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Szanowni Panstwo,

rok 2019 zbliza sie ku koricowi. Chciatbym wykorzystaé te okazje, aby zyczyé Wam, Waszym rodzinom i bliskim Wesotych Swiat Bozego
Narodzenia! Koniec roku jest zawsze gorgczkowy, ale mam nadzieje, ze spedzicie Panstwo ten czas w gronie najblizszych i wspdlnie be-
dziecie cieszy¢ sie magig $wiat. Zycze Wam réwniez wszystkiego najlepszego, szczescia i wiele zdrowia na Nowy Rok 2020!

W imieniu swoim oraz oczywiscie zespotu Lideréw Roche Diagnostics Polska, chciatbym podziekowaé Panstwu za zaufanie jakim nas
nieprzerwanie obdarzacie oraz Wasze zaangazowanie w diagnostyke laboratoryjna. Paristwa wsparcie i zachety motywujg nasze zespoty
Sprzedazy i Marketingu, Aplikacji, Serwisu, Logistyki i Finanséw do czynienia jeszcze wigkszych staran, aby pacjenci w Polsce mieli dostep
do najlepszych i najnowoczesniejszych rozwigzan diagnostycznych.

Zdaje sobie sprawe, ze czasami mozemy nie w petni spetni¢ Paristwa oczekiwania, ale réwnocze$nie moge zapewnié, ze stale rozwijamy
sie, poprawiamy i uczymy. Panistwa opinia jest dla nas wazna, a wyciggane wnioski pozwolg jeszcze lepiej wesprze¢ Was w przysztosci.

W tym numerze LabForum znajdziecie bardzo ciekawe artykuty, ktére pomoga Wam zarzadzac¢ laboratorium oraz wskazg najnowsze trendy
w diagnostyce. W pierwszym artykule Autorzy z Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej charakteryzuja czynniki wzrostu i ich znaczenie dia-
gnostyczne. W kolejnym artykule Pani dr Barbara Przybyt-Hac dzieli sie z nami pierwszymi do$wiadczeniami z oznaczeniami kontrolnymi
hemoglobiny glikowanej HbAlc w programie zewnetrznej oceny realizowanym przez Centralny O$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej. Dr Brygida Beck skupia sie z kolei na roli diagnosty laboratoryjnego w procesie komunikacji pomiedzy lekarzem a pa-
cjentem. Zamieszczamy réwniez dwa interesujace artykuly napisane przez Martyne i Pawta z Roche Diagnostics Polska. Pawet Zyszko
przybliza nam jeden z najnowszych i najbardziej innowacyjnych analizatoréw Roche w koagulologii: cobas t 711. Martyna Wierzbicka
z kolei informuje o wdrozeniu nowego rozwigzania, ktérego przeznaczeniem jest badanie Panstwa satysfakcji z serwisu $wiadczonego
przez Roche Diagnostics.

Jestem pewien, ze zamieszczone artykuty beda dla Panstwa interesujace. W przypadku, gdybyscie zachcieli podzieli¢ sie z nami Wasza
opinig na ich temat - zachecamy!

W Roche Diagnostics Polska kontynuujemy wprowadzanie innowacji, poniewaz dbamy o zdrowie Wasze i Waszych pacjentéw.
Doktadamy wszelkich staran by wspiera¢ Was w Misji pomocy pacjentom tu w Polsce.

Many thanks for your ongoing trust!

Merry Christmas!

Z serdecznymi zyczeniami
Ralf Halbach
Dyrektor Generalny Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
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Czynniki wzrostu - znaczenie diagnostyczne

Katarzyna Schab, Oddziat Onkologii Klinicznej Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej, Lublin
Maciej Smutek, Medyczne Laboratorium Diagnostyczne Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej, Lublin

Czynniki wzrostu to relatywnie mate biatka wykazujace aktywno$é promotoréw proliferacji komérkowej. Posiadajg wtasci-
wosci regulacyjne w rozwoju zarodkowym, stanowiac jeden z gtéwnych bodzcéw dla réznicowania i wzrostu tkanek podczas
catej ontogenezy. W odréznieniu od hormondw, wydzielanych przez wyspecjalizowane organy, czynniki wzrostu sg produ-
kowane przez niemal wszystkie znane komdrki ludzkiego organizmu. Ich zwigzanie z konkretnymi receptorami bfonowymi
(a takze, w niektdérych przypadkach - jadrowymi) inicjuje aktywacje licznych, ztozonych szlakdéw przekazywania sygnatu
prowadzacych do transkrypcji genéw odpowiadajacych za proliferacje i réznicowanie. Ztozono$¢ procesu przekazywania
sygnatu jest determinowana licznymi szlakami modulujgcymi przekazywany bodziec, szczegdlnie duzy wptyw przypisywany

jest steroidom z grupy hormondw piciowych.

Sposréd licznych czasteczek sygnatowych posiadajacych
cechy modulacji wzrostowej tkanek, dobrze poznany mechanizm
prezentujg insulino-podobne czynniki wzrostu (IGF, Insulin-like
Growth Factor). IGF-1 oraz IGF-2 sg jedynymi znanymi biatkami
w rodzinie insulino-podobnych czynnikéw wzrostu, a kodujace
je geny wyewoluowaty ze wspdlnego prekursora poprzez du-
plikacje. Biatka te stuzg jako endokrynowe, autokrynowe oraz
parakrynne stymulatory mitogenezy, przetrwania i transforma-
cji komorkowej, sg zatem waznymi regulatorami cyklu komér-
kowego. Wspomniane dziatanie jest mozliwe dzieki receptorom
insulino-podobnych czynnikéw wzrostu, zwtaszcza receptorowi
IGF typu 1 (IGF-1R). Dostepnos$¢ wolnych IGF, mogacych wej$é
w interakcje z receptorem IGF-1R, jest modulowana przez biatka
wigzace insulino-podobne czynniki wzrostu (IGFBP) ze szcze-
gélnym uwzglednieniem roli IGFBP-3 (Insulin-like Growth Factor
Binding Protein-3): peptydu sktadajacego sie 2264 aminokwasdéw
i posiadajacego mase 29 kDa. Jego okres péttrwania w surowi-
cy, w formie kompleksu z IGF-1 lub IGF-2 wynosi okoto 12 godzin,
za$ w postaci wolnej nie przekracza on péttorej godziny. Péttrwa-
nie wolnych, niezwigzanych z IGFBP, czasteczek IGF wynosi kilka
minut. Peten kompleks biatkowy o masie molekularnej 150 kDa,
sktada sie z IGFBP, peptydu IGF oraz dodatkowe;j glikoproteiny,
tzw. kwasolabilnej podjednostki ALS (ang. acid labile subunit).

N

Zdecydowana wigkszo$¢ czasteczek IGF powstaje w hepatocytach
w odpowiedzi na stymulacje hormonem wzrostu (GH), w mniej-
szym stopniu synteza zachodzi w kosciach w wyniku stymulacji
parathormonem. Biatka przenosnikowe dla insulino-podobnych
czynnikéw wzrostu (IGFBP) sa wytwarzane w watrobie. Ze wzgledu
na analogie strukturalng z czasteczkg insuliny wolne IGF wywotuja
efekt hipoglikemiczny. Oddziatywanie z receptorami insuliny nie
zachodzi jednak, jesli czynnik zwigzany jest z biatkiem transpor-
towym. Ponad 90% wszystkich krazacych w surowicy czasteczek
insulino-podobnych czynnikéw wzrostu jest zwigzane z IGFBP-3.
Pozostate wigzane sg przez inne biatka transportowe a jedynie
1% krazy w formie wolnej. Oprécz wigzania peptydu IGF, IGFBP-3
posiada takze funkcje biologiczne niezalezne bezposrednio od
osi GH-IGE Wiadomo, Ze uczestniczy w szlakach sygnatowych
zwigzanych z procesami programowanej $mierci komdérkowej, re-
akcjach powigzanych z uktadem immunologicznym i ostrg fazg
stanu zapalnego, co wskazuje na jego istotng role modulacyjng
dla wzrostu nowotwordw. Istnieje korelacja miedzy iloScig biodo-
stepnych IGF (czyli zwigzanych z przeno$nikiem) a przyrostem
tkanek, zwtaszcza tkanki miesSniowej, ktéra to najszybciej reaguje
na aktywno$¢ fizyczng i niedobory energetyczno-budulcowe or-
ganizmu. IGF stymulujg synteze kolagenu i indukuja rozwdj oli-
godendrocytow. W przeciwienstwie do hormonu wzrostu poziom



IGFBP-3 w surowicy wykazuje nieznaczne fluktuacje w rytmie
okotodobowym, stanowi zatem doskonaty parametr posredni dla
obrazowania ogdlnej produkcji GH.

Liczne prace dowiodly stymulujacego dziatania IGF1 w powsta-
waniu i rozwoju nowotwordw. Zanotowano jego wptyw zaréwno
na inicjacje, jak i progresje karcynogenezy. Badania kliniczne opi-
sujg wzrost wolnego IGF-1 przy jednoczesnych spadkach stezenia
IGFBP-3 u pacjentéw onkologicznych. Szereg chemioterapeuty-
kéw moduluje szlaki sygnatowe zwigzane z IGF i umozliwia ko-
morce wstapienie na droge programowanej $Smierci. Prowadzone
sg badania nad przydatnos$cia pomiaru stezenia IGF-1, IGF-1R oraz
IGFBP-3 jako parametréw rokowniczych w chorobach nowotwo-
rowych.

Badania prowadzone w populacji oséb zdrowych wykazaty wzrost
stezeri biodostepnych IGF po treningu. Cwiczenia oparto na pro-
gramie standardowego przygotowania fizycznego prowadzonego
dla zotnierzy USA. Po okresie o$miu tygodni regularnej aktywno-
$ci zaobserwowano wyraZzne wzrosty stezen IGFBP-3 w surowicy
badanych. Nalezy jednak zauwazy¢, ze stezenie biatek wigzacych
IGF w krwioobiegu zmniejsza sie¢ w stanach niedoboru energii.
Niedozywienie, gtodzenie oraz szereg schorzen wywierajg znacz-
ny wptyw na homeostaze czynnikéw wzrostu. We wspomnianych
sytuacjach dominujg procesy kataboliczne uwalniajace niezbedne
do przezycia substraty z tkanek. Analogia w budowie IGF i insuli-
ny nie jest przypadkowa, a wzajemne szlaki regulacyjne sg Scisle
powigzane.

Testy laboratoryjne okreslajace stezenie IGF-1 w surowicy naj-
czesciej wykrywajg biatko zwigzane z przeno$nikiem - kompleks:
IGF-1 - IGFBP-3. Stanowi on ponad 90% biodostepnego IGF1 w or-
ganizmie cztowieka i moze by¢ w uproszczeniu traktowane jako
przyblizona ocena stezenia biodostepnego IGF1. Nalezy jednak
pamigta¢ o udziale wolnego IGF-1 w pewnych stanach klinicznych.

Niskie stezenia IGFBP-3 obserwujemy w niedoborach GH i opor-
noéci na hormon wzrostu. Jesli opisane zdarzenia wystepuja

w dziecinstwie ich rezultatem jest niskorosto$¢. Niedobdr tego
hormonu wynika z dysfunkcji przysadki, ktéra moze rozwijac sie
takze na tle nowotworowym lub w nastepstwie terapii onkologicz-
nej jak np. radioterapia czy chemioterapia podawana do ptynu
mdzgowo-rdzeniowego. Wiekszo$¢ niedoboréw GH to niewielkie
braki spowodowane niewtasciwym odzywianiem, w tym przypad-
ku IGFB-3 pozostaje w przedziale referencyjnym, a nieodzownym
elementem staje sie wywiad. Niedobér GH u dorostych niemal za-
wsze wynika z obecnosci guza przysadki, wigze sig nieodfgcznie ze
zmniejszeniem masy miesniowej oraz podniesieniem ryzyka ser-
cowo-naczyniowego. Ciezka oporno$¢ na hormon wzrostu nie jest
schorzeniem czestym i zazwyczaj nastepuje z powodu wad recep-
tora GH, wéwczas mimo prawidtowego lub podwyzszonego ste-
zenia hormonu wystepuja kliniczne manifestacje jego niedoboru.

Podwyzszone stezenia IGFBP-3 wskazuja na utrzymujaca sie nad-
produkcje GH, lub jego nadmierng suplementacje, ale moga by¢
takze spowodowane wzmozong aktywnos$cig fizyczng. Czestym
podtozem klinicznym endogennej nadprodukcji hormonu wzrostu
jest gruczolak przysadki. Reakcja na nadmiar GH w ustroju jest
gigantyzm (w przypadku wystgpienia tego zaburzenia w okre-
sie wzrostowym) lub akromegalia manifestujgca sie uogdlniong
organomegalig, nadci$nieniem, cukrzyca, kardiomiopatig, neuro-
patig i zapaleniem stawdw (u oséb dorostych). Niektdre Zrddta
wigzg dziatanie GH takze ze wzrostem ryzyka zachorowania na
wiele nowotwordéw.

Nalezy pamigtac, ze zakresy referencyjne sg wysoce zalezne od
wieku pacjenta. Wyniki fatszujgce obraz kliniczny bywaja tez spo-
wodowane zaktéceniem wytwarzania (spadek stezenia w surowi-
cy) i wydalania (wzrost stgzenia), co mozna zaobserwowac przy
wspotistnieniu choréb watroby i nerek. U chorych z cukrzyca
zaobserwowano ogdlnie nizsze stezenia IGBP-3. W sporadycz-
nych przypadkach wynik moze by¢ zaktécony przez hetrofilne
przeciwciata w surowicy, ktérych obecnos$¢ stwierdza sie cze-
Sciej u pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi i znaczg-
cymi alergiami.

Tabela 1.

Czynniki wzrostu
- zastosowanie
w diagnostyce.

Identyfikacja niedoboru hormonu wzrostu - w przypadku nieprawidtowych wynikéw w innych
testach hormonalnych, rzadziej: do oceny nadmiernie wydzielanego GH oraz posredniej
oceny funkcji przysadki mézgowe;.

IGF-1 zlecamy z innymi testami hormonalnymi przysadki, takimi jak prolaktyna lub FSH i LH,
aby poméc zdiagnozowacé dysfunkcje przysadki mézgowej (niedoczynnosé przysadki).

Testy IGF-1 i test ttumienia GH mozna wykorzysta¢ do wykrywania i monitorowania leczenia guza
przysadki wytwarzajacego GH. Przedni guz przysadki zwykle diagnozujemy badaniami obrazowymi,
ktére pomagaja zlokalizowa¢ guz. Stezenia GH i IGF-1 okre$lamy po usunigeciu guza, aby ustali¢
skuteczno$¢ zabiegu. Analogicznie: w innych terapiach monitorowanie wzrostu IGFBP-3 daje szybki alarm o wznowie.

Poziomy IGF-1 moze réwniez dostarcza¢ informacji zwigzanych z niewrazliwo$cig na GH.
Przed przeprowadzeniem badania GH, jesli poziom IGF-1 jest normalny dla wieku i pfci,
niedobdr hormonu wzrostu jest wykluczony a dalsza diagnostyka niekonieczna.

LabForum 72/2019



Pierwsze doswiadczenia z oznaczeniami
kontrolnymi hemoglobiny glikowanej HbA1lc

W programie zewnetrznej oceny realizowanym
przez Centralny Osrodek Badan Jakosci

w Diagnostyce Laboratoryjnej

Dr Barbara Przybyi—Hac, Centralny Osrodek Bada# Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej, L6dZ

Oznaczenia stezenia hemoglobiny glikowanej (HbA1c) ma duze znaczenie w monitorowaniu kontroli glikemii u pacjentéw
chorych na cukrzyce. Stuzg one do retrospektywnej oceny glikemii. Wzrost znaczenia pomiaru hemoglobiny glikowane;j
HbAT1c w praktyce klinicznej wymaga zapewnienia przez medyczne laboratoria diagnostyczne (MLD) doktadno$ci oznaczen
tego analitu. Programy zewnetrznej oceny jakosci (EQA) umozliwiajg laboratoriom ocene poréwnawcza wtasnych wynikéw
zwynikami innych laboratoriéw z wykorzystaniem tych samych materiatéw kontrolnych. Wzrost liczby laboratoriéw wykonu-
jacych rutynowo oznaczenia HbATlc byt dla Centralnego O$rodka Badan Jakos$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej (COBJwDL)
podstawg do zorganizowania ogdlnopolskiego miedzylaboratoryjnego programu oceny poréwnawczej wynikdw oznaczen

tego analitu.

Realizacja tego zadania wymagata okreslonych przygotowan,
a przede wszystkim odpowiednich $rodkéw finansowych na zakup
prébek materiatéw kontrolnych. W 2018 r. po raz pierwszy wdrozo-
no nowy program zewnetrznej oceny w zakresie oznaczen HbATc.
Uczestnikami programu byty medyczne laboratoria diagnostyczne
(MLD) z terenu catej Polski w liczbie 600 placéwek. Sprawdziany
przeprowadzono dwukrotnie w edycji Wiosna 2018 i Jesien 2018,
wykorzystujgc kazdorazowo po dwa materiaty kontrolne o réznych
poziomach wartosci. Wyniki oceniono wedtug wartosci naleznych
(odniesienia) jakimi byty Srednie grupowe wyliczone z wartosci
nadestanych przez uczestnikéw, zgodnie z przyjetymi dopuszczal-
nymi granicami btedu (DGB), ktére okreslono na DGB = * 10,0%.
W obu edycjach programu ogétem uzyskano poprawno$c¢ ocenia-
nych wynikéw na poziomie 87,76% wynikéw poprawnych wg Sred-
nich ogdlnych i 96,74% poprawnych wg $rednich systemowych.
Zwraca uwage duze zréznicowanie aparaturowe wykorzystywane
przez uczestnikow programu oraz bardzo rézne liczebnosci po-
szczegdlnych aparatéw.

Wstep

Cukrzyca jest chorobg cywilizacyjng XXI wieku i wzrost czesto-
Sci jej wystepowania jest ogromnym problemem medycznym
o wymiarze globalnym. Zgodnie z definicja WHO cukrzyca jest
grupa choréb metabolicznych o réznej etiopatogenezie i prze-
biegu Kklinicznym. Wspdlng ich cechg jest przewlekta hipergli-
kemia. Uzyskanie wyréwnania metabolicznego i utrzymanie
glikemii zblizonej do prawidfowej jest gtiéwnym celem terapii
pacjentéw z cukrzycg. Do niedawna podstawowym analitem
biochemicznym oceniajgcym glikemig u chorych na cukrzyce
byto oznaczanie glukozy we krwi. Obecnie do oceny glikemii
u tych pacjentéw stuzy takze oznaczanie poziomu hemoglobiny
glikowanej (HbA1c), w ktdrej z N-koricowg waling w tancuchu
B zwigzana zostata glukoza. Stwierdzono zwigzek miedzy steze-
niem hemoglobiny glikowanej, a Srednig glikemig oraz ryzykiem
powstania przewlektych powiktan cukrzycowych. Wskaznik ten
jest retrospektywng oceng wyréwnania metabolicznego w cu-
krzycy, czyli przy prawidtowym okresie przezycia erytrocytéw
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stezenie HbATc odzwierciedla $rednig glikemie w okresie 3-4
miesiecy przed wykonaniem badania, przy czym ok. 50% obec-
nej w erytrocytach HbAlc znajduje sie w najmtodszych krwin-
kach czerwonych, powstatych w ciggu miesigca poprzedzajgce-
go badanie.

Amerykanskie Towarzystwo Diabetologiczne (American Diabe-
tes Association, ADA) uznato oznaczanie poziomu HbATc jako
kryterium diagnostyczne przy rozpoznawaniu cukrzycy i stanéw
przedcukrzycowych. WartosSci stezenia HbAlc pozwalajg na
oszacowanie ryzyka wystagpienia powiktan cukrzycowych takich
jak: nefropatia, neuropatia i retinopatia oraz powiktan sercowo-
-naczyniowych. W Polsce zgodnie z zaleceniami Polskiego To-
warzystwa Diabetologicznego (PTD) poziom HbA1c nie stanowi
kryterium diagnostycznego. Wg PTD u pacjentéw ze stabilnym
przebiegiem choroby osiggajacych cele leczenia, oznaczenia
HbA1c nalezy wykonywac¢ raz w roku, natomiast u pacjentéw,
u ktdérych cele leczenia nie sg osiagane lub dokonano zmian
sposobu leczenia, oznaczenia HbA1c nalezy wykonywacé co naj-
mniej raz na kwartat.

W ciggu ostatnich kilku lat obserwuje sie zwigkszone zainte-
resowanie oznaczaniem HbAlc przez medyczne laboratoria
diagnostyczne w kraju. Na podstawie wtasnych badan ankie-
towych prowadzonych w COBJwDL stwierdzono, ze nastapit
wzrost liczby MLD wykonujgcych rutynowo oznaczenia HbAlc
z 250 placéwek w 2015 r. do 600 w 2018 r. Znaczacy wptyw
na zainteresowanie sie tym analitem przez laboratoria, a takze
klinicystow, szczegdlnie diabetologéw miat postep w metodach
pomiaru stezenia hemoglobiny glikowanej i ich standaryzacja.
Dzigki tym dziataniom polepszyta sie poréwnywalno$¢ wynikow
miedzy metodami.

Materiat i metody
Uczestnicy programu byli wytypowani sposréd medycznych

laboratoridw diagnostycznych bedacych statymi uczestnikami
programéw zewnetrznej oceny jakosci badan laboratoryjnych



realizowanych przez COBJwDL, ktérzy w badaniu ankieto-
wym deklarowali rutynowe, codzienne wykonywanie pomiaréw
HbA1c. W badaniu tym zebrano dane dotyczace metodyki i wy-
posazenia aparaturowego i odczynnikowego, na ktérym ozna-
czano ten analit. Do programu wybrano 600 placéwek réznych
pod wzgledem ich wielko$ci i rodzaju. W$réd uczestnikéw pro-
gramu ($rednio po 595 MLD w kazdej edycji) laboratoria szpital-
ne stanowity 371 placéwek (62,4%), a laboratoria ambulatoryjne
224 (37,6%).

Materiatami kontrolnymi byty liofilizowane prébki krwi ludzkiej
o0 objetosci 0,5 ml wyprodukowane przez firme Randox Labora-
tories z Wielkiej Brytanii o dwdch wartosciach stezeri o nume-
rach kat. HAO64 (HbAlc CONTROL LEVEL 1) i HAO67 (HbA1lc
CONTROL LEVEL 2). Z uwagi na fakt, ze byly to materiaty po-
chodzenia ludzkiego, zostaty przez producenta przebadane pod
wzgledem ich zakaznosci.

Kazdy uczestnik programu otrzymat stosowne instrukcje bez-
piecznego postepowania z materiatami kontrolnymi oraz in-
formacje o sposobie przekazywania wynikéw do Centralnego
Osrodka. W ramach oprogramowania ESPD (Elektroniczny Sys-
tem Przekazu Danych), wykorzystywanego do dwukierunkowej
komunikacji miedzy uczestnikami i Centralnym Os$rodkiem pod-
czas realizacji poszczegdlnych programéw zewnetrznej oceny,
przygotowano dodatkowg aplikacje do obstugi programu w od-
niesieniu do pomiaru stezenia hemoglobiny glikowanej. Uczest-
nicy programu przekazywali wyniki oznaczen HbA1c poprzez
elektroniczny formularz, a oceny wynikéw otrzymywali zwrotnie
w elektronicznych raportach. W programie ESPD kazdy uczest-
nik posiada indywidualne kody i hasta dostepu umozliwiajace
wspotprace z COBJwDL. Uczestnicy wraz z warto$ciami liczbo-
wymi oznaczen kontrolnych byli zobowigzani do przekazania
informacji na temat wykorzystywanego aparatu i zestawu od-
czynnikowego.

Wyniki pomiaru HbA1c mozna byto podawaé w jednostkach po-
miarowych metody stosowanej w danym laboratorium - w pro-
centach (%HbA1c) wg amerykanskiego standardu DCCT/NGSP
(Diabetes Control and Complications Trial / National Glycohe-
moglobin Standardization Program) lub w mmol/mol wg stan-
dardu zalecanego przez IFCC (International Federation of Clini-
cal Chemistry).

WyjsSciowe zbiory wynikdéw oczyszczano z wartosci liczbowych
kranncowo skrajnych tzw. ,outliers”, ktérych przynalezno$¢ do
ocenianego zbioru byta watpliwa. Stosowano statystyki odpor-
nosciowe ,robust statistics” poprzez postepowanie zwane ,,0cio-
sywaniem” danych - dwukrotne ociosanie na poziomie dwdch
odchylen standardowych, co przy obliczanych wskaznikach sta-
tystycznych oznaczano cyfrg ,2”. Ocena statystyczna obejmo-
wata nastepujgce wskazniki: liczba wynikéw w zbiorze (N i N2),
warto$¢ $rednig ($r2), odchylenie standardowe (SD2), wspot-
czynnik zmiennosci (CV2), procent wynikéw poprawnych wg
DGB (%Popr.$r2), réznica procentowa migdzy wynikiem uczest-
nika a Srednig grupowg (A%S$r2).

Wyniki oceniano wg wartosci naleznych (odniesienia) jakimi
byly Srednie grupowe ociosane dla tzw. grup réwiesniczych
(,peers groups™) wyliczone z warto$ci nadestanych przez
uczestnikow. Wszystkie wyniki oceniano wg Srednich ogdlnych.

Kolejne zastosowane kryteria oceny to: kryterium aparat (wg
Srednich aparaturowych), kryterium odczynnik (wg $rednich
odczynnikowych), kryterium system (wg $rednich systemowych
tzn. uwzgledniajac jednoczes$nie stosowany aparat i zestaw od-
czynnikowy), co skutkowato zmniejszajgca sie liczebno$cig oce-
nianych grup wynikow.

Do oceny wynikéw HbA1c wykorzystano réwniez dane metry-
kalne dostarczone przez firme Randox Laboratories producenta
materiatéw kontrolnych. Pozwolito to na poréwnanie wartosci
liczbowych wyznaczonych przez producenta dla poszczegdl-
nych grup aparaturowych, z wynikami HbA1c otrzymanymi przez
uczestnikow. Jest to kryterium oceny wg wartosci nominalnych.

Analizujagc wyniki w poszczegdlnych kryteriach wymagano
liczebno$ci danego zbioru n 2 6 wynikéw. W przypadku zbioréw
o liczebno$ci mniejszej niz n = 6 wynikéw w danym kryterium,
wyliczano tylko warto$¢ $rednig a ocene poprawnosci dokony-
wano w kryteriach, w ktérych liczebnosci zbioréw byty n > 6.

Wyniki oceniano wg dopuszczalnej granicy btedu (DGB), przy-
jetej dla HbATc na poziomie DGB = + 10,0%. Ocena wyniku wg
DGB jest procentowg réznica migdzy wartoscig liczbowa danego
wyniku, a wyliczong wartoscig odpowiedniej Sredniej grupowe;j.
DGB dla HbA1c oszacowano w badaniach symulacyjnych oraz
poréwnujac przyjmowane DGB dla tego analitu w programach
poréwnan miedzylaboratoryjnych innych organizatoréw. Przy-
ktadowo w programie RIQAS firmy Randox Laboratories (Wielka
Brytania) przyjmuje sie btad + 8,0%, a w programie EQAS firmy
Bio-Rad (USA) £ 10,0%, w Labquality (Finlandia) £ 10,0%, In-
stand (Niemcy) = 18,0%.

Wyniki

W obu edycjach programu zewnetrznej oceny HbAlc w 2018
r. uwzgledniono 2345 wynikéw oznaczen kontrolnych w czte-
rech materiatach. Tylko 10% wynikéw nadestano w jednostkach
pomiarowych mmol/mol wg standardu zalecanego przez IFCC,
a pozostate wyniki podawano w procentach wg standardu
NGSP. Wyniki oceniano wedtug obu standardéw stosujgc od-
powiednie przeliczenia.

W Tabeli | zestawiono liczby ocenianych wynikdw, liczby i od-
setki wynikdw poprawnych wg poszczegdlnych kryteriéw oce-
ny w obu edycjach programu i ogétem. Ogétem w obu edycjach
programu uzyskano poprawno$¢ ocenianych wynikéw wg
Srednich ogdlnych na poziomie 87,76% wynikéw poprawnych,
wg $rednich aparaturowych 95,98% wynikéw poprawnych, wg
Srednich odczynnikowych 96,14% wynikéw poprawnych oraz
wg S$rednich systemowych (aparat i odczynnik) 96,42% wyni-
kéw poprawnych.

Wyniki analizowano réwniez wg warto$ci wyznaczonych przez
producenta materiatéw kontrolnych (wg warto$ci nominalnych).
Na podstawie metryk producenta materiatéw kontrolnych wyko-
rzystano do oceny wynikéw uczestnikéw wartosci nominalne dla
16 réznych aparatéw. Ogétem uczestnicy programu nadsytali wy-
niki HbA1c wykonywane 45 réznymi aparatami. Stad wg warto-
$ci nominalnych mozna byto oceni¢ 1410 spos$rdéd 2345 otrzyma-
nych w dwdch edycjach wynikéw co stanowi 60,13% wszystkich
wynikéw. W grupie tej uznano za poprawne 96,74% wynikow,
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Tabela 1. .
WIOSNA 2018 JESIEN 2018 RAZEM 2018 RAZEM
Zestawienie ocenianych Kryteria oceny
wynikéw. Liczba /materiat kontrolny materiat materiat materiat materiat | dwa mate- | dwa mate- cztery
i odsetek wynikéw nri nr2 nri nr2 riaty nr 1 rialy nr 2 materiaty
poprawnych wg
poszczegdlnych liczba ocenio-
kryteridw oceny ych wynikw 594 593 579 579 1173 1172 2345
w obu edycjach
i ogotem w programie ; . . L
zewnetrznej oceny dla w9 S,rled”":’h le=te Wy”'kz"" 510 532 496 520 1006 1052 2058
HbAT1c zrealizowanym (Tlefelinyfe BORIDYE
przez COBJwDL w 2018
r. Ocena wg standardu iké
NGSP odsetek wynikow | - g geoq | 89,7106 | 8566% | 89,81% | 8576% | 89,76% | 87,76%
: prawnych
L et 522 521 523 523 1045 1044 2089
nych wynikéw
wg srednich liczba wynikéw 496 495 509 505 1005 1000 2005
aparaturowych poprawnych
odsetek wnikow | g5 0506 | 95,01% | 97,320 | 96,56% | 96,17% | 9579% | 9598%
prawnych
Lozl 528 527 521 521 1049 1048 2097
nych wynikéw
wg srednich liczba wynikow 508 497 505 506 1013 1003 2016
odczynnikowych poprawnych
odsetek wynik6w | g6 5105 | 94,3106 | 96,93% | 97,12% | 96,57% | 9571% | 96,14%
prawnych
452 EEle- 481 480 482 482 963 962 1925
nych wynikéw
) S L) lezier gl g 463 454 469 470 932 924 1856
systemowych poprawnych
odsetek wynikow | g0 5506 | 94,5800 | 97,30% | 97,51% | 96,78% | 96,05% | 96,42%
poprawnych
e ) el 346 346 359 359 705 705 1410
nych wynikéw
wg warto$ci liczba wynikéw
/ 328 337 346 353 674 690 1364
nominalnych poprawnych
odsetek wynikow | g, a005 | 97,4000 | 96,38% | 98,33% | 9560% | 97,87% | 96,74%
poprawnych

najwyzszy odsetek sposrdd zastosowanych pieciu kryteridw
oceny. Dodatkowo na Schemacie 1 przedstawiono graficznie
zalezno$ci miedzy odsetkiem wynikéw uwzglednionych w po-
szczegdlnych kryteriach oceny, a odsetkiem wynikéw popraw-
nych w danym kryterium. Z przedstawionych danych wynika, ze
wtaczajac kolejne kryteria oceny uzyskiwano coraz wiekszy od-
setek wynikéw poprawnych przy stopniowo zmniejszajacych sie
odsetkach analizowanych wynikéw. Pomijajac ocene wg warto-
$ci nominalnych, w ktérej ze wzgleddéw technicznych znajdowato
sie najmniej wynikdw, to najwieksza réznica miedzy skrajnymi
odsetkami ocenianych wynikéw w poszczegdlnych kryteriach
wyniosta ok. 18% (100% wynikéw oceniono wg $rednich ogol-
nych i 82,09% wg $rednich systemowych). Natomiast w analizie
poprawnos$ci wynikdw wg kryteridw - najwyzszy odsetek wyni-
kéw poprawnych uzyskano w kryterium wg $rednich systemo-
wych (96,42%), a najnizszy wg $rednich ogdlnych (87,76%) co
daje réznice 8,66%.
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Analizujgc wyposazenie, na ktérym byly wykonywane oznaczenia
HbATc nalezy zauwazy¢ duze zréznicowanie aparaturowe zaréw-
no pod wzgledem liczebno$ci jak i rodzajéw aparatéw i wyko-
rzystywanych w nich metod analitycznych. Ogétem wsréd 618
aparatéw znalazto sig: 499 analizatoréw biochemicznych, 27 ana-
lizatoréw immunochemicznych oraz 92 aparatéw przeznaczonych
tylko do oznaczen HbA1lc. Grupa analizatoréw biochemicznych
sktadata sig¢ z 30 modeli aparatéw réznych firm diagnostycznych
w liczbie od 1 do 185 aparatéw.

Najliczniejsza grupe 54,7% wsrdd analizatoréw biochemicznych
stanowity aparaty firmy Roche Diagnostics (185 aparatéw cobas
Integra i 88 aparatéw cobas ¢ 501, ¢ 502 i ¢ 311), stanowigc jed-
noczesnie 44,2% wszystkich ocenianych aparatéw. Kolejne anali-
zatory biochemiczne stanowity: 41 aparatéw AU firmy Beckman
Coulter, 24 aparaty Architect ¢ firmy Abbott Laboratories, 21
aparatow Vitros z technikg suchej chemii, 19 aparatéw Konelab
firmy Kone, 17 aparatéw Mindray, 12 aparatow Dimension firmy



Schemat 1. 100% =
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Siemens, 12 aparatéw Pentra firmy Horiba ABX, 10 aparatéw Ac-
cent firmy Cormay, 8 aparatéw BA firmy Biosystems, 8 aparatéw In-
diko firmy Thermo oraz 7 aparatéw firmy Erba. Pozostate analizatory
biochemiczne to 47 aparatéw przyporzadkowanych do 17 réznych
modeli. Oznaczato to, ze aparaty te znalazly sie w grupach o liczeb-
nosciach n < 6 (od 1 do 5), co pozwalato jedynie na ocene wyni-
kéw HbATc w kryterium wg Srednich ogdlnych. W analizatorach
biochemicznych do oznaczen HbAlc wykorzystywane sg gtéwnie
metody immunoturbidymetryczne, ale takze enzymatyczne (Archi-
tect ¢ w odrdznieniu od aparatu Architect i). Analizatory immuno-
chemiczne stanowity 2 grupy aparatéw: 15 analizatoréw I-Chroma
firmy SFRI'i 12 analizatoréw Architect i firmy Abbott Laboratories.

W grupie 92 aparatéw oznaczajgcych gtéwnie HbA1c wyrézniono
42 aparaty wykorzystujgce metode chromatografii jonowymiennej
HPLC (27 aparatéw firmy Bio-Rad, 7 aparatéw firmy Tosoh oraz 8
aparatéw firmy Arkray), pozostate stosowaty metode elektroforezy
kapilarnej (12 aparatéw firmy Sebia) i metody immunochemicz-
ne (8 aparatéw DCA firmy Siemens i 4 aparaty Innova Star firmy

wg $rednich
aparaturowych

wg wartos$ci
nominalnych

wg $rednich
systemowych

wg $rednich
odczynnikowych

Diasys). W grupie tej wyrézniono 18 aparatéw Quo-Lab dostoso-
wanych do trybu POCT.

Analizujac odsetek wynikéw poprawnych wg $rednich aparaturo-
wych dla aparatéw o liczebno$ciach n = 6 w dwdch edycjach i dla
czterech materiatéw kontrolnych razem, co przedstawiono w ta-
beli Il, mozna potwierdzi¢ ogdlnie dobrg poprawno$¢ ocenianych
wynikéw. W grupach aparatéw (A, B, C) ogétem uzyskano 95,98%
wynikéw poprawnych, a kolejno w poszczegdlnych grupach: A -
95,95% wynikéw poprawnych, B - 88,00% wynikéw poprawnych, C
- 96,70% wynikéw poprawnych. Natomiast oceniajgc te same wy-
niki wg srednich ogdlnych uzyskano 88,13% wynikéw poprawnych
co oznaczato ich wigksze rozproszenie i 248 wynikow (11,87%)
przekroczyto przyjeta DGB * 10%.

W grupie aparatéw o liczebnosci (n < 6) mozliwa byta jedynie oce-
na wynikow wg $rednich ogdlnych. W ten sposéb uwzgledniono
232 wynikéw uzyskujac 174 wyniki poprawne co stanowito tylko
75,00%.

200 =
Schemat 2. 185
Zestawienie 180 =
analizatoréow
stosowanych przez 160 =
uczestnikdw programu
do oznaczen HbA1c 140 b=
z podaniem ich
Ilczebn030|.|r0dzaju s 120 |
(na wykresie 3
poszczegdlne aparaty ©
okreslono za pomoca s 100 =
. S 88
kodéw ustalonych przez <
COBJwDL). 2 80 |-
2
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41
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I analizatory 21
. : 20 |- 1917 15,1815
biochemiczne 121210 g 4 5 12 1212 -
| 5555554 22291711111 7441179
W analizatory 0 L LU,
immunochemiczne N o T - N
O 0O 0O 0000000000000 0000000000000 O0O0O0O000O0O0O0O0O0O0 O OO
138282822285 32283832 8 3338833 03308284R3333
I aparaty tylko - I R R i s A I e A
OO0 0O 0000000000000 e e e e e e e e - e

0

do HbA1c

kody aparatéw

kody aparatéw - nazwy modeli aparatéw dostepne w Informatorze 2019 na stronie internetowej COBJwDL, www.cobjwdl.lodz.pl
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Whioski

Przygotowanie i wdrozenie przez Centralny Os$rodek programu
zewnetrznej oceny jakosci dla oznaczen hemoglobiny glikowane;j
HbA1c dla medycznych laboratoriow diagnostycznych w Polsce
byto dziataniem oczekiwanym zaréwno przez diagnostéw labo-
ratoryjnych jak i klinicystow. Dzigki programowi uzyskano infor-
macje o rozpowszechnieniu wykonywania oznaczen tego analitu
przez laboratoria. Wykazano, ze 600 MLD (38,3%) sposrod 1568
uczestnikéw programéw organizowanych przez COBJwDL wy-
konuje oznaczenia HbATc. Uczestnikami programu byly zaréwno
laboratoria lecznictwa szpitalnego jak i ambulatoryjnego.

Wyposazenie aparaturowe stosowane przez MLD byfo bardzo
zréznicowane - od wieloprofilowych w petni zautomatyzowanych
analizatoréw biochemicznych i immunochemicznych, po nieliczne

a nawet pojedyncze jednoprofilowe aparaty. Tak duze zréznicowa-
nie aparaturowe powodowato réznorodno$¢ stosowanych metod
analitycznych.

Oceniajac wyniki dwéch edycji (cztery materiaty kontrolne) uzy-
skano w kryteriach $rednich grupowych ponad 95% wynikéw
poprawnych, a wg $rednich ogdlnych 87,76% wynikéw popraw-
nych. Tak dobre oceny wynikéw w programie byty mozliwe dzieki
temu, ze aktualnie wykorzystywane metody analityczne oznacza-
nia HbA1c byly poddane procesowi certyfikacji przez NGSP oraz
wykazywaty zgodno$é pomiarowa do metody referencyjnej IFCC.

Program zewnetrznej oceny jako$ci dla oznaczen HbA1c powinien
na state znalez¢ si¢ w harmonogramie programéw prowadzonych
przez COBJwDL z tendencja do zwiekszenia jego edycji do czte-
rech w roku.

Tabela 2. . . . . !
Srednia ﬁ)goln_a;(l $rednia ap%raturpl\(/v,a
Zestawienie rodzajow . Liczba poprawnych wynikow poprawnych wynikow
Ki Anal 2D
aparatéw oraz liczby od aparatu Laizato] wynikéw ] } ] ]
i odsetka wynikow liczba udziat liczba udziat
poprawnych wg $rednich ) . .
ogélnych i srednich A. Analizatory biochemiczne 1681 1532 91,14 1613 95,95
aparaturowych (standard 01-44-04 | cobas Integra 400, 700, 800 720 698 96,94 699 97,08
NGSP) w dwéch edycjach
programu zewnetrznej 01-44-08 | cobas ¢ 311, ¢ 501, ¢ 502 340 338 99,41 339 99,71
oceny dia HbA1c (Wiosna 01-78-01 | Beckman Coulter AU 158 149 94,30 154 97,47
2018 i Jesien 2019)
zrealizowanego przez 01-01-03 | Architect ¢ 92 34 36,96 84 91,30
COBJwDL w 2018 . z wy-
Korzystaniem w kazdej 01-13-02 | Konelab 20, 30, 60 72 70 97,22 71 98,61
Z nich po dwa rézne ma- 01-69-01 | Mindray - wszystkie modele 66 56 84,85 56 84,85
teriaty kontrolne. Ocena
dotyczy grup aparatéw 10-19-01 Dimension - wszystkie modele 46 44 95,65 44 95,65
o liczebnosein = 6. 01-50-01 | Pentra 400, 200, c200 41 27 65,85 27 65,85
01-18-04 Accent 200, 220S 38 28 73,68 36 94,74
01-35-01 Vitros - wszystkie modele 38 34 89,47 38 100,00
01-97-01 Indiko, Indiko Plus 28 27 96,43 28 100,00
01-64-01 Erba XL1000, 640, 600, 300, 200 26 17 65,38 21 80,77
01-15-03 Biosystems BA200 i BA400 16 10 62,50 16 100,00
B. Analizatory immunochemiczne 100 100 30 30,00 88
09-84-01 |I-Chroma, I-Chroma Duo 60 60 21 35,00 51
09-01-04 Architect i 40 40 9 22,50 37
C. Analizatory do HbA1c 308 279 90,58 304 98,70
11-14-02 | Varian - wszystkie modele 56 56 100,00 56 100,00
11-63-01 QUO-LAB Alc 52 36 69,23 48 92,31
11-14-01 D10 HPLC, D3 48 48 100,00 48 100,00
11-36-01 HA 8180, HA 8380 48 35 72,92 48 100,00
11-57-01 Cappilarys Flex Piercing 46 46 100,00 46 100,00
11-95-01 HPLC G8, 723 G8 30 30 100,00 30 100,00
11-08-01 DCA 2000, 2000 Plus, Vantage 28 28 100,00 28 100,00
Razem 2089 1841 88,13 2005 95,98
Inne 59 aparatbw o n < 6 232 174 75,00 - -
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Rola diagnosty laboratoryjnego w procesie
komunikacji pomiedzy lekarzem klinicysta
a pacjentem

Dr Brygida Beck, Zaklad Diagnostyki Laboratoryjnej Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego Sp. z 0.0. w Radomiu, Medyczne Centrum
Naukowo-Diagnostyczne BB-Med Ruda Slgska

Wspditczesnie, wyniki uzyskane dzieki medycznej diagnostyce laboratoryjnej, przyczyniajg sie nawet w 80 % do podjecia
prawidtowych decyzji lekarskich. Mozna napisac tez inaczej, ze tylko 20% decyzji lekarskich moze by¢ postawionych bez
wynikéw pochodzacych z Medycznego Laboratorium Diagnostycznego (MLD), a wiec bez wspdtpracy pomiedzy lekarzem

klinicystg a diagnostg laboratoryjnym.

Diagnosta laboratoryjny to osoba spetniajaca formalne kwali-
fikacje do pracy w medycznym laboratorium diagnostycznym
oraz wpisana na Liste Diagnostéw Laboratoryjnych, prowadzong
przez Krajowa Izbe Diagnostéw Laboratoryjnych. Zawdd reguluje
ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U.
22019 r. poz. 849).

Zawod diagnosty laboratoryjnego, ktéry funkcjonuje i doktadnie
opisany zostat jedynie w naszym kraju, jest od pewnego czasu

Schemat 1.

Rola medycyny
laboratoryjnej w opiece
medyczne;j.

obiektem poszukiwarn poza granicami Polski. Na konferencji IRIDS
2018 (International Roche Infectious Diseases Symposium), ktdra
odbywata sie w listopadzie 2018 roku w Wiedniu, profesor Paul
Cullen przedstawit problem braku zawodu medycznego, ktéry byt-
by posrednikiem pomiedzy pacjentem a lekarzem klinicystg. Hi-
potetyczna nazwa tego zawodu to Laboratory Physician. W swoim
wyktadzie przedstawit doktadng analize procesu od otrzymania
wyniku badania z zakresu medycznej diagnostyki laboratoryjnej
po reakcje na otrzymany wynik (Schemat 1).
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Analizujac proces pokazany na Schemacie 1 widzimy doktadnie,
ze automatyzacja procesow z zakresu medycznej diagnostyki la-
boratoryjnej konczy sie na etapie otrzymania wyniku, szczegdlnie
nieprawidtowego i wtaczeniu sie alarmu: "Nieprawidtowy wynik".
Proces do uzyskania wyniku mozemy wiec zautomatyzowac, ale po
jego otrzymaniu musimy uruchomié naszg wiedze, doSwiadczenie,
wigczy¢ w to zasady etyki oraz norm i aktéw prawnych. Tego nie
zrobi juz analizator czy oprogramowanie komputera, w takim mo-
mencie musi wkroczy¢ cztowiek: lekarz i diagnosta laboratoryjny
(laboratory physician).

Schemat przeptywu informacji pomiedzy diagnosta laboratoryj-
nym, lekarzem a pacjentem przedstawiony na Schemacie 2, po-
kazuje bardzo szczegétowo jak wazna jest rola diagnosty labo-
ratoryjnego w tej komunikacji. Schemat 2 byt tez na konferencji
IRIDS 2018 Zrédtem przedstawienia zadan jakie w ciagu uptywu
czasu stawaty przed medyczng diagnostyka laboratoryjng. W la-
tach 1900-1950 zadawali$my sobie pytanie co oznacza¢ w mate-
riale biologicznym pochodzacym od pacjenta. W latach 1950-2010
- jak nalezy oznacza¢ znane juz parametry, a po roku 2010 zada-
jemy sobie pytanie w jakim celu wykonujemy badania z zakresu
medycyny laboratoryjnej.

Wszystkie wyniki z zakresu medycznej diagnostyki laboratoryjnej
uzyskiwane sg dzieki pracy MLD oraz dzieki autoryzacji tych wy-
nikéw przez diagnostéw laboratoryjnych. Zgodnie ze Schematem
2 mozemy stwierdzi¢, ze procesy w MILD mozemy zautomatyzowac
i tworzg one dzigki temu automatyczny system zamkniety, ale tylko
do momentu uzyskania wyniku (Schemat 1). W procesie przeka-
zywania informacji do pacjenta niezbedny jest diagnosta labora-
toryjny, ktéry moze, zgodnie ze swojg wiedzg i do$wiadczeniem,
zapewni¢ wiarygodno$¢ uzyskiwanych wynikéw oraz pomoc le-
karzowi klinicy$cie w interpretacji tych wynikéw. Grupa zawodo-
wa diagnostéw laboratoryjnych jest bowiem grupa wyksztatcong
w taki sposdb, aby faczy¢ wiedze medyczng z procesami zacho-
dzacymi w analizatorach przy pomocy ktérych wykonywane sg
badania z zakresu medycznej diagnostyki laboratoryjnej. Lekarz
w zadnym kraju nie jest ksztatcony w ten sposdb, aby tgczy¢ takg
witasnie wiedze (na co zwrdcit uwage prof. P Cullen) i dlatego dia-
gnosta laboratoryjny jest zawodem tak niezbednym. Zgodnie ze
Schematem 2 diagnosta laboratoryjny pozwala ptynnie komuniko-
wac sie pomiedzy zamknietym systemem automatycznym a otwar-
tym systemem nieautomatycznym w procesie komunikacji pacjen-
t-lekarz-diagnosta laboratoryjny (wynik z MLD).

Wiemy dzi$ doskonale, ze badania laboratoryjne to wazne Zrédto
informacji niezbednych do postawienia diagnozy, gdyz:

1. Obiektywnie opisujg stan zdrowia pacjenta;
2. Pozwalajg na wczesniejsze rozpoznanie choroby;

3. Stwarzajg warunki sprzyjajace podjeciu witasciwej decyzji
terapeutyczne;.

Informacje zawarte w wyniku badania laboratoryjnego pomocne
Sq W:

= Rozpoznaniu choroby (potwierdzenie lub wykluczenie cho-
roby rozpoznanej klinicznie);
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= Badaniach przesiewowych w celu wykrycia choroby u oséb
potencjalnie zdrowych;

= Monitorowaniu leczenia; ocenie skutkéw leczenia;

= Monitorowaniu stezenia lekdw podczas terapii;

. Prowadzeniu badan naukowych oraz préb klinicznych pod-
czas wprowadzania nowych lekéw, procedur diagnostycz-
nych czy terapeutycznych.

Jednocze$nie nalezy pamieta¢ o tym, ze wynik badania labora-

toryjnego musi by¢ zgodny z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia

z dnia 13 wrzeénia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu

rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakosci

dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicz-
nych i zawiera¢ nastepujace informacje:

1. Data wydruku i wykonania badania;

2. Rodzaj badania;

3. Dane pacjenta:

. imie i nazwisko,

=  data urodzenia,

= miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

= pleg,

= numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej nume-
ru PESEL — nazwa i numer dokumentu potwierdzajacego

tozsamosc.

4. Numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku in-
nych danych);

5. Miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby
upowaznionej do odbioru wyniku lub sprawozdania z ba-
dania;

6. Dane laboratorium wykonujgcego badanie;

7. Data i godzina pobrania materiatu do badan;

8. Data i godzina przyjecia materiatu do badan;

9.  Wyniki badan w formie liczbowej lub opisowej;

10. Zakres biologicznych wartosci referencyjnych;

11. Laboratoryjna interpretacja wynikow;

12. Informacje dotyczace widocznych zmian wtasciwos$ci préb-
ki, ktére moga mie¢ wptyw na wynik badania;

13. Podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do jego autoryzacji.

1



W zwigzku z powyzszym wyniki wtasnie z takimi informacjami
nalezy przedstawi¢ lekarzowi/pacjentowi.

Wykonanie badan laboratoryjnych poprzedzone jest ich zlece-
niem. Zanim wystawione zostanie zlecenie, lekarz, po przepro-
wadzeniu badania przedmiotowego i podmiotowego, powinien
postawic¢ sobie pytanie: Jakie badania laboratoryjne sg niezbed-
ne do postawienia diagnozy? Innymi stowy: W jakim celu zlecam
dane badanie (zgodnie ze Schmatem 2).

Kiedy lekarz zdecyduje juz o wyborze badan laboratoryjnych,
kieruje pacjenta na badania, okre$lajac jednoczesnie warunki
jakie musi spetni¢ pacjent przed badaniem. Okreslenie powyz-
szych warunkdéw jest bardzo wazne, aby pacjent zgtosit sie na
pobranie materiatu do badan o odpowiedniej porze dnia i odpo-
wiednio przygotowany oraz aby wiedziat jak pobra¢ i dostarczy¢
materiat do badan pobierany przez siebie samego (lekarz powi-
nien okre$li¢ w jaki sposéb i do jakiego pojemnika nalezy pobra¢
materiat do badan np.: pojemnik na badanie ogdlne moczu, po-
jemnik na badanie katu, pojemniki na posiew moczu, katu, nasie-
nia itd.). Aby wspétpraca pomiedzy lekarzem, pacjentem a MLD
przebiegata poprawnie, zasady pobierania materiatu do badan
powinny by¢ opisane w odpowiednich procedurach, a procedury
te powinny trafi¢ do lekarza, ktory z MLD wspétpracuje.

Diagno$ci laboratoryjni pracujacy w MLD w ramach wspdtpra-
cy z lekarzem klinicystg powinni by¢ pomocni w nastepujgcych
tematach:

= Witasciwy dobdr panelu badan;

= Najkrotszy dostepny czas oczekiwania na wynik badania -
TAT (Turn-Around-Time);

= Optymalny sposéb przekazywania wynikow;

Schemat 2.

Komunikacja diagnosta
laboratoryjny - lekarz -

. Poprawna faza przedanalityczna - analiza i wykluczanie
bteddw;

= Wyniki "fatszywe" - konfrontacje i dyskusja;

= Analityczne aspekty oznaczenia w tym m.in. problemy in-
terferencji niektdrych czynnikéw w oznaczeniach immuno-
chemicznych;

= Opracowanie wartosci krytycznych;

WSszystkie powyzsze punkty wspdtpracy trzeba uzgodnié pomie-
dzy kierownikiem MLD i lekarzami. Prezes Slaskiej Izby Lekar-
skiej dr n.med. Tadeusz Urban w wywiadzie dla Laboratorium
Medycznego powiedziat m.in.: "Kontakt lekarza z diagnosta la-
boratoryjnym, z ktérym mozliwe jest przedyskutowanie wynikéw
badan, przeanalizowanie pewnych niestandardowych faktéw
po to, by wspdlnie ustali¢, jakie kroki nalezy podjac, jest bardzo
istotny. Mozliwo$¢ kontaktu diagnosty z klinicysta daje mozli-
wo$¢ reagowania i realnej oceny stanu pacjenta. Czesto jest tak,
ze diagnosci znacznie lepiej znajg mozliwosci diagnostyczne ani-
zeli lekarz."

Diagnosta laboratoryjny, ktéry zna doskonale metodyki badan
w MLD powinien czuwac¢ nad prawidtowym przeptywem infor-
macji dotyczacych zaréwno fazy preanalitycznej, jak tez interfe-
rencji w badaniach laboratoryjnych, tak aby nie wprowadzaty
one w btad lekarzy i pacjentow.

We wspétpracy pomiedzy diagnostg laboratoryjnym a lekarzem
klinicysta wazne jest réwniez ustalenie listy badan CITO, ktére sa
niezbedne do podjecia natychmiastowej decyzji oraz interwencji
medycznej. Lista ta powinna zosta¢ opracowana wspdlnie przez
lekarzy i kierownika MLD.

1900 - 1950 Co nalezy oznaczac?
1950 - 2010 Jak nalezy oznaczac?
2010 W jakim celu oznaczac¢?

Medyczne laboratorium diagno-
styczne, mozliwosci techniczne

pacjent ’7 .
Codziennos¢,
umiejetnosci ludzkie
[ ]
komunikacja
<
< > < > <
pacjent lekarz diagnosta
laboratoryjny

-

system otwarty
nieautomatyczny
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Badania te powinny by¢ w sposéb specjalny oznakowane, a TAT
powinien miesci¢ sie w zakresie do 60 minut.

Do oznakowania badan CITO moze by¢ wykorzystany m.in. kolor
kodu kreskowego jaki umieszczany jest na probéwkach np. bada-
nia rutynowe - kody biate, badania CITO - kody zétte (Schemat 3).

Bardzo waznym zagadnieniem wspdtpracy jest sposdb zlecania
badan - zlecenia papierowe lub zlecenia online. Zlecanie badan
online ma ogromne znaczenie i przewage nad zleceniami papie-
rowymi, gdyz pozwala na eliminacje procedury rejestracji probki
w laboratorium, a to wyraznie skraca TAT. Petna procedura zlecen
powinna by¢ akceptowana przez lekarza zlecajacego (okreslenie
rodzaju prébki: Rutyna/CITO). Lekarz okresla tez doktadnie panel
badan - panel badan powinien zosta¢ sprecyzowany przed wysta-
niem prébek do laboratorium.

Aktualnie, w zwigzku z Rozporzadzeniem MZ z dnia 08 lipca 2019
r. w sprawie leczenia krwig i jej skfadnikami w podmiotach lecz-
niczych wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonar-
ne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne (Dz.U. 01.08.2019, poz.
1441), nalezy zadba¢ o odpowiednie zlecenia dotyczace badan
grupy krwi - nalezy zapewni¢ zabezpieczenie wydawania niepo-
twierdzonego i potwierdzonego (wiarygodnego) wyniku badania
grupy Krwi.

Zanim otrzymamy wynik badania laboratoryjnego, materiat do ba-
dan musi zosta¢ pobrany, a prébki dostarczone do laboratorium.
W procedurach pobierania i dostarczania probek do laboratorium
uczestniczg m.in. pielegniarki, potozne i ratownicy medyczni, ale
réwniez sami lekarze (np. pobieranie krwi tetniczej). Pielegniarki,
potozne i ratownicy medyczni sg wiec posrednikami we wspétpra-
cy lekarza klinicysty i diagnosty laboratoryjnego. Btedy w ich pracy
(sposéb pobrania prébki, czas transportu do laboratorium) prze-

Schemat 3.

Oznakowanie badan
cito - kody zétte.
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ktadajg sie m.in. na btedy przedlaboratoryjne, ktére stanowig na-
wet 70% wszystkich btedéw jakie dotyczg badan laboratoryjnych.

Czas dostarczenia prébki do MLD jest jedng z najistotniejszych
procedur otrzymania wiarygodnego wyniku w odpowiednim TAT.
Czas transportu moze zosta¢ znacznie skrécony, jezeli prébki do
MLD transportowane sg przy pomocy poczty pneumatyczne;.

Przed dostarczeniem prébek do MLD muszg one by¢ odpowiednio
pobrane za pomoca systemu prézniowego (zamknigtego) lub aspi-
racyjno-prézniowego. Czesto jednak pobieranie prébek tymi sys-
temami jest niewtasciwe, a to prowadzi m.in. do hemolizy prébek
lub wykrzepiania prébek pobieranych na antykoagulant (Schemat
4). W takich przypadkach prébka musi by¢ pobrana ponownie.

Podobnie jak zlecanie badan online, wiele korzySci ptynie tez z ra-
portéw wynikéw badan, ktére sg dostepne w trybie online. W ta-
kim przypadku bowiem wynik badania generowany elektronicznie
jest autoryzowany w laboratorium i od razu przesytany elektro-
nicznie do odbiorcy wyniku. Poniewaz wyniki zostajg wystane bez-
posrednio po autoryzacji nastepuje skrécenie czasu TAT, a lekarz
ma dostep do danych z kazdego komputera wigczonego do sieci
szpitalnej lub poprzez Internet.

Diagnosta laboratoryjny na co dzien uczestniczy tez w interpreta-
cji wynikow badan. Kazdy wynik uzyskiwany w laboratorium musi
by¢ bowiem autoryzowany przez diagnoste laboratoryjnego przed
udostepnieniem go lekarzowi. Przed autoryzacja, w razie watpli-
wosci, diagnosta powinien skontaktowac sie z lekarzem, celem
omowienia i przedyskutowania watpliwosci. Wydany ostatecznie
wynik moze zawiera¢ dodatkowe komentarze oraz uwagi, dodane
przez diagnoste laboratoryjnego, ktére sg pomocne w interpretacji
wyniku.




Ogromne znaczenie majg umieszczone na wyniku wartosci re-
ferencyjne. Ich zakres musi by¢ utworzony w zaleznosci od pfci
i wieku. Warto$ci referencyjne umozliwiajg réznicowanie pomie-
dzy zdrowymi i chorymi lub spetniajgcymi okre$lone warunki
kliniczne oraz sg niezbedne do podjecia interwencji medycznej
(warto$ci do podjecia dziatania, wartos$ci krytyczne). Nalezy pa-
mietaé, ze zakres warto$ci referencyjnych moze réznié sie w za-
leznosci od wynikéw uzyskiwanych przy pomocy réznych testow.
W zwigzku z tym lekarze powinni by¢ informowani, ktéra metoda
jest aktualnie w uzyciu oraz jak interpretowac jej wyniki.

Zgodnie z tym co czytamy w wywiadzie z Prezesem Slaskiej Izby
Lekarskiej, diagnosta laboratoryjny nie powinien pracowac¢ w od-
osobnieniu, natomiast powinien byé dobrym partnerem w proce-
sie diagnostycznym pacjenta.

Diagnostyka POCT

Najbardziej efektywnym sposobem skrécenia TAT i otrzymania
wynikéw w czasie rzeczywistym jest wykonanie badan w miej-
scu opieki nad pacjentem. Badania te okre$lane sa terminem
- POCT (point-of-care testing). W Polsce termin ten ttumaczony
jest jako badania w miejscu opieki nad pacjentem lub tez przy-
tézkowe testy laboratoryjne.

Prowadzenie badan POCT opiera sie na nastepujacych
przepisach:

= Miedzynarodowe standardy dla laboratoriéw medycznych
ISO 15189;

= Miedzynarodowe standardy dla Diagnostyki Przy tézku
Chorego (POCT) ISO 22870;

= Wytyczne dotyczace organizacji i zarzadzania badaniami
w miejscu opieki nad pacjentem (POCT) - Rekomendacje
Grupy Roboczej: Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych,
Krajowy Konsultant ds. Medycyny Ratunkowej, Polskie Towa-
rzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Polskie Towarzystwo Me-
dycyny Ratunkowe;j.

Diagnostyka POCT powinna by¢ nadzorowana przez diagnostéw
laboratoryjnych dzieki przeznaczonemu do tego celu systemo-
wi informatycznemu. System ten powinien zapewnia¢ mozliwo$¢é
$ledzenia procesu badan i umozliwia¢ blokowanie urzadzern POCT
w razie braku odpowiedniej kontroli jakosci (QC), identyfikatora
pacjenta lub odpowiedniego przeszkolenia uzytkownika, a takze
powinien generowa¢ wszystkie informacje z urzadzen POCT ce-
lem ulepszenia proceséw. Trzeba pamieta¢ o tym, aby MLD miato
mozliwo$¢ kontrolowania pracy wszystkich analizatoréw POCT.

Diagnostyka POCT w Polsce wymaga jednak wciaz regulacji praw-
nych.

Podsumowujac powyzsze nalezy stwierdzi¢, ze przeptyw informacji
pomiedzy lekarzem klinicystg a diagnostq laboratoryjnym jest nie-
zbedny dla prawidtowej diagnozy jak i leczenia pacjenta.

Diagnosci laboratoryjni bedac w statym kontakcie z lekarzami
powinni na biezaco przekazywaé¢ im informacje o wynikach pa-
cjentéw. Ma to przede wszystkim znaczenie jesli wystapig wartosci
krytyczne - taka informacja musi dotrze¢ do lekarza jak najszybciej
- i odwrotnie lekarze powinni przekazywaé diagnostom laboratoryj-
nym istotne informacje o pacjencie.

Rozmowy oraz dyskusje w $rodowisku lekarzy i diagnostéw labo-
ratoryjnych okazuja sie by¢ bardzo potrzebne, poniewaz sukces
terapeutyczny zalezy od ich wspétpracy.

Schemat 4.

Przyktady btednie
pobranego materiatu
do badan.

-> Hemoliza

Skrzep <&
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Analityczna ocena w petni zautomatyzowanego
analizatora koagulologicznego cobas t 711.

Pawet ZySZkO, Product Manager Hematology Coagulation and POC Products Centralised and Point of Care Solutions Roche Diagnostics

Polska Sp. z o.0.

W dniach 11-12 wrzes$nia 2018 roku odbytfa sie w hotelu Double Tree By Hilton w Warszawie konferencja pod szyldem
~Nowe trendy w diagnostyce hemostazy”. Konferencja byta doskonata okazja do zaprezentowania najnowszych systemdw
do diagnostyki hemostazy firmy Roche Diagnostics aparatéw: cobas t 511 oraz cobas t 711.

Swiatowa premiera tych analizatoréw miata miejsce w 2017 roku,
dlatego nie trzeba byto dtugo czekac na pierwsze artykuty od-
noszace sie do badan ewaluacyjnych i ocen analitycznych tych
urzadzen.

Steve Kitchen i wspétpracownicy w artykule: ,Ocena wydaj-
nosci analitycznej pieciu nowych testow koagulologicznych
do pomiaru czasu protrombinowego i aktywowanego czasu
tromboplastyny” opublikowanym w International Journal of La-
boratory Hematology ocenili, zgodnie z wytycznymi CLSI EP-
09-A3, analityczng wydajno$¢ nastepujacych pieciu nowych
testéw dedykowanych do pracy na analizatorach firmy Roche
Diagnostics cobas t 511 i cobas t 711: PT Rec, PT Owren,
aPTT, aPTT Lupus i APTT Screen.

W tym samym numerze International Journal of Laboratory
Hematology ten sam skfad autorski w artykule: ,Ocena wydaj-
nosci analitycznej czterech nowych testéw koagulologicznych
do pomiaru fibrynogenu, D-dimeru oraz czasu trombinowego”
ocenili zgodnie z normami klinicznymi i laboratoryjnymi Institute
(CLSI) EP09-A3 na analizatorze cobas t 711 nastepujace testy:
Fibrynogen, PT-derived fibrynogen, Thrombin Time oraz
D-dimer.

Obie prace tak jak i kolejne udowodnity, ze przy poréwnywaniu
metod nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze na wyniki oznaczen pa-
rametréow hemostazy maja wptyw zastosowane metody pomia-
rowe oraz roznice w sktadzie poszczegdlnych testow.

Poréwnan metod dokonano wobec testéw i analizatoréw firm:
Siemens Healthcare (analizatory Sysmex CS-5100 lub CS-
-2000i oraz BCS), Diagnostica Stago (analizator STA-R Evolu-
tion) za$ odczynnik D-dimer poréwnano z testem Tina-quant®
D-Dimer Gen 2 stosowanym na analizatorach Roche/Hitachi
cobas c¢ 502, cobas c¢ 701 lub cobas ¢ 501.

Obie prace majg istotne znaczenie Kkliniczne, udowodnity
bowiem, ze nowe na rynku analizatory oraz zestawy diagno-
styczne firmy Roche Diagnostics charakteryzuja doskonatg
zgodnoscig i wydajnoscia analityczng, niskim wspétczynnikiem
zmienno$ci dla precyzji wewnatrzseryjnej, oraz doskonatg do-
ktadnos$cia dla catkowitej odtwarzalno$ci.

W tym samym roku pojawity sie kolejne publikacje potwierdza-

jace wysoka wydajno$¢ analityczng odczynnikéw oraz analiza-
toréw cobas t 511 i cobas t 711. Byty to migdzy innymi prace
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profesora Giuseppe Lippiego, ktéry wraz ze wspétpracownika-
mi w artykule: ,Analityczna ocena w petni zautomatyzowanego
analizatora koagulologicznego cobas t 711 firmy Roche” (Se-
minars in Thrombosis and Hemostasis) oraz ,Analityczna wy-
dajno$¢ nowego testu do iloSciowego oznaczania D-dimerdw
i antytrombiny w analizatorze cobas t 711 firmy Roche” (In-
ternational Journal of Laboratory Hematology) dokonali analizy
nieprecyzyjnosci i liniowo$ci oznaczen czasu protrombinowego
(PT), czasu czeSciowej tromboplastyny po aktywacji (APTT),
fibrynogenu, dimeréw-D oraz antytrombiny Il w analizatorze
cobas t 711.

Wyniki badan zostaty z kolei poréwnane z wynikami uzyskany-
mi za pomocg dwdch innych analizatoréw koagulologicznych
dostepnych na rynku: ACL TOP 700 (Instrumentation Labora-
tory) oraz STA-R MAX (Diagnostica Stago). Zespét profesora
Lippiego dokonat réwniez oceny dokfadnos$ci, nieprecyzyjno-
Sci i poréwnywalnoSci recznej i automatycznej rekonstytucji
odczynnikéw. Jest to ciekawe o tyle, ze najnowsze analizatory
serii cobas firmy Roche Diagnostics posiadajg unikatowg ceche
wsrod analizatoréw do diagnostyki hemostazy - tj. automatycz-
ng rekonstytucje odczynnikdéw konfekcjonowanych w specjalne
kasety znane z urzadzen biochemicznych czy immunologicznych
tej firmy. Zespot profesora Lippiego potwierdzit, ze automatycz-
na rekonstytucja odczynnikéw jest bardziej precyzyjna niz re-
konstytucja reczna oraz ze jest tak samo dokfadna jak rekon-
stytucja reczna, przy czym wspoétczynnik zmienno$ci (CV%) jest
od trzech do szeSciu razy nizszy w poréwnaniu z rekonstytucja
reczna.

Oba opracowania profesora Lippiego i wspdtpracownikéw po-
twierdzity réwniez bardzo dobre wyniki w zakresie nieprecyzyj-
no$ci analitycznej, liniowos$ci w catym Klinicznie istotnym zakre-
sie dla dla PT, APTT i fibrynogenu, D-dimerdw, jak i dla AT I,
a wspoitczynniki korelacji wyniosty odpowiednio: ,,0,97 dla PT,
od 0,81 do 0,88 dla APTT, od 0,90 do 0,94 dla fibrynogenu, a dla
D-dimeréwi AT Il > 0,96.

Na podstawie danych uzyskanych przez oba zespoty badawcze
mozna powiedzie¢, ze nowe zestawy diagnostyczne do hemo-
stazy jak i najnowsze technologicznie analizatory cobas t 511
i cobas t 711 sg doskonatg alternatywa dla dotychczas dostep-
nych systemdéw do diagnostyki hemostazy, gwarantujgc co naj-
mniej tak samo wiarygodne wyniki, a przy okazji oferujagc nowe
rozwigzania technologiczne.



Informacja o testach, dostepnych na analizatorach
cobas t 511 i cobas t 711, ktére w wyzej omawianych pra-
cach byly poréwnywane przez autoré6w wspomnianych ar-
tykutow:

Test PT Rec zawiera ludzkg tromboplastyne rekombinowana, PT
Owren zawiera tromboplastyne z mdézgu krélika oraz osocze
bydlece zawierajace czynnik V, fibrynogen i brakujace czynniki

S
1

cobast 711

cobas t 511

cobas t 411

g—

Il, VIl i X oraz dodatkowo neutralizator heparyny dzieki czemu
obecno$¢ w prébce heparyny niefrakcjonowanej nie wptywa na
czas krzepnigcia PT obu testéw. Zestaw aPTT zawiera kwas ela-
gowy jako aktywator powierzchniowy. Zestaw aPTT Lupus sfor-
mutowany réwniez na bazie kwasu elagowego posiada wigksza
czuto$¢ na obecno$é antykoagulantu tocznia. Test aPTT Screen
zawiera krzemionke jako aktywator i charakteryzuje sie podwyz-
szong czutoscig na obecnos¢ heparyny niefrakcjonowane;j.

najwiekszy z systemdw firmy Roche Diagnostics stuzacy do diagnostyki hemostazy.
Jego wysoka wydajnosc¢ (390 oznaczen PT+APTT/godzing), przepustowos$¢ probek
(zatadunek 225 proboéwek), praca w oparciu o kasety odczynnikowe (rozwigzanie
znane z systemow typu Integra) oraz automatyczna rekonstytucja odczynnikéw oraz
mozliwo$¢ wpiecia do linii analizatoréw zintegrowanych.

$redni z systemow firmy Roche Diagnostics stuzgcy do diagnostyki hemostazy. Ana-
lizator o wydajnosci (195 oznaczen PT+APTT/godzine), przepustowosci probek (za-
tadunek 75 probdwek), praca w oparciu o kasety odczynnikowe (rozwigzanie znane
z systemow typu Integra) oraz automatyczna rekonstytucja odczynnikéw.

najmniejszy z systeméw firmy Roche Diagnostics stuzacy do diagnostyki hemostazy.
Analizator o wydajno$ci 100 oznaczen na godzine w trybie testéw mieszanych de-
dykowany do laboratoriéw $redniej wielkoSci.
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Analizatory koagulologiczne
cobas t 511 icobast 711

Dla Ciebie. Dla pacjenta. Na przysziosé.

Unikatowe rozwigzania.

Wysoka wydajnosé.

Mozliwo$¢é dostawiania prébek,
odczynnikéw i fadowania kuwet

bez przerywania pracy aparatu.
Automatyczna rekonstytucja odczynnikdéw.

cobas’



Z dbatosci o jakosc¢ naszych ustug, w trosce

o Panstwa satysfakcje

Martyna Wierzbicka,
Team Leader SWA, Roche Diagnostics Polska

Szanowni Panstwo,

Mito nam jest poinformowa¢ o wdrozeniu nowego rozwigzania,
ktérego przeznaczeniem jest badanie satysfakcji uzytkownikéw
z serwisu, Swiadczonego przez firme Roche Diagnostics.

Badanie satysfakcji odbywa sie kazdorazowo po zakorczeniu zgto-
szenia jakie wptyneto do Regionalnego Centrum Wsparcia Klienta
droga telefoniczng, mailowg czy przy uzyciu najnowszych narzedzi
elektronicznych jak Dialog lub Multichannel.

Serdecznie zachecamy Panstwa do pos$wiecenia kilku minut
i udzielanie informacji zwrotnej w formie ankiety. Dzieki zebranym

1. Obstuga Regionalnego Centrum Wsparcia Klienta oraz Serwisu

spetnita moje oczekiwania.

Zdecydowanie sie zgadzam
Nie zgadzam sie
Czesciowo sie nie zgadzam
Czesciowo sie zgadzam
Zgadzam sie

W petni sie zgadzam

informacjom lepiej poznamy Panstwa oczekiwania, co pomoze nam
z kolei usprawni¢ naszg wspoétprace.

Po zamknieciu zgtoszenia w naszym systemie otrzymujg Paristwo
wiadomo$¢ mailowg z tytutem: ,Panstwa zgtoszenie dotyczace
produktéw Roche Diagnostics zostato zamknigte”.

Prosimy o uzycie linku i udzielenie odpowiedzi.
Odpowiadajac na pytania prosimy réwniez o zamieszczenie ko-
mentarzy, np.: jakie zadania powinnismy kontynuowac, a jakie wy-

magajg dalszego dopracowania. Panstwa uwagi, wskazéwki i spo-
strzezenia pozwolg nam na precyzyjng analize Panstwa potrzeb.

2. Majac na uwadze ostatni kontakt z naszym Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta oraz Serwisem,

prosimy o ocene ponizszych punktéw

bardzo
stabo

Szybkos¢ reakcji

Kompetencje zawodowe/poziom wiedzy
Zaproponowane rozwigzanie problemu
Czas oczekiwania na wsparcie*

Uprzejmosc

Prosimy o podzielenie sie innymi uwagami:

bardzo

stabo $rednio dobrze dobrze

*Pytanie o czas oczekiwania na wsparcie dotyczy zaréwno rozwigzania zgtoszenia przez telefon jak i przyjazdu inzyniera z wizytg
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W ankiecie chcemy takze przedstawi¢ Panstwu naszych Pra-
cownikdw, ktdrzy sg gwarancjg jakosci $wiadczonych przez nas
ustug. Znajdziecie tu Panstwo ich aktualne zdjecia, podczas pet-

nienia réznych obowigzkow.

Pierwsze wyniki ankiety

Mito nam jest tez podzieli¢ sie z Panstwem pierwszymi podsu-
mowaniami jakie opracowali§my na podstawie otrzymanych juz

informacji zwrotnych.

Liczymy na wiecej!

Jakub Patkowski - Specjalista Techniczny RMS

Schemat 1. 60%
Regionalne Centrum
Wsparcia Klienta - wyniki
ankiety oceny serwisu.
40% =
20% =
0%
Zdecydowanie sie Nie zgadzam sie Czesciowo sie nie
nie zgadzam zgadzam
Zdecydowanie sie zgadzam 1 (0,69%) Czesciowo sie zgadzam
Nie zgadzam sig 1 (0,69%) Zgadzam sie
Czesciowo sie nie zgadzam 4 (2,76%) W petni sie zgadzam
Liczba odpowiedzi
Schemat 2. 6
Regionalne Centrum
Wsparcia Klienta - wyniki
ankiety oceny jakosci
obstugi.
4
2
0
Szybko$¢ reakcji Kompetencje zawodowe Zaproponowane
/poziom wiedzy rozwigzanie problemu
Bardzo stabo (1) Stabo (2) Srednio (3) Dobrze (4)
Szybkos¢ reakcji 1 (0.69%) 1 (0.69%) 11 (7.59%) 52 (35.86%)
Kompetencje zawodowe/poziom wiedzy 0 (0%) 1 (0.69%) 1 (0.69%) 38 (26.21%)
Zaproponowane rozwigzanie problemu 0 (0%) 2 (1.38%) 2 (1.38%) 50 (34.48%)
Czas oczekiwania na wsparcie 1 (0.69%) 1 (0.69%) 13 (8,97%) 53 (36.55%)
Uprzejmosé 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 25 (10.34%)

Srednia (macierz) -

LabForum 72/2019

Czesciowo sie zgadzam Zgadzam sie

Czas oczekiwania
na wsparcie

Bardzo dobrze (5) Srednia
80 (55.17%) 444
105 (72.41%) 4.7
91 (62.76%) 4.59
77 (53.10%) 4.41
130 (89.66%) 4.9

- 4,6

W pefni sie zgadzam

9 (6,21%)
55 (37,93%)
75 (51,72%)

145

Uprzejmos$é

o Odp.
0.72 145
0.51 145
0.59 145
0.74 145
0.3 145
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