¢ jeszcze blizej naszych Klientéw. W przypadku, gdyby chcieli Panstwo
spotkac sie ze mna, prosze skontaktowac sie z regionalnym Przedstawicielem Handlowym, ktéry zaplanuje spotkanie.

Ponownie, dzigkuje za ciepte powitanie i czekam na osobiste spotkania i rozmowy z Pafstwem!

Z wyrazami szacunku

g" Ralf Halbach

g | =) Dyrektor Generalny Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0
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Prostota taczy sie z doskonaloscia dzieki
nowemu cobas® pro integrated solutions

Adap tacja tekstu: Maria Cupryjak, Product Manager Clinical Chemistry, Roche Diagnostics Polska Sp. z o.o.

Wispétczesne laboratoria stawiajg czota wyzwaniom zapewniajgc wysokie standardy ustug przy ogranicze-

niu naktadow. Nacisk, aby oferowaé coraz szerszy panel testow, poprawic wydajnosc i zapewnic otrzymanie

wiarygodnych wynikéw, przy jednoczesnym pokonywaniu trudnosci w pozyskiwaniu wykwalifikowanej

kadry i rosngcych ograniczeniach budzetowych, osigga krytyczny punkt.

W trosce o polepszenie skutecznos$ci opieki nad pacjentem, w kra-
jach uzywajacych produktéw oznakowanych znakiem CE, firma Ro-
che wprowadzita nowy system cobas® pro integrated solutions,
ktdry jest najnowszg, innowacyjng i przetomowg ofertg w naszej dtu-
giej historii ksztattowania diagnostyki laboratoryjnej. Kilka spostrzezen:
cobas® pro integrated solutions jest znaczacym krokiem w kie-
runku usprawnienia pracy w laboratorium diagnostycznym, doskona-
lenia doswiadczenia uzytkownikéw, pomagajgc w otrzymaniu wiary-
godnych wynikéw, usprawniajac i upraszczajac oferowane systemy
analityczne i towarzyszace im procesy. Ta ,nowa generacja rozwigzan”
systemdw zintegrowanych, zostata zainspirowana naszg niestrudzong
misjq aby pomaga¢ w podejmowaniu szybkich i prawidtowych decyzji
dotyczacych leczenia pacjentéw i ich rodzin. W firmie Roche Diagno-
stics stuchamy naszych klientéw i wiemy, ze podczas wykonywania ich
codziennych dziatar napotykaja na wiele réznych wyzwan, takich jak:

* Nieefektywne wykorzystanie zasobow i niespodziewane
przerwy, kiére prowadza do opdzniert w dostarczaniu pacjen-
tom wynikéw badan;

= Niewystarczajaca przestrzen, ogranicza sprawne zarzadza-
nie rozbudowa i zwiekszenie wydajnosci;

=  Czasochionne i rutynowe, manualne czynnosci, uniemozli-
wiaja personelowi laboratorium skupienie sig na rzeczach waz-
nych, ktére maja istotne znaczenie;

=  Trudna do przewidzenia przysziosé, w kitdrej istnieje potrze-
ba statego dostepu do innowac;ji.

Powyzsze spostrzezenia, byly gtéwna inspiracja w opracowaniu
i stworzeniu rozwigzania analitycznego cobas® pro integrated
solutions.

Wykorzystanie innowacji, aby lepiej wspiera¢ pacjentéw:

»Nowa generacja rozwigzan Serum Work Area zostata zainspirowana
nasza niestrudzong misja, aby wspomdéc w podejmowaniu szybkich
i niezawodnych decyzji dotyczacych leczenia pacjentéw i ich rodzin”
- powiedziat Thomas Schinecker, dyrektor ds. Centralised and Point
of Care Solution w Roche Diagnostics. ,,Aby to osiaggnaé, staramy sie
uproscic¢ caly proces analityczny, tak aby nasi Klienci mogli w sposéb
jak najbardziej efektywny wykonywaé swoje codzienne obowigzki.
Wprowadzenie systemdéw zautomatyzowanych i zminimalizowanie in-
terwencji operacyjnych dzigki cobas® pro integrated solution nie
tylko poprawi wydajno$¢, ale takze zwigkszy niezawodno$¢ i skrdci
czas dostarczania wynikéw pacjentéw”.
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Biorac pod uwage powyzsze spostrzezenia, nowy system analityczny
cobas® pro integrated solutions oferuje szereg nowych, innowa-
cyjnych funkcji, ktére pomoga zoptymalizowa¢ codzienng prace per-
sonelu laboratoriéw, wspierajgc ich, aby wykorzystali swdj czas na
zadania ktdre sg wazne, jednocze$nie mniej uwagi poswiecajgc pracy
manualnej.

= Zautomatyzowana codzienna i cotygodniowa konserwacja, re-
dukuje interwencje serwisu;

= Wieksza liczba testow w oferowanych zestawach odczynniko-
wych cobas ¢ pack green i cobas e pack green, umozliwia
diuzsza nieprzerwana prace i zmniejsza ilo$¢ niezbednych dziatan
zwigzanych z zamawianiem, fadowaniem i obstugg odczynnikéw;

= Trwato$¢ odczynnikéw na poktadzie - 4 miesigce w immuno-
chemii i 6 miesigcy w chemii klinicznej minimalizuje ingerencje
operatora i maksymalizuje wydajnos¢;

= tadowanie ,on the fly” odczynnikéw i materiatéw eksploatacyj-
nych, bez przerywania pracy, daje mozliwo$¢ dostawiania i wy-
miany odczynnikéw o dowolnej porze dnia;

= Zredukowane czynnosci kalibracyjne dzigki funkcji cobas
AutoCal, ktdéra pozwala na zaoszczedzenie do 92 godzin czasu
pracy w skali kazdego roku;

= Zwiekszona integralno$¢ probki i wysoki poziom czystosci dla
procedury, dzieki funkcji cobas SonicWash;

= Najszersze menu testéw SWA, dostepne na pojedynczej skon-
solidowane;j platformie, pomaga uzytkownikom optymalnie wy-
korzystac ich przestrzen;.

Firma Roche doskonale zdaje sobie sprawe, ze przyszto$¢ zréwno-
wazonej opieki zdrowotnej w duzym stopniu zalezy od diagnostyki,
od poziomu redukgji kosztéw i skrécenia czasu hospitalizacji po-
przez lepsze zarzadzanie sposobem leczenia i opieka nad pacjentem.
W tym celu Roche nieustannie rozwija innowacje, aby sprostac¢ przy-
szlym potrzebom laboratoryjnym i zdrowotnym, czego przyktadem jest
najnowsze rozwigzanie z rodziny platform Roche Serum Work Area,
cobas® pro integrated solutions.

cobas® pro integrated solutions to bezposrednia reakcja Roche
Diagnostics na potrzeby naszych klientéw i pacjentéw. Wynikiem jest
rewolucyjne rozwigzanie, ktére zapewnia wieksza kontrole, elastycz-
no$¢ i uproszczony obieg dokumentéw, aby wplywaé na poprawe
stanu klinicznego pacjentéw.



Badania laboratoryjne w stanach nagtych

Arkadiusz Wnuk, Diagnosta laboratoryjny - Koordynator POCT, Zaktad Diagnostyki Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie, Centrum Urazowe

Medycyny Ratunkowej i Katastrof.

Badania laboratoryjne, zlecane przy rozpoznawaniu stanéw naglych, ktérych wyniki sq niezbgdne podczas

podejmowania doraznych decyzji lekarskich, nazywamy badaniami pilnymi (emergency laboratory tests).

Powinny by¢ zlecone i wykonane w trybie natychmiastowym (pilnym, cito), a czas oczekiwania na wynik

(turn—-around time, TAT) powinien by¢ jak najkrétszy. TAT definiowany jest jako czas migdzy zleceniem

wykonania badania, a uzyskaniem wyniku przez lekarza.

Przydatnosé badan laboratoryjnych w stanach zagrozenia zycia

Badania laboratoryjne, zlecane przy rozpoznawaniu stanéw
nagtych, ktérych wyniki sg niezbedne podczas podejmowania
doraznych decyzji lekarskich, nazywamy badaniami pilnymi
(emergency laboratory tests). Powinny by¢ zlecone i wykonane
w trybie natychmiastowym (pilnym, cito), a czas oczekiwania
na wynik (turn-around time, TAT) powinien by¢ jak najkrotszy.
TAT definiowany jest jako czas migdzy zleceniem wykonania
badania, a uzyskaniem wyniku przez lekarza. W przypadku SOR
niejednokrotnie jest to czas oczekiwania, poprzedzajgcy decyzje,

Schemat 1. Laboratorium

Poréwnanie TAT
badan wykonywanych
w laboratorium

i w trybie POCT.

Pobranie materiatu

Transport materiatu do laboratorium —

Przyjecie, rejestracja, wirowanie

Wykonanie badania

Autoryzacja, odprawa wyniku

Zlecenie badan
]

okreslajace dalsze postepowanie z chorym. Nalezy zwréci¢ uwage,
ze TAT poszczegdlnych badan jest rézny, co zwigzane jest z
dtugoscia trwania czesci przed-analitycznej i analitycznej badania.
Ogdlnie przyjmuje sie, ze TAT badan pilnych wykonywanych przez
medyczne laboratorium diagnostyczne (MLD) nie powinien
przekracza¢ 60 minut. W wielu jednak przypadkach, wynik badania
laboratoryjnego potrzebny jest juz w kilka minut po pobraniu
prébki krwi. Optymalny TAT badania laboratoryjnego zleconego
w celu diagnostyki pacjenta SOR powinien wynosi¢ ok. 10-15
minut. Aby taki czas osiggna¢, badania wykonuje sie w miejscu
opieki nad pacjentem, tzw. badania POCT (point-of-care testing).

POCT
Zlecenie badan —l
VvV N
Pobranie materiatu ~‘
Vv VvV
Wykonanie badania ~{
N N
— Odestanie wyniku J
N
N
A%

Odestanie wyniku Q

Badania laboratoryjne w SOR nakierowane sg na wykrywanie
lub wykluczanie choréb zagrazajacych zyciu, a nie na potwier-
dzanie obecno$ci schorzen czy uszkodzen przewlektych.

Szanse na uratowanie pacjenta w stanie nagtym zwiekszajg sie
przez zminimalizowanie okna terapeutycznego, czyli czasu od
wystapienia choroby/urazu do udzielania mu pomocy. Procedu-
ry diagnostyczne powinny wiec trwac jak najkrécej, aby po ich
wykonaniu mozliwe byto postawienie rozpoznania wstepnego
i natychmiastowe wdrozenie leczenia. Rozwigzania organizacyj-
ne pozwalajace na oznaczanie badan pilnych:

. tzw. $ciezki STAT (short turn-around time) w automatycz-
nych analizatorach chemicznych, immunochemicznych,
hematologicznych, koagulologicznych i innych, umozliwia-
jace wykonywanie poza kolejno$cig oznaczehn w prébkach
zleconych jako pilne;

= badania w wyodrebnionych laboratoriach/pracowniach ba-
dan pilnych (emergency laboratory);

= badania w miejscu opieki nad pacjentem (point-of-care te-
sting, POCT).
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S 1

Stany zagrozenia zycia, z jakimi mozemy sie spotka¢ w SOR
to m.in.:

= ostra niewydolno$¢ oddechowa (odma, krwiak optucne;j,
wiotka klatka piersiowa, obrzek Quincke’go, astma oskrze-
lowa);

= wstrzgs (krwotoczny, sercowy, neurogenny, alergiczny, sep-
tyczny, urazowy);

= zespot ciasnoty Sroédczaszkowej (po urazie czaszkowo-mo-
zgowym, w udarze krwotocznym);

= pozostate schorzenia zagrazajgce zyciu, takie jak: ostry ze-

spot wiencowy, ostra niewydolno$¢ serca, ostre uszkodzenie
nerek, powiktania cukrzycy, zespdt rozsianego krzepnigcia
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wewnatrznaczyniowego (DIC - disseminated intravascular
coagulation), udar, tetniak, zator tetnicy ptucnej;

= mnogie lub pojedyncze obrazenia ciata, ,0stry brzuch”.

Wyniki badan laboratoryjnych, wykorzystywanych w diagnostyce
powyzszych schorzen stuzg gtéwnie do tego, aby okresli¢ sto-
pien zaburzenia czynnos$ci zyciowych, ustali¢ wskazania do na-
tychmiastowego postgpowania objawowego oraz w niektérych
przypadkach, (obserwacja pacjenta w SOR) do monitorowania
jego stanu. Badania laboratoryjne opisujace podstawowe funkcje
zyciowe organizmu nazywamy ogélnie parametrami krytycznymi.
Sa to z reguly zestawy badan mozliwe do wykonania z jednej
prébki krwi. Ich cechg wspdlng jest to, ze nie wymagajg przed
wykonaniem przeprowadzenia fazy przed-analitycznej (wirowa-
nia, wykrzepienia prébki, odpipetowania surowicy badzZ osocza).



Parametry krytyczne odzwierciedlaja podstawowe funkcje zy-
ciowe organizmu. Naleza do nich:

= badanie gazometrii krwi tetniczej i parametréw réwnowagi
kwasowo-zasadowej (RKZ);

= stezenie elektrolitéw (Na, K, Ca, Mg, CD);

= stezenie glukozy i mleczandw;

= poziom hemoglobiny i/lub warto$§¢ hematokrytu.

Oprécz wymienionych do grupy badan pilnych moga nalezeé:

= wskazniki czynnosci nerek (kreatynina lub mocznik);

= wskazniki czynnosci watroby, tj. préby watrobowe (AIAT,
AspAT, bilirubina, albumina);

= parametry hematologiczne (morfologia krwi obwodowe;,
patologiczne frakcje Hb);

= testy opisujace uktad krzepniecia (PT, aPTT, fibrynogen, D-dimery);

= wskazniki stanéw zapalnych i sepsy (biatka tzw. ,ostrej
fazy”, CRP i prokalcytonina);

= przesiewowe badania toksykologiczne.
Niektére badania laboratoryjne mogg by¢ wykonywane zaréwno

w medycznym laboratorium diagnostycznym, jak i w systemie ba-
dan POCT.

Schemat 2.

) ) Stan kliniczny/objaw chorobowy
Badania laboratoryjne

Badanie

zlecane w stanach

nagtych wystepujacych | Uraz wielonarzadowy/wstrzas krwotoczny

grupa krwi i préba zgodno$ci, parametry krytyczne*

w SOR.

Uraz czaszkowo-mdézgowy

grupa krwi i préba zgodnosci, parametry krytyczne*

Obrazenia brzucha i/lub miednicy

grupa krwi i préba zgodnosci, parametry krytyczne*, CRPR badanie moczu

Niewydolno$¢ oddechowa

parametry krytyczne*, D-dimery

Ostre niedokrwienie koficzyn

parametry krytyczne*, D-dimery

Nagte zatrzymanie krazenia

parametry krytyczne* troponiny sercowe, CKMBmass

Bradykardia/tachykardia

parametry krytyczne*, troponiny sercowe, CKMBmass

Zaburzenia $wiadomosci/$pigczka

parametry krytyczne*, etanol, badanie ukfadu krzepnigcia, préby watrobowe, badania
toksykologiczne, kreatynina

Bdl w klatce piersiowej

parametry krytyczne*, troponiny sercowe, CKMBmass, CRR D-dimery

Duszno$¢

parametry krytyczne*, troponiny sercowe, CKMBmass, CRR D-dimery, NT-proBNP

Zatrucie

parametry krytyczne*, lipaza/amylaza, badania toksykologiczne, etanol

Krwawienie z przewodu pokarmowego

grupa krwi i préba zgodnosci, parametry krytyczne*, uktad krzepnigcia

Ostry brzuch

grupa krwi i préba zgodno$ci, parametry krytyczne*, uktad krzepniecia, lipaza/amylaza, CRP
D-dimery

Udar mézgu

grupa krwi i préba zgodno$ci, parametry krytyczne*, ukfad krzepnigcia

*Parametry krytyczne - gazometria krwi tetniczej i pozostate parametry réwnowagi kwasowo-zasadowej, stezenie elektrolitéw (Na, K, Ca, Mg, CI) glukoza, mleczany, hemoglobina/hematokryt, COHb

Badania laboratoryjne wykonywane w miejscu opieki nad
pacjentem (POCT)

Organizacje badan w miejscu opieki nad pacjentem (POCT) opi-
suje norma EN ISO 22870: 2006. Badania te okreslono w niej jako
analizy in vitro wykonywane w miejscu lub w poblizu miejsca
opieki nad pacjentem, ktérych wyniki mogg zmieni¢ postepowa-
nie lekarskie. Poza diagnostyka stanéw nagtych w SOR i w od-
dziatach intensywnej opieki medycznej badania POCT moga by¢
wykonywane w innych oddziatach szpitalnych, izbach przyjec¢
niepetnigcych funkcji SOR, poradniach specjalistycznych czy
gabinetach lekarskich. POCT to obecnie najszybciej rozwijajacy
sie segment diagnostyki laboratoryjnej. Z roku na rok obserwu-

je sie staty wzrost liczby badan wykonywanych w trybie POCT,
ktéry wynosi 10—12% rocznie, w poréwnaniu z 6—7% wzrostem
liczby badan wykonywanych w laboratoriach; 70% badan w try-
bie POCT jest wykonywanych w szpitalach.

Jeszcze 20 lat temu badania POCT byty ,kopig” tradycyjnych
badan wykonywanych w laboratorium, tyle ze przeniesionych
na oddziat szpitalny, w miejsce opieki nad pacjentem. Obecnie
jest to jeden z najszybciej rozwijajacych sie dziatéw diagnosty-
ki laboratoryjnej, rozwijajacy sie poza laboratorium, ale bedacy
organizacyjnie jego cze$ciag. Waznym jest, aby POCT nie bylo
postrzegane jako alternatywa dla badan wykonywanych
w laboratorium, ale jako uzupelnienie jego oferty.
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Zdolnos$¢é predykcyjna
Analizator Multiplate®

System Multiplate® pozwala wykry¢
zaburzenia czynnosci plytek,
utatwiajgc w ten sposob okreslenie
postepowania terapeutycznego

u pacjentéw z przemijajgcg lub
utrwalong sktonnoscig do krwawien.

System Multiplate® w monitorowaniu leczenia
przeciwplytkowego

= Leki przeciwptytkowe nalezg do najczesciej stosowanych
lekéw w nowoczesnej medycynie. Skojarzenie kwasu
acetylosalicylowego z antagonistg receptora ADP
(klopidogrelem, prasugrelem lub tikagrelorem) stanowi
podstawe leczenia przeciwptytkowego u pacjentéw
z ostrymi zespotami wieficowymi (OZW) i/lub poddawanych
interwencjom wiencowym z wszczepieniem stentu.

= Oferujac mozliwo$¢ monitorowania, a tym samym
kontrolowania leczenia przeciwptytkowego, analizator
Multiplate® utatwia prowadzenie takich pacjentéw.

System Multiplate® pozwala wykry¢
lub wykluczyé zaburzenia czynnosci
plytek przed zabiegami inwazyjnymi,
zas u pacjentow z krwawieniem moze
utatwic stratyfikacje ryzyka i pomdc
w okresleniu dalszego postepowania.

System Multiplate® w publikacjach

= Zasada metody MEA, zastosowana w analizatorze
Multiplate®, zostata uwzgledniona w zatwierdzonych
przez Instytut Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych
(CLSD wytycznych w kwestii badar czynnosci ptytek,
zmienionych w roku 2008.

= W duzych, prospektywnych badaniach, takich jak badanie
grupy ISAR z udziatem 1608 pacjentéw, powigzano wyniki
testéw Multiplate® z ryzykiem zakrzepicy w stencie oraz
innymi zdarzeniami niedokrwiennymi u pacjentéw
po zabiegach Przezskdrnej Interwencji Wiencowej (PCI).
Wedtug dokumentu konsensusu JACC opracowanego
przez grupe robocza ds. wysokiej reaktywnosci ptytek,
analizator Multiplate® charakteryzuje si¢ najwyzsza
skuteczno$cig oceny pacjentéw narazonych
na podwyzszone ryzyko zakrzepicy.

Dowiedz sie wiecej na
www.roche.pl
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Czy stosowanie nowych doustnych
antykoagulantéw (NOAC) wymaga rutynowego
monitorowania parametrow krzepniecia krwi?

p T’Of. dr hab. med. Je rzy Robert Ladny, Klinika Medycyny Ratunkowej Uniwersytetu Medycznego w Bialymstoku. Konsultant Krajowy w dzie-
dzinie medycyny ratunkowej.

Zatwierdzenie dabigatranu przez US Food and Drug Administration (FDA) w 2010 r. doprowadzito do
powstania terminu nowe doustne antykoagulanty (NOAC). Termin ten nie zostat zmieniony, gdy rywarok-
saban wszedl na rynek w 2011 r. Po rejestracji apiksabanu i edoksabanu nazwa ta zmienita si¢ na bezpo-
srednie doustne antykoagulanty (DOAC) i jest terminem stosowanym przez Migdzynarodowe Towarzystwo
Zakrzepicy i Hemostazy. W naszym kraju przyjeta si¢ nazwa - nowe doustne antykoagulanty (NOAC).
Leki te pojawily si¢ na polskim rynku przed kilku laty jako mozliwe do stosowania zamienniki dotychczas

uzywanej warfaryny.

Te nowe $rodki obejmujg dabigatran zatwierdzony przez FDA
w 2010 roku, rywaroksaban zatwierdzony w 2011 roku, apik-
saban dopuszczony w 2012 i edoksaban zatwierdzony w 2015
roku Dabigatran jest bezposrednim inhibitorem trombiny, nato-
miast rywaroksaban, apiksaban i edoksaban hamujg aktywny
czynnik X.

Wyniki badan klinicznych wykazaty, ze skutecznos¢ i bezpie-
czenstwo nowych doustnych antykoagulantéw sg co najmniej
takie jak warfaryny (zapobieganie udarowi w przypadku migo-
tania przedsionkdw i leczenie oraz wtérne zapobieganie zylnej
chorobie zakrzepowo-zatorowej) przy zdecydowanie mniejszym
ryzyku krwawien wewnatrzczaszkowych. Jednak przyjecie tej
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nowe;j klasy terapeutycznej w praktyce klinicznej byto wolniej-
sze niz oczekiwano ze wzgledu na kilka czynnikéw, w tym oba-
wy dotyczgce przestrzegania zalecen stosowania leczenia bez
monitorowania laboratoryjnego, niepewnos$c¢ co do dawkowania
w niektérych populacjach pacjentéw (w tym przy zaburzeniach
czynnos$ci nerek lub skrajnej masie ciata) i wyzsze koszty w po-
réwnaniu z warfaryna.

W poréwnaniu z antagonistami witaminy K (warfaryna, aceno-
kumarol), NOAC maja szereg zalet takich jak: szybki poczatek
i koniec dziatania, niewiele interakcji lekowych i przewidywal-
na farmakokinetyka. Wada warfaryny jest waskie okno terapeu-
tyczne, na ktére moga mie¢ wptyw takie czynniki jak np. dieta.
Dla niektérych pacjentéw przyjmujacych warfaryne problem
moze stanowi¢ regularna kontrola wskaznika INR. Monitoro-
wanie takie moze odbywac sie w warunkach szpitalnych, jak tez
ambulatoryjnie. Chociaz NOAC nie wymagaja regularnego mo-
nitorowania laboratoryjnego, w niektérych sytuacjach klinicz-
nych - krwawienie, konieczno$¢ pilnego zabiegu operacyjnego,
ocena ich wptywu na uktad krzepniecia moze by¢ wskazana czy
nawet konieczna.

Pytanie, czy stosowanie nowych doustnych antykoagulan-
téw (NOAC) wymaga rutynowego monitorowania parametrow
krzepniecia krwi- jest przedmiotem wielu badan i analiz. Ruff CT,
Giugliano RR Braunwald E, et al. dokonali metaanalizy, w kt6-
rej poréwnali skuteczno$¢ i bezpieczenstwo NOAC i warfaryny.
Leki z grupy NOAC charakteryzuje mniejsze ryzyko udaru krwo-
tocznego (o 51%) i krwotoku wewnatrzczaszkowego (0 52%)
oraz redukcja $miertelnos$ci z wszystkich przyczyn (o 10%)
w poréwnaniu do warfaryny, ale jednocze$nie wieksza czegsto$é
krwawien z przewodu pokarmowego (0 25%). W przypadku pro-
filaktyki udaru niedokrwiennego NOAC sg co najmniej nie gor-
sze od warfaryny. Podsumowujac wnioski z dokonanej analizy
autorzy wskazywali na istnienie pewnych obszaréw klinicznych,
w ktérych jeden lek wydaje sie lepszy od innych, mianowicie:

= dabigatran jest lekiem o najwiekszym wzglednym zmniej-
szeniu ryzyka udaru niedokrwiennego;

= do NOAC o najwiekszej eliminacji nerkowej nalezg dabi-
gatran (80%) i edoksaban (50%);

= lekiem, ktérego nalezy unika¢ u pacjentéw z klirensem
kreatyniny (CrCl) wiekszym niz 95 ml/min jest edoksaban;

* U pacjentéw z grupy z uposledzong czynnoscia nerek istnie-
je ustalone dawkowanie dla rywaroksabanu i apiksabanu;

= dawka raz na dobe moze byé stosowana w przypadku
edoksabanu i rywaroksabanu.

Dobesh zauwazyt, ze wszystkie NOAC okazaty sie by¢ réwne lub
lepsze niz warfaryna, analizujac pacjentéw w badaniach klinicz-
nych wedtug zamiaru leczenia (intent-to-treat) lub rzeczywiscie
przyjmujacych badany lek (per protocol). Takze w tej analizie
wszystkie NOAC wykazaty statystycznie istotne zmniejszenie
ryzyka udaréw krwotocznych w poréwnaniu do warfaryny. Zda-
niem cytowanego powyzej badacza nie ma idealnego doustne-
go antykoagulantu, a jedynie dabigatran (w dawce 2 x 150 mg/
dziennie) w badaniu RE-LY wykazat przewage nad warfaryng
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pod wzgledem zapobiegania udarowi niedokrwiennemu. Jed-
nak Autor wskazuje, ze w badaniu RE-LY warfaryna byta sto-
sowana w sposdb otwarty, z dawka wg wskaznika INR ustalang
przez badacza. W badaniach SPORTIF V (poréwnanie doustne-
go inhibitora trombiny z warfaryng) monitorowanie wskaznika
INR oraz dawka warfaryny byty okreslane centralnie, w sposéb
za$lepiony dla badaczy. Ten spos6b wigze sie z lepszg kontrolg
skutecznosci antykoagulacji co sugerujg takze dane z innych
badan (ARISTOTLE, ENGAGE AF). Tak wiec Dobesh watpi czy
przy zastosowaniu podobnego algorytmu dawkowania dabi-
gatran wykazatby wyzszo$¢é w poréwnaniu z warfaryna.

W innych badaniach wykazano, ze apiksaban i edoksaban sg
bezpieczniejsze niz warfaryna pod wzgledem ryzyka powaz-
nego krwawienia, a rywaroksaban i dabigatran nie wykazaty
istotnych réznic w czestosci krwawienn w poréwnaniu do war-
faryny. Jakkolwiek badania ENGAGE AF-TIMI 48 uwzgledniaty
tylko krwawienia, ktére wystgpito w ciggu dwéch lub trzech
dni po odstawieniu badanego leku, Dobesh stwierdzit, ze bu-
dzi to watpliwosci czy apiksaban i edoksaban sg bezpieczniej-
sze, czy tez réznica wynika ze sposobu liczenia wystepujacych
krwawien. Apiksaban wykazat znaczacy spadek $miertelnosci
z wszystkich przyczyn w poréwnaniu do warfaryny, a wszyst-
kie NOAC wykazaty okoto 10% zmniejszenie $miertelnosci
z wszystkich przyczyn. W badaniu ARISTOTLE badano o 4000
pacjentéw wiecej niz w innych badaniach. Dobesh postawit
pytanie, czy dabigatran, rywaroksaban i edoksaban osiggna
statystyczng istotno$¢ w wiekszych grupach badanych.

Bez wzgledu na wybdr leku, praktyka kliniczna oraz badania
naukowe przywigzujg obecnie duzg wage do ryzyka krwawienia
u pacjentéw przyjmujacych doustne antykoagulanty i leki prze-
ciwzakrzepowe. Podczas gdy nowsze leki mogg by¢ lepsze niz
warfaryna w kilku punktach, wieksza skuteczno$¢ moze wigzac
sie ze wzrostem ryzyka krwawien. Najczestszym powiktaniem
krwotocznym zwigzanym z NOAC w poréwnaniu z warfaryng
jest krwawienie z przewodu pokarmowego. Wyniki metaanalizy
Ruff faworyzowaty warfaryne w stosunku do NOAC w zakresie
czestosci krwawien z przewodu pokarmowego (niezaleznie od
tego, czy wyniki préb z dabigatranem zostaty uwzglednione,
czy nie). Dane z piSmiennictwa wskazujg, ze powazne krwa-
wienia, jak rowniez niewielkie krwawienia, moga stanowic¢ pro-
blem, poniewaz pacjenci przerywajg leczenie odstawiajgc na
wtasng reke nie tylko NOAC, ale takze inhibitory ACE, statyny
i wszystkie inne ratujgce zycie metody leczenia. Cytowani au-
torzy podkreslali, ze samo krwawienie stato sie punktem kon-
cowym, ktérego kardiolodzy chcg unikngé. Problem staje sie
wigkszy u pacjentéw z migotaniem przedsionkow, ktérzy wy-
magajg réwnoczesnego podawania lekéw przeciwptytkowych
po przebytych przeskérnych interwencjach wiencowych (PCI).

Dodatkowa wada NOAC jest fakt, ze niektére leki majg okre-
Slone wymagania dotyczace podawania, np. muszg by¢ przyj-
mowane podczas duzego positku (rywaroksaban 20 mg) lub
muszg by¢ przyjmowane dwa razy na dobg). Ponadto nie moz-
na stosowaé NOAC u pacjentéw z ciezka niewydolnos$cia ne-
rek, a wiekszo$¢ NOAC nie ma okreslonej dawki u pacjentéw
z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek.

Podsumowujac mozna stwierdzié, ze stosowanie NOAC nie
wymaga rutynowego monitorowania parametréow krzepniecia
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krwi. Majac na uwadze przedstawione powyzej dane w Szpital-
nych Oddziatach Ratunkowych wskazane jest jednak posiada-
nie prostych metod oceny dziatania antykoagulacyjnego NOAC,
zwtaszcza w nastepujacych sytuacjach klinicznych:

= wystapienie powikfan krwotocznych;

= przed zabiegiem operacyjnym lub inwazyjng procedura
diagnostyczna, o ile pacjent zazyt lek w ciagu poprzedza-
jacych 24 godz. (lub wczesniej, jesli CrCl < 50 ml/min);

= w celu wykrywania subterapeutycznego stezenia lub prze-
kroczenia stezenia terapeutycznego NOAC u pacjentéw
réwnocze$nie zazywajacych leki wptywajace na metabo-
lizm NOAC;

= upacjentéw ze skrajnie duzg lub matg masag ciata, z pogar-
szajacq sie czynnoscia nerek;

= w celu monitorowania efektu przeciwkrzepliwego NOAC
w okresie okotooperacyjnym;

= podczas odwracania efektu przeciwkrzepliwego NOAC;
przy podejrzeniu przedawkowania NOAC;

= do oceny wspdtpracy ze strony pacjenta dla sprawdzenia,
czy zazywa lek, zwtaszcza w przypadku wystapienia powi-
ktan zakrzepowych.

Leki odwracajace dziatanie NOAC

Do niedawna jedynym zatwierdzonym przez FDA $rodkiem od-
wracajacym dziatanie NOAC byt idarucyzumab, antidotum da-
bigatranu. W roku 2018 FDA zatwierdzita i dopus$cita do stoso-
wania lek andeksanet alfa (Andexxa) jako $rodek odwracajacy
dziatanie przeciwzakrzepowe dwdéch najczesciej stosowanych
inhibitoréw czynnika Xa u pacjentéw z zagrazajacym zyciu lub
niekontrolowanym krwawieniem. Antidotum jest wskazane do
stosowania u pacjentéw krwawigcych podczas przyjmowania
rywaroksabanu lub apiksabanu, ale wskazanie to nie obejmu-
je innych bezposrednich inhibitoréw czynnika Xa edoksabanu
i betriksabanu, ktdry zostat zarejestrowany w czerwcu 2018
roku do profilaktyki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej - lub
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enoksaparyny, posSredniego inhibitora czynnika Xa. FDA wcze-
$niej odmodwita zatwierdzenia i dopuszczenia andeksanetu
w sierpniu 2016r., powotujgc sie na potrzebe uzyskania wiek-
szej ilosci informacji zwigzanych z produkcjg i wigcej danych
w celu wsparcia wtgczenia wszystkich inhibitoréw czynnika Xa
do charakterystyki produktu leczniczego. Uwaza sie, ze dostep-
no$¢ andeksanetu ma kluczowe znaczenie, poniewaz inne stra-
tegie odwrdcenia krwawienia takie jak podawanie czynnikéw
komplekséw protrombiny u pacjentéw leczonych inhibitorami
czynnika Xa sg tylko cze$ciowo skuteczne.

Andeksanet alfa jest czasteczka rekombinowanego zmodyfiko-
wanego ludzkiego czynnika Xa, ktdéra dziata jako wabik, wig-
zac sie z inhibitorami czynnika Xa we krwi, uwalniajgc aktywny
czynnik. FDA oznaczyta jego zastosowanie jako przetomowa
terapie i lek sierocy oraz skierowata na przyspieszong $ciezke
rejestracyjna, co oznacza, ze ostateczna decyzja moze zale-
ze¢ od wynikéw badan klinicznych poréwnujacych adneksa-
net z innymi podobnymi preparatami o charakterze antidotum.
Producent zapowiedziat, ze takie badania maja sie¢ rozpoczaé
w 2019r, a wyniki spodziewane sg cztery lata p6Zniej. Decyzja
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FDA opiera sie na wynikach badan Ill fazy ANNEXA-A i ANNE-
XA-R wykazujacych, ze andeksanet alfa szybko odwraca dzia-
tanie przeciwzakrzepowe inhibitoréw czynnika Xa u zdrowych
ochotnikéw. Agencja uwzglednita réwniez dane z trwajacej
fazy Ilb / IV ANEKS-4. Charakterystyka produktu leczniczego
andeksanet alfa bedzie zawierata ostrzezenie o zagrozeniach
zakrzepowo-zatorowych, ryzyku niedokrwiennym, zatrzymaniu
krazenia i nagtych zgonach, ktére zalecajg klinicystom moni-
torowanie zdarzen zakrzepowo-zatorowych i powrét do lecze-
nia przeciwzakrzepowego, gdy jest to wskazane z klinicznego
punktu widzenia. Producent leku Andexxa poinformowat, ze
spodziewa sie wprowadzi¢ na rynek i przetestowa¢ preparat na
poczatku czerwca 2018r. w ramach programu wczesnej dosta-
wy, a na poczatku 2019 roku planowana jest szersza dostepno$¢
komercyjna. Lek andeksanet alfa jest w trakcie rejestracji przez
Europejska Agencje Lekéw, a ostateczna decyzja zapadnie na
poczatku 2019 r.
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Premiera analizatorow koagulologicznych

cobast511it 711

Sprawozdanie z konferencji

Pawet ZySZkO, Product Manager Hematology Coagulation and POC Products, Roche Diagnostics Polska Sp. z o.o.

W dniach 11-12 wrzesnia 2018 odbyta si¢ w hotelu Double Tree By Hilton w Warszawie konferencja pod

szyldem ,Nowe trendy w diagnostyce hemostazy”. Konferencja byta okazjg do zaprezentowania najnow-

szych systemow do diagnostyki hemostazy firmy Roche Diagnostics.

Z uwagi na fakt, ze nowo-wprowadzone do oferty urzadzenia sg
aparatami o duzej wydajnosci, zaproszenia do udziatu w konfe-
rencji w pierwszej kolejnosci byty kierowane do najwiekszych pla-
cowek diagnostycznych w Polsce. Diagnosci mogli dokona¢ re-
zerwacji logujac sie na specjalnie stworzonej stronie internetowe;j.
Okazato sie, ze zainteresowanie konferencjg przekroczyto nasze
przewidywania. W konferencji wzieto udziat ponad 150 uczestni-
kow.

W pierwszym dniu, ktéry w catosci poswiecony byt wyktadom me-
rytorycznym uczestnicy mieli mozliwo$¢, dzigki panu profesorowi
Maciejowi Szmitkowskiemu, zapoznania sig z ,,Aktualng sytuacja
diagnostyki laboratoryjnej w Polsce”. Pan Profesor przedstawit ak-
tualne akty prawne obowiazujace w Diagnostyce Laboratoryjnej
oraz dziatania Konsultanta Krajowego w kierunku zmian w Usta-
wie o Diagnostyce Laboratoryjnej. Najwazniejszymi stawianymi
celami sa:

= Powofanie Inspektoratu nadzoru nad Laboratoriami Medycz-
nymi (Ustawa);

= Rozszerzenie kontroli jako$ci badan laboratoryjnych i wpro-
wadzenie odpowiedzialno$ci za niska jako$¢;

= Nowelizacja ustawy oraz zmiana nazewnictwa na Ustawa o ,Me-
dycynie Laboratoryjnej” zamiast o ,Diagnostyce Laboratoryjne;j”;

= Diagnosta Laboratoryjny (Medyk Laboratoryjny) to wytacz-
nie absolwent analityki medycznej/medycyny laboratoryjnej;
(Ustawa);

= Nieodpfatny system zdobywania specjalizacji (Ustawa);

= Autoryzacja wyniku w miejscu wykonania badania (Ustawa);

= Laboratorium jako integralna cze$¢ szpitala;

= Zmiana sposobu finansowania badan zlecanych przez lekarzy
rodzinnych;

= Wycena badan laboratoryjnych;

= Kontraktowanie badan laboratoryjnych;

W dalszej czesci dnia uczestnicy wystuchali wyktadu pani profe-
sor Mileny Dabrowskiej, ktéra odpowiedziata na ostatnio czesto
stawiane pytanie: ,Czy stosowanie nowych lekéw przeciwzakrze-
powych oznacza koniec ery monitorowania parametréow uktadu
hemostazy?”.

Po przypomnieniu mechanizméw rzadzacych procesami hemos-
tazy, aktywacji ptytek, dziataniem lekéw tradycyjnych (AVK, UFH,
LMWH), uczestnicy wyktadu poznali zalety oraz wady nowych le-
kéw przeciwkrzepliwych - NOAC (new oral anticoagulants).

Nastepnie uczestnicy zapoznali sie dzieki wyktadowi pani profe-
sor Urszuli Demkow z ,,Diagnostyka zaburzen krzepniecia u dzie-
ci”. Pani Profesor skupita sie gtéwnie na wadach wrodzonych.

Kolejnym tematem poruszonym przez pana profesora Jana
Kantego Kulpe byta diagnostyka onkologiczna watroby oraz wyko-
rzystanie testu PIVKA II. Okazuje sie, ze zestaw parametréw: AFP+
PIVKA Il + AFP-L3 ma duzy wptyw na rokowanie u chorych na raka
watrobowokomérkowego.

Ostatnim wyktadem tego dnia byla prezentacja Wojciecha
Lemskiego, Dyrektora Medycznego w Roche Diagnostics, ktéry
z kolei prébowat odpowiedzie¢ na pytanie: ,,Dobro chorego najwyz-
szym prawem?”, w kontek$cie samokontroli wskaznika INR.

Po czes$ci merytorycznej, nastgpita uroczysta odstona analizatora
cobas t 711. Prezentacja systemu wraz z tzw. warsztatami odby-
ta sie drugiego dnia konferencji po wyktadzie pana doktora Jana
Pluty, ktéry przyblizyt uczestnikom kwestie zwigzane z monitorowa-
niem leczenia przeciwplytkowego na podstawie do$wiadczen | Kli-
niki Anestezjologii i Intensywnej Terapii Szpitala Klinicznego Dzie-
cigtka Jezus w Warszawie.

Podczas warsztatéw, uczestnicy mogli z bliska zapoznaé sig z sys-
temem cobas t 711, zada¢ merytoryczne i techniczne pytania
Specjalistom Aplikacyjnym oraz Inzynierom Serwisu firmy Roche
Diagnostics.
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cobas t 711 - prezentowany podczas konferencji to najwigkszy z systeméw firmy Roche Diagnostics stuzg-

cy do diagnostyki hemostazy. Jego wysoka wydajnos¢ (390 oznaczenn PT+APTT/godzing), przepustowosc¢
probek (zatadunek 225 probowek), praca w oparciu o kasety odczynnikowe (rozwigzanie znane z systemow
typu Integra) oraz automatyczna rekonstytucja odczynnikéw na poktadzie, spotkaly si¢ z duzym zaintere-
sowaniem uczestnikow konferencji.
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Pierwsze wrazenia z pracy z cobas t 711

Roz mowe p?’Z@pT’OWCle ita Katarzyna Maje wska, ChainLab Sales Specialist, Roche Diagnostics Polska Sp. z o. o.

Przy okazji uroczystego pokazu analizatora cobas t 711 poprosilismy o podzielenie si¢ pierwszymi wraZenia-

mi z uzytkowania analizatoréw cobas t 511 i cobas t 711, Panig mgr Agate Konofalskg - Kierownika Labo-

ratorium w Centrum Diagnostyki Laboratoryjnej w Lodzi.

Katarzyna Majewska: Do niedawna Pani laboratoria wy-
korzystywaly do diagnostyki hemostazy analizatory firmy
Diagnostica Stago. Jak Pani ocenia analizator cobas t 711
w odniesieniu do poprzednio uzywanych?

Agata Konofalska: Analizator cobas t 711 cechuje nowoczesne
wzornictwo. Posiada wygodny podajnik prébek, a takze duzo wy-
godniejszy jest sposob przygotowania odczynnikdw.

Katarzyna Majewska: Czy jakie$ cechy analizatora cobas
t 711 w sposaéb szczegdlny usprawnity prace laboratorium?

Agata Konofalska: Tak, uproszczona jest procedura przygotowania
odczynnikéw. Analizator posiada wigksza wydajno$¢ w odniesie-
niu do analizatora StaCompact oraz mozliwo$é witaczenia do linii
CCM (cobas connection modules).

Katarzyna Majewska: Jaka najwieksza réznice zaobserwo-
wata Pani po zmianie systeméw?

Agata Konofalska: Wyniki kontroli codziennej wykazujg duzo
wigkszg precyzje.

Katarzyna Majewska: Czy automatyczna rekonstytucja od-
czynnikdw zastosowana w analizatorze cobas t 711 rzeczy-
wiscie moze by¢ doceniona przez personel laboratoriow?

Agata Konofalska: Zdecydowanie tak. Mozliwo$¢ zaprogramo-
wania automatycznej rekonstrukcji odczynnikéw lub wykonanie

Nowy analizator diagnostyczny cobas t 711

jej w trybie ,na zadanie” jest bardzo wygodna, poniewaz mozna
dostosowac jg do wiasnych potrzeb. Automatyczne przygotowanie
odczynnikéw ogranicza ryzyko popetnienia btedu przez operatora.

Katarzyna Majewska: Analizator cobas t 711 pracuje
w oparciu o kasety odczynnikowe stosowane od lat przez
firme Roche w systemach chemii klinicznej rodziny Integra.
Czy z Pani punktu widzenia jest to dobre rozwiazanie?

Agata Konofalska: Tak, jest to ogromna zaleta, ktéra juz dobrze
znamy. Kasety z odczynnikami sg zabezpieczone przed wptywem
$rodowiska zewnetrznego i sg wygodne w uzyciu.

Katarzyna Majewska: Czy przej$cie z jednego systemu na
drugi odbylo sie sprawnie?

Agata Konofalska: Tak, zastapienie systeméw odbyto sig sprawnie.
Wyniki z walidacji metody przed jej wdrozeniem byly bardzo dobre
i nie byto probleméw z dopuszczeniem analizatoréw do codziennej

pracy.

Katarzyna Majewska: Co firma Roche moze zrobié, by
w przysztosci system cobas t 711 byl jeszcze lepszy?

Agata Konofalska: Dopracowa¢ pojemnik na kuwety oraz popra-
wi¢ liste kodéw / btedéw w instrukcji poniewaz sg w niej braki.

Katarzyna Majewska: Dziekuje za rozmowe.
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Diagnostyka zakazen wirusowych uktadu
oddechowego u pacjentéw leczonych w szpitalu

Dr med. Tomasz Ozorowski, Sekcja ds. kontroli zakazen szpitalnych Szpitala Klinicznego Przemienienia Patiskiego UM w Poznaniu.

Pacjent zakazony wirusem grypy stanowi istotne zagrozenie dla innych os6b. Wirus grypy przenosi sie drogg

kropelkowg na odleglos¢ do 1 metra, a zakazno$¢ pacjenta trwa nie krocej niz 5 dni od poczgtku objawiw.

Diagnoza kliniczna grypy przy przyjeciu pacjenta do szpitala jest
obarczona niska czuto$cig (ok. 36%) i swoisto$cig ok 78% [1].
Wielu pacjentéw zakazonych wirusem grypy jest przyjmowa-
nych z innych przyczyn, gtéwnie niewydolnos$ci oddechowej, za-
palenia ptuc, zaostrzenia przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
lub zaostrzenia niewydolnosci serca. Chorzy zakazeni wirusem
grypy ze wzgledu na mato specyficzny obraz kliniczny oraz brak
dostepu do szybkiej i wiarygodnej diagnostyki sg hospitalizo-
wani w salach wieloosobowych, czesto w otoczeniu pacjentow
podatnych na ciezki przebieg grypy. Konsekwencje szpitalne-
go zakazenia wirusem sg obarczone zdecydowanie czestszymi
powiktaniami niz w przypadkach grypy nabytej poza szpitalem,
w szczegdlnosci wigkszym ryzykiem zgonu, czestsza konieczno-
$cig przeniesienia do oddziatu intensywnej terapii [2]. Uzyskanie
dodatniego wyniki badania dopiero po kilku dniach hospitali-
zacji, znaczaco dezorganizuje prace oddziatu z konieczno$cia
separowania pacjentéw i u wielu z nich wdrazania profilaktyki
przy zastosowaniu oseltamiwiru. Skuteczno$¢ leczenia grypy
przy zastosowaniu inhibitoréw neuramidazy (oseltamiwiru) zo-
stata wykazana gdy lek byt wigczany w okresie 24-30 godz. od
poczatku trwania objawdéw [3].

Powyzej wymienione fakty wskazuja na zasadno$é diagnostyki
grypy jezeli jest oparta na czutych testach wykonywanych przy
przyjeciu chorego do szpitala.

Szybkie testy wykrywajace obecno$¢ antygenu wirusa grypy do-
starczajg wynik w ciggu 10-15 minut. Testy charakteryzuje bar-
dzo wysoka swoisto$¢ ok 98% i niska czuto$¢ ok. 54% dla wirusa
A i 53% dla wirusa typu B, a czuto$¢ szybko spada z czasem
trwania objawdéw [4].

Badania genetyczne w oparciu o metode RT-PCR sg uznane za
metode najbardziej czuta, réznicujaca miedzy typami i podtypa-
mi wirusa. Wykonanie badania zajmuje ok 1-8 godzin, natomiast
jego istotng wada jest brak mozliwos$ci szybkiego zastosowania
przy przyjeciu pacjenta do szpitala. Nawet w szpitalach, kt6-
re posiadajg wyposazenie umozliwiajace wykonanie badania,
wyniki moga by¢ uzyskiwane na tyle pézno, ze doszito juz do
transmisji wirusa na innych podatnych pacjentéw, a wdrozone
leczenie moze by¢ mniej skuteczne.

Szybkie badania genetyczne, w oparciu o wykrywanie RNA wi-
rusa grypy umozliwiaja wykrycie wirusa grypy w ciagu okoto
20 minut i ponadto moga by¢ zastosowane w takich miejscach
jak lzba Przyje¢ czy Szpitalny Oddziat Ratunkowy (SOR). W tych
sytuacjach juz przy przyjeciu do szpitala moze byé postawiona
witasciwa diagnoza, a pacjent z grypa od samego poczatku moze
by¢ izolowany. W poréwnaniu z testami RT-PCR czuto$¢ szyb-
kich testéw genetycznych wynosi 95% [4].

Zakazenia powodowane przez RSV (respiratory syncytial virus)
majq praktyczne znacznie jedynie w oddziatach pediatrycznych
i oddziatach hospitalizujacych pacjentéw z niedoborami odpor-
nosci. Podejrzenie kliniczne zakazenia powodowanego przez
RSV jest stawiane gdy do szpitala jest przyjmowane dziecko
< 12 miesigca zycia, w obrazie zapalenia oskrzelikéw. Jednakze
obraz kliniczny nie pozwala na zréznicowanie etiologii zakaze-
nia w poréwnaniu z innymi wirusami oddechowymi. Materiat
na badanie diagnostyczne obejmuje gtéwnie ptukanie noso-
garadta, metode alternatywng tj. wymaz z nosogardta charak-
teryzuje mniejsza czuto$¢ [5]. Czuto$¢ szybkich testéw wykry-
wajacych antygen wynosi 75%-80%, a specyficzno$¢ ok 99%
[6,7]. Badania genetyczne opierajg sie na tradycyjnej metodzie
RT-PCR oraz szybkich metodach mozliwych do wykonywania
poza wyspecjalizowanymi laboratoriami. Czuto$¢ szybkich me-
tod genetycznych w stosunku do RT-PCR wynosi > 95% [8].

Aktualnie Food and Drug Administration (FDA) zarejestrowata
kilka aparatéw do jednoczasowej szybkiej diagnostyki gene-
tycznej dwéch wiruséw - grypy i RSV, z bardzo wysoka czuto-
$cig przekraczajaca 98% [9,10].

Zasady optymalnej diagnostyki zakazen wirusowych uktadu
oddechowego u pacjentéw hospitalizowanych zawierajg naste-
pujace zalecenia:

= W sezonie grypowym u kazdego pacjenta przyjmowanego
do szpitala z objawami grypy, niespecyficznymi objawami,
lub podejrzewaniem powiktan grypowych nalezy wykonaé¢
badanie genetyczne [11];

= Wynik badania powinien by¢ znany przy przyjeciu do szpi-
tala na etapie Izby Przyje¢/SOR i na tej podstawie pacjent
jest kierowany do sali izolacyjnej gdzie podejmowana jest
decyzja o rozpoczeciu leczenia;

= W szpitalach pediatrycznych nalezy wdrozy¢ szybka dia-
gnostyke w kierunku wirusa grypy i RSV, tak aby wyniki
byly znane na etapie podejmowania decyzji w Izbie Przyje¢;

= Diagnostyka w kierunku RSV powinna opiera¢ sie albo na
szybkich testach o okreslonej czutos$ci wykrywajacych an-
tygen lub optymalnie na szybkich testach genetycznych,
oba powinny by¢ dostepne 24 godz. na dobe;

= W szpitalach pediatrycznych nalezy okresli¢ wskazania do

réwnolegtej diagnostyki w kierunku RSV i wirusa grypy za
pomoca sprzezonych szybkich testéw genetycznych.
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Roche Diagnostics Polska zmienia siedzibe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. przenosi swoja siedzibe na ul.
Bobrowiecka 8 w Warszawie. Pracownicy naszego Regionalnego
Centrum Obstugi Klienta juz od 17 grudnia 2018 pracujag w no-
wym miejscu, pozostata cze$¢ organizacji przeprowadzi sie do
nowe;j lokalizacji w styczniu 2019.

To duze wydarzenie dla catej organizacji. Na ok. 2800 m kw. po-
wierzchni biurowej zlokalizowanej na |l pigtrze budynku bedzie
pracowato na co dzier prawie 180 oséb. Nowa lokalizacja pozwa-
la nam na rozbudowe wielofunkcyjnego laboratorium z naszym
najnowszym sprzetem, ktére postuzy naszemu centrum wsparcia
klientéw nie tylko do codziennej pracy z klientami, ale réwniez do
szkolen i prezentacji najnowocze$niejszych analizatoréw Roche.

W nowym miejscu zaaranzowali$my przestrzen biurowg w nowo-
czesny sposéb, podnoszac komfort pracownikéw.

Inwestycja Bobrowiecka 8 to 25 000 mkw. powierzchni biurowo
-ustugowej klasy A. Biurowiec o ponadczasowej architekturze wy-
rézniajg zaawansowane rozwigzania technologiczne, ktére gwa-

Nowa siedziba Roche Diagnostics Polska, ul. Bobrowiecka 8, Warszawa

rantuja najwyzszy komfort pracy. Poniewaz dbamy o $rodowisko
i ekologie - jest dla nas niezwykle wazne, ze nasz biurowiec zostat
zbudowany zgodnie z zasadami zréwnowazonego rozwoju i certy-
fikacja BREEAM. Z eleganckim, nowoczesnym wnetrzem wspot-
gra eksponowana tam twdrczo$é plastyczna mtodych polskich
artystéw. To wszytsko sprawia, ze nasza nowa siedziba otrzymata
tytut ,Inwestycji Roku” w kategorii budynkéw biurowych 2018
w Polsce w prestizowym konkursie Prime Property Prize.

Biurowiec znajduje sig¢ na Dolnym Mokotowie przy wjezdzie na
trase Mostu Siekierkowskiego, co utatwia komunikacje z innymi
dzielnicami Warszawy. Zapraszamy Panstwa do nas serdecznie!

Serdecznie zapraszamy do naszej nowej siedziby:
Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Telefon: (22) 481 54 54
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