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Aktualnosci

Zyczymy radosnych, petnych ciepla i spokoju Swigt Bozego Narodzenia
oraz pomyslnosci i sukcesow w Nowym Roku wraz z podzigkowaniami
za dotychczasowg wspotprace.

Szanowni Panistwo,

Jednym z kluczowych celéw Roche jest dostarczanie pacjentom i uzytkownikom najwyzszej
jakos$ci innowacyjnych rozwigzan medycznych oraz narzedzi diagnostycznych. Aby
wtasciwie realizowa¢ ten cel firma nasza opracowata koncepcje marketingu medycznego,
ktdry jest pogtebieniem i rozwinigciem prezentowanej wcze$niej koncepcji medycyny
spersonalizowane;.

Nowe pojecie marketingu medycznego taczy ze soba wiele obszaréw dziatalno$ci,
poczawszy od umozliwienia postawienia wtasciwej diagnozy dzigki wykorzystaniu
nowoczesnych testéw laboratoryjnych poprzez skuteczne leczenie. Priorytetem jest
oczywiscie dziatanie na rzecz zdrowia pacjenta. Marketing medyczny dostarcza
wiedzy do opracowania nowoczesnych rozwigzan oraz produktéw o wysokiej jako$ci
i udokumentowanej warto$ci klinicznej z réznych dziedzin medycyny m.in. kardiologii,
onkologii, wirusologii czy szeroko pojetego ,.zdrowia kobiety”. Poszerza i uzupetnia
koncepcje medycyny spersonalizowanej, a tym samym zapewnia lepszg jako$¢ zycia
pacjentom.

W nadchodzacym roku planujemy publikacje wielu ciekawych artykutéw, ktére beda
akcentowa¢ i wzmacnia¢ warto$¢ medyczng diagnostyki in vitro w konkretnych
przypadkach. Przedstawimy nowe trendy w badaniach z wielu dziedzin diagnostycznych,
ktdére wykazujag rosnaca warto$¢ medyczna i majg potencjat, aby mie¢ wptyw na szerokie
spektrum opieki nad pacjentami.

Spis tresci:

W tym numerze polecam uwadze artykut z dziedziny diagnostyki preeklampsji. Warto
Aktualnosci 2 zapoznac sie z opinig uzytkownika systemu informatycznego LS| oraz wynikami badan
potwierdzajacych uzyteczno$¢ analizatora Multiplate w diagnostyce kardiologiczne;.
Oznaczanie sFlt-1/ PIGF w drugim
trymestrze cigzy dla oceny ryzyka Zycze mitej lektury,
wystgpienia preeklampsji 3 Tomas Petr
wraz z zespotem RDP
Laboratoryjny system informatyczny i _
PSM firmy Roche - opinia uzytkowanika, i P
czes¢ 1 6 ;

Analizator funkcji plytek
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Ocena doktadnosci pomiaru 27
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Oznaczanie sFlt-1/ PIGF w drugim trymestrze ciazy
dla oceny ryzyka wystapienia preeklampsji

dr n. med. Karina Engel, prof. dr hab. n. med. Zbigniew Celewicz;
Klinika Medycyny Matczyno-Plodowej i Ginekologii PUM w Szczecinie, Police

STRESZCZENIE:

Rzucawka stanowi najwigksze zagrozenie dla przebiegu cigzy i ryzyko jej wystapienia Stowa kluczowe:
wigze sie ze zwiekszonym stezeniem naturalnych czynnikdw endogennych. Pomiar stezenia preeklampsja, stan przedrzucawkowy,
rozpuszczalnej fms-podobnej kinazy tyrozynowej 1 (sFlt-1) oraz tozyskowego czynnika wzrostu nadcisnienie tetnicze, cigza

(PIGF) w surowicy 35 ciezarnych przy uzyciu analizatora immunochemicznego cobas e411
dowodzi, ze metoda pozwala wykry¢ kobiety zagrozone rzucawka.

Preeklampsja jest jednym najciezszych powikfan w cigzy i stanowi jedng z gtéwnych
przyczyn zgondw kobiet w zwigzku z cigza, porodem i potogiem?. Zgodnie z klasyfikacjg
Europejskiego Towarzystwa Nadci$nienia Tetniczego (ESH) oraz Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (ESC) z 2007r, preeklampsja stanowi posta¢ nadcis$nienia indukowanego
cigza wspdtistniejacego z biatkomoczem pojawiajacego sie po 20. tygodniu cigzy*.

WS$rdd czynnikdw ryzyka preeklampsji wymienia sie: wystepowanie nadci$nienia

w poprzednich cigzach, zwtaszcza przed 34. tygodniem cigzy, cigza pierwsza, cigza

wieloptodowa, rodzinne wystepowanie nadci$nienia, otyto$¢, cigza u kobiet w skrajnych

przedziatach wiekowych, ponizej 18. oraz powyzej 40. roku zycia, nieprawidtowe wartosci

przeptywow w tetnicy macicznej (warto$¢ wskaznika pulsacji >1,58)'415:2,

Etiopatogeneza schorzenia jest wieloczynnikowa. Hipoteza zakfadajgca nieréwnowage

pomiedzy krazacymi czynnikami tworzenia naczyn jako jedng z przyczyn preeklampsji 1 '.' 1
opiera sie na wykazaniu, ze u kobiet z ryzykiem wystgpienia preeklampsji podwyzszone
jest stezenie czynnikéw antyangiogennych takich jak fms-podobnej kinazy tyrozynowej 1,
rozpuszczalnej endogliny (sEng), a obnizone stezenie srédbtonkowego czynnika wzrostu :
(VEGF—vascular endothelial growth factor), oraz tozyskowego czynnika wzrostu (PIGF— Z’;i‘iﬁ?ﬁ%sy ster
placental growth factor)®%7101819242627 Prawidfowa angiogeneza z tworzeniem sig¢ nowych immunochemiczny

cobas® 6000

naczyn jest istotna zaréwno dla rozwijajacego sie ptodu jak i dla procesu powstawania
tozyska®™®2"V, sFlt-1 jest molekutg antyangiogenng, znang réwniez jako VEGFR1-
rozpuszczalny receptor 1 dla VEGF nalezaca do czynnikéw z rodziny VEGF?. Czasteczka
wykryta zostata po raz pierwszy w tozysku, ale wystepuje réwniez w sercu, ptucach

oraz w innych narzadach. sFltiprzyczynia sie dysfunkcji srédbtonka poprzez redukcje
stezenia wolnych , proangiogennych” czynnikéw, $rédbtonkowego czynnika wzrostu oraz
tozyskowego czynnika wzrostu. Zwiekszone stezenie rozpuszczalnej fms -podobne;j kinazy
tyrozynowej 1. wykazano u kobiet rozwijajacych kliniczne objawy preeklampsji w przebiegu
cigzy. PIGF jest czasteczka proangiogenna, nalezaca do rodziny VEGF. Wykazano, ze

w cigzach o niepowiktanym przebiegu stezenie PIGF, krazgcego czynnika proangiogennego
jest wyzsze w stosunku do stezenia sflt-1 jako czynnika antyangiogennego, a wspétczynnik
sFlt-1/ PIGF jest nizszy w poréwnaniu do kobiet z preeklampsjg'¢22%,

Badania wskazujg, ze wspétczynnik sFlt-1 do PIGF jest lepszym czynnikiem predykcyjnym h

wystapienia preeklampsji niz kazdy z tych parametréw oznaczany pojedynczo?".

[ === —
CEL PRACY
Celem pracy jest ocena ksztattowania sie wspétczynnika sflt-1/PIGF w surowicy krwi kobiet cobas e 411
ciezarnych z ryzykiem wystgpienia preeklampsji. - system
immunochemiczny
przeznaczony dla
MATERIAL | METODY malych i érednich
Analizie prospektywnej poddano przebieg cigzy u 35. kobiet objetych opieka w Klinice laboratoriéw
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Medycyny Matczyno-Ptodowej i Ginekologii PUM w Szczecinie od stycznia 2009. Badania
przeprowadzono w trzech grupach kobiet:

Grupa R - 10. kobiet ciezarnych z grupy ryzyka wystgpienia preeklampsji, do ktérej
zaliczone zostaty cigezarne u ktérych stwierdzono przynajmniej jeden z czynnikéw ryzyka jej
wystapienia.

Grupa PE - 12. kobiet cigzarnych, u ktérych w aktualnej ciazy wystepuja objawy
preeklampsji (zgodnie z klasyfikacjg ESH/ESC).

Grupa K -13. kobiet ciezarnych z cigzg niepowiktana.

Krew do badan laboratoryjnych w grupie R i K pobierano trzykrotnie. Oznaczenie pierwsze
pomiedzy 22. a 24. tygodniem cigzy, oznaczenie drugie po czterech tygodniach od
pierwszego oznaczenia, oznaczenie trzecie w okresie okotoporodowym. Krew do badan

w grupie PE pobierano dwukrotnie. Oznaczenie pierwsze przeprowadzono w momencie
rozpoznania preeklampsji, oznaczenie drugie wykonano w okresie okotoporodowym.

Od kobiet cigzarnych przy okazji rutynowego pobierania krwi z zyty odtokciowej pobierano
dodatkowo ok. 5 ml krwi, ktéra po odwirowaniu przechowano w temperaturze -20°C do
czasu wykonania kompleksowych oznaczen laboratoryjnych. Z surowicy po jej odwirowaniu
przez 10 min z predko$cia 2500 G wykonano oznaczenia biochemiczne. Do iloSciowego
oznaczenia stezenia sFlt-1 wykorzystano test Elecsys sFIt-1 (Roche Diagnostics) do
oznaczania in vitro stezenia rozpuszczalnej fms-podobnej kinazy tyrozynowej 1 w surowicy
ludzkiej; do iloSciowego oznaczenia stezenia PIGF wykorzystano test Elecsys PIGF (Roche
Diagnostics). Oznaczenia przeprowadzono metoda automatyczng za pomocg analizatora
immunochemicznego cobas e 411.

WYNIKI

Tabela 1: Mediana, minimum i maksimum wskaznika sFIt-1/PIGF
w badanych grupach oraz w badanych okresach ciazy.

grupa PE (n=12) K (n=13) R (n=10) p*
mediana 3,23 5,52
| (26-28tc) ——— X R/Km
(min—max) (0,81-7,46) (1,99-51,05) p<0,05
mediana 101,165 2,42 10,33
Il (25—29 t.c) PE/K p<0,05
(min—max)  (14,5—206,41)  (0,56—8,77) (2,05—155,73) R/K p<0,05
mediana 55,6 9,77 55,55
Il (>37 t.c) PE/K p<0,05
(min—max)  (40,1-177,3)  (1,23-93,72)  (40,11—177,26) R/Kns
p< I/111<0,05 1/111<0,05
P, pr* A T 11/111<0,05 11/111<0,05

PE - cigzarne z objawami preeklamps;ji, K - cigzarne z cigzg niepowikfana, R - grupa ryzyka
wystapienia preeklampsji, tc - tydzien cigzy, p*- Test Kruskala-Wallisa, p**- ANOVA, Friedmana,
Wilcoxona, p*** test U-Manna-Whitney'a

Jak wynika z tabeli 1. - stwierdzono istotny wzrost mediany wskaznika sFit-1 /PIGF we
wszystkich opisywanych grupach. Znaczace réznice (p<0,05) wskaznika stwierdzono
pomiedzy grupg ryzyka (R) a grupa kontrolng (K) w pierwszym oraz w drugim pobraniu.
Stwierdzono réwniez istotng réznice pomiedzy grupg kontrolng (K) a grupa z objawami
klinicznymi preeklampsji (PE). Dla grupy pacjentek z grupy ryzyka wystapienia preeklampsji
stwierdzono istotng réznice dotyczaca wskaznika pomiedzy pobraniem pierwszym i trzecim
oraz drugim i trzecim.
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Tabela 2: Analiza stezen sFit-1, PIGF i wskaznika sFit-1/PIGF
w grupie ryzyka w zaleznos$ci od wystapienia PE/PIH w Il pobraniu.

Przypadek PIGF sFIt-1 Wskaznik PIGF /sFlt-1 PE/ PIH

1 253,0 1379,0 5,45

2 527,8 4453,0 8,44

3 78,31 3571,0 45,6 Preeklampsja
4 395,2 949,8 2,4

5 174,6 2133,0 12,22 Preeklampsja
6 42,62 6637,0 155,73 Preeklampsja
7 456,8 1300,0 2,85

8 107,9 1352,0 12,53 Preeklampsja
9 147,4 14243,0 96,63 Preeklampsja
10 613,1 1259,0 2,05

W tabeli 2. przeprowadzono szczegdtowa analize median stezen sFit-1, PIGF oraz wskaznika
sFlt-1/PIGF dotyczacych drugiego pobrania wsrdd przypadkéw z podziatem na pacjentki

u ktérych wystapito nadci$nienie w ciazy (PIH/PE) oraz pacjentek z cigza niepowiktana
zakwalifikowanych do grupy ryzyka (R). U wszystkich pacjentek u ktérych wystgpita PE
stwierdzono wskaznik sFlt-1/PIGF >12.

DYSKUSJA

Przeprowadzone pilotazowe badanie miato na celu prospektywng ocene wartosci
wspoétczynnika sFlt-1/ PIGF u ciezarnych z cigzg niepowiktfana, u ciezarnych z klinicznymi
objawami preeklampsji oraz u ciezarnych z grupy ryzyka rozwoju preeklampsji w drugim

i trzecim trymestrze cigzy.

Wykorzystanie dostgpnej laboratoryjnej mozliwos$ci oznaczenia czynnikéw angiogenezy,
ocena ich stezein w surowicy, oznaczenie wspétczynnika sFlt-1/ PIGF pomiedzy 22. a 24.
tygodniem cigzy dla wiarygodnej oceny ryzyka wystgpienia preeklampsji jest z klinicznego
punktu widzenia praktycznym nowatorskim aspektem opieki nad ciezarna, potwierdzonym
przez wielu autoréw w swoich publikacjach'®202%2°,

Korzystanie z oznaczen wskaznika sFIt-1/PIGF jako elementu miarodajnego

w przewidywaniu wystagpienia preeklampsji wymaga okre$lenia diagnostycznej wartosci
odciecia. Przedstawiane w publikacjach dane rdznig sie warto$cig odciecia; wyznaczona
przez de Vivo i wsp.warto$¢ 38,46 charakteryzowata sie 88,5 % czuto$cig i specyficznoscia.
Lim i wsp.'? wyznaczyli warto$¢ odciecia wskaznika dla drugiego trymestru cigzy na

20, a ostatnie badania Verlohren i wsp.? okreslity warto$¢ odciecia dla wskaznika
wynoszaca 85, przy czutosci badania 82% i specyficzno$ci 95%. Mate grupy badawcze

w przeprowadzonym przez nas badaniu nie pozwolity na okreslenie wartosci odcigcia.
Analiza ksztattowania sie warto$ci wskaznika w badanych grupach wykazata jednakze
wyrazny wzrost wskaznika sFlt-1/PIGF dla grupy ryzyka, dla pacjentek, ktére rozwinety
objawy preeklampsji. Wyznaczenie wtasnej wartosci odcigcia wymaga przeprowadzenia
analizy na wigkszej grupie pacjentek.

Wyniki wskazuja na to, ze nowe biomarkery sFIt-1 i PIGF mozna zastosowa¢ w praktyce do
wczesnej diagnostyki stanu przedrzucawkowego.

cobas e 601

- system
immunochemiczny
przeznaczony dla
Srednich i duzych
laboratoriéw
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biochemiczno-
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Pismiennictwo dostgpne
w redakcji
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Laboratoryjny system informatyczny PSM
firmy Roche - opinia uzytkowanika, czesc |

e ——

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

Gtéwnym zadaniem laboratoryjnego systemu informatycznego (LSI) jest zintegrowanie
wszystkich etapdw pracy laboratorium, poczawszy od przyjecia zlecenia na wykonanie badan,
a skoniczywszy na wydaniu raportu koricowego i archiwizacji dokumentacji laboratoryjne;.
Dzieki systemowi informatycznemu nie tylko eliminujemy niedogodno$ci zwigzane

z manualnym wpisywaniem, odczytem i transmisjg zlecen, ale takze znaczgco skracamy

czas oczekiwania na wynik, poprawiamy standard wykonywanej ustugi, monitorujemy jako$¢
wykonywanych badan i kosztéw z nimi zwigzanych, znacznie obnizamy ilo§¢ btedéw fazy pre-
i postanalityczne;j.

AL LRl L Przykiadowa pracownia

REJESTRACJA ROZDZIAL. ——

-] Aparat Komputer

- i

ODDZIAL

— Obieg materiatu
— Obieg wynikéw

— Obieg zlecen

----- > Elektroniczny obieg wynikéw

. . INTERNET
***** > Elektroniczny obieg zlecen Drukarka Centralna

Laboratoryjny system informatyczny PSM ROCHE, to elastyczne i profesjonalne

oprogramowanie, dostosowane do wymogow i standardéw pracy w laboratoriach

medycznych. Jego podstawowe cechy to :

- przyjazny, intuicyjny, tatwy w obstudze interfejs

- automatyczna rejestracja zlecen przy pomocy kodéw kreskowych i czytnikéw OMR, a takze
dowolnie zdefiniowanych profili badan

- system uprawnien i zabezpieczen dostepu do poszczegdlnych modutéw, umozliwiajacy
ochrone konfiguracji systemu jednoczes$nie nie utrudniajacy pracy. Kazdy uzytkownik
posiada swojg nazwe i hasto, dzieki czemu mozna jednoznacznie zidentyfikowac osobe
wykonujgca wszystkie czynno$ci w systemie.

- wspétpraca z dowolng ilo$cig i rodzajem aparatury medycznej oraz systeméw
informatycznych

- automatyzacja catego procesu diagnostycznego

- mozliwo$¢ wymiany informacji z systemami zewnetrznymi oparta o standard HL7

- mozliwo$¢ manualnej korekty wszystkich skutkéw dziatania procedur automatycznych

- automatyczna weryfikacja i akceptacja wynikdw badan w oparciu o reguty okreslone przez
uzytkownika

- jednoznaczna identyfikacja prébki pacjenta i jej miejsca znajdowania sige w laboratorium

- zlecanie powtorek, rozcienczen, badan dodatkowych bezposrednio z systemu

6 LabForum Grudzien 2012



- prowadzenie gtéwnej ksiegi laboratorium zgodnie ze standardami obowigzujgcymi
w laboratoryjnej diagnostyce medycznej.*

- modut kontroli jako$ci oparty na regutach Westgarda, z mozliwo$cig wprowadzenia wtasnych
regut i opracowan statystycznych. Wyniki kontroli jakosci sg przesytane automatycznie
z aparatéw do systemu

- przekazywanie do systemu wynikéw w formie liczbowej i opisowej

- drukowanie wynikéw w formie zaakceptowanej przez odbiorce dokumentu z mozliwo$ciag
drukowania wynikéw czgstkowych, zbiorczych lub odpiséw

- mozliwo$¢ weryfikacji wynikéw pacjentéw poprzez historie wynikéw oraz funkcje
automatycznego poréwnywania z poprzednimi wynikami chorego (delta check)

- petna historia badan pacjenta

- automatyczna archiwizacja bazy danych w systemie i no$nikach zewnetrznych.

- wprowadzenie indywidualnych cennikéw badan i automatyczny dobdr cen dla réznych
ptatnikéw

- prowadzenie rozliczen indywidualnych i zbiorczych za wykonang ustuge (wydruk faktury lub
rachunku)

- rozbudowana statystyka i zestawienia dostosowana do potrzeb uzytkownika

- mozliwo$¢ modyfikowania oprogramowania na zyczenie klienta w ramach mozliwosci
systemu (np. wprowadzanie komentarzy do badan, automatyczne obliczanie wynikéw
w oparciu o stosowane w diagnostyce formuty matematyczne)

- zabezpieczenia systemu (dodatkowy serwer wyposazony w UPS oraz dyskowy system zapisu
danych)

- serwis i nadzér nad funkcjonowaniem systemu oraz sprzgtu komputerowego przez
24 godziny na dobe.

Uzytkowanie systemu opiera sie na siedmiu modutach:

rejestracja zarzadzanie prébka, akceptacja badania
pacjentéw wyniku, kontrola jakoSci manualne

druko_w?nle normy listy s
wynikéw opisowe robocze

Zadaniem modutu rejestracji jest przyporzadkowanie materiatu pacjenta do zlecenia.
System PSM pracuje w oparciu o kody kreskowe, co pozwala na petng automatyzacje pracy
laboratorium. Kazdy pacjent posiada indywidualny numer w postaci kodu kreskowego.

Ten sam numer jest przyporzadkowany do wszystkich prébek materiatu pobranego

od pacjenta. Informacje zapisane w kodzie, wprowadzone podczas rejestraciji, sg
automatycznie przenoszone do wszystkich modutéw systemu. Rejestracja pacjentow moze
odbywac¢ sie manualnie lub za pomocg czytnika. W obu przypadkach system otrzymuje
wszystkie informacje zapisane w zleceniu zgodnie ze standardami jako$ci obowigzujgcymi
w medycznych laboratoriach diagnostycznych.**

Cobas INTEGRA

400plus

- wielofunkcyjny
analizator biochemiczny
swobodnego dostepu
przeznaczony dla
malych i srednich
laboratoriéw, benchtop

1l
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Dane wpisywane podczas rejestracji

probka numer pacjenta (kod kreskowy)
data i godzina rejestracji
data i godzina pobrania materiatu
tryb wykonania badania (np. rutyna, cito, dyzur)
testy do wykonania

pacjent nr PESEL
nazwisko, imie
ptec¢, data urodzenia
adres zamieszkania

zleceniodawca nazwa zleceniodawcy
lekarz kierujacy
miejsce odbioru wyniku

Podczas rejestracji zlecen przy pomocy czytnika OMR informacje dotyczace zleconych
badan sg pobierane automatycznie ze zlecenia. Skraca to czas pracy oraz eliminuje

btedy popetniane podczas rejestracji recznej. W module rejestracji systemu PSM mozna
dodatkowo umiesci¢ informacje dotyczace pacjentow (np. przyjmowane leki) oraz komentarz
dotyczacy prébki, ktéra trafia do laboratorium (np. lipemia, hemoliza prébki). Wygodnie jest
najczestsze komentarze wpisa¢ do systemu na state, aby w razie konieczno$ci wybra¢ je tylko
z utworzone;j listy.

Rejestrujac pacjentéw tworzymy w systemie baze danych. Dzigki niej, podczas kolejnych
rejestracji tego samego pacjenta system sam wybiera wszystkie jego dane. Bardzo dobrym
rozwigzaniem, umozliwiajacym szybkie sprawdzenie naszej pracy na poziomie rejestracji,
jest przejrzenie listy dnia (ryc. 2). Dzieki niej mozemy skorygowa¢ ewentualne btedy

np. nieprawidtowo odczytany kod kreskowy, czy brak zleceniodawcy.

© Modut rejestracji
TPENEL  Matwhda Mg Obawidde ]
- L3
== =T
A = Aoramoean » Eoedak Ewm -
A AMEULATORE M U | | [T .
AEN - BN Bar - Eslshan AQfsirha
BP - BIALA PODLASHMA, Bab T - Bpbcian Lisforn
CH - CHERURGIA, B - Bacsbesr - Jechenish Man
0« GNEFDLOGIA BA - Earan Avkadunr
W« KANCHDAT = (RIBR - Barwwecks Area -
. VR =E
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Rejestracja pacjentéw odbywa sie w laboratorium, ale dzieki protokotowi HL7 (Heath Level 7)
mozliwe jest tez zlecanie badan z oddziatéw szpitalnych lub z o§rodkdéw zewnetrznych np.
punktéw pobran.

Zarejestrowany i oklejony kodami kreskowymi materiat trafia do pracowni diagnostycznych.
Dzigki dwukierunkowej komunikacji systemu (system-aparat, aparat-system), po wstawieniu
prébki na poktad analizatora, nastepuje samoczynna identyfikacja materiatu oraz rodzaju
zleconego badania. Aparat automatycznie wykonuje oznaczenie i przesyta wynik do systemu.
Uzytkownik podczas catego procesu wykonywania oznaczenia ma mozliwo$¢ $ledzenia
zlecenia poprzez modut PSM (zarzadzanie prébka, akceptacja wyniku, kontrola jako$ci).
Modut ten jest zbudowany z pigciu zaktadek:

Kontrola Dane

Obszar .
Akceptacja nadrzedne

roboczy jakosci Parametry

[ gy =y —y—y Bk ]T1 Lk
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= Fd S I
L P . s
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e e sl e e
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W obszarze roboczym po wyszukaniu pacjenta, dysponujac jego nazwiskiem, badZ nr PESEL
lub kodem kreskowym, otrzymuje si¢ wszystkie informacje dotyczace aktualnego lub
archiwalnego stanu zleconych badan. W codziennej pracy wtasnie tutaj najszybciej znajduje
sie pacjenta w celu sprawdzenia jego danych demograficznych, godzin rejestracji materiatu,
rodzaju materiatu, zleconych badan, aktualnych i archiwalnych wynikéw badan. W historii
danej prébki zapisany jest (data i godzina) kazdy kolejny krok w procesie diagnostycznym,
wykonany zaréwno automatycznie przez system czy analizator, jak réwniez przez konkretnego
uzytkownika. Jest to bardzo istotne i przydatne w przypadku konieczno$ci odtworzenia
catego procesu np. przy zaistniatej pomytce, wynikajacej zaréwno z btedu ludzkiego jak
i informatycznego. Z tego miejsca mozna réwniez zleci¢ powtérne oznaczenie parametru
prébki biezacej, archiwalnej oraz przenie$é wszystkie zlecenia do archiwum.
Przed akceptacjg wyniku niezbgdne jest wykonanie i sprawdzenie wynikéw codziennej kontroli
jako$ci. Zlecenie wykonania pomiaréw kontrolnych oraz przekazanie wynikéw do systemu jest
wykonywane automatycznie. Wyniki opracowane statystycznie znajdujg sie w zaktadce
kontrola jako$ci . Mozna tu przeglagda¢ wszystkie rezultaty kontroli wykonane w laboratorium
lub pogrupowac¢ je uwzgledniajgc analizator, test, rodzaj kontroli, status testu, status regut,
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status sprawdzania, serie kontroli, seri¢ odczynnika, date i godzing wykonania pomiaru. Wyniki
kontroli sg przedstawiane pojedynczo lub zbiorczo w formie tabelki z danymi liczbowymi oraz
w formie wykresu Levey-Jenningsa.

Kazdy wynik kontroli moze by¢ zaakceptowany, wstrzymany lub odrzucony przez uzytkownika,
a takze zaopatrzony w komentarz.

Rodzaj, ilo$¢ oraz reguty kontroli sg definiowane przez uzytkownika w zalezno$ci od jego
potrzeb i wymagan. Jednoczes$nie reguty te sg zgodne z wymaganiami przepisow

i regulacji dotyczacych kontroli jako$ci w diagnostyce laboratoryjnej.** Analiza statystyczna
prébek kontrolnych, uzyskanych w okreslonych przedziatach czasu, umozliwia ocene
dokfadnos$ci wynikéw testéw i pozwala na odréznienie zmian diagnostycznych w wynikach
pacjenta od probleméw z aparaturg pomiarowg lub odczynnikami. Automatyzacja procesu
eliminuje btedy wynikajace z manualnego wpisywania wynikéw kontroli, uniemozliwia
ewentualne poprawki i oszczedza czas pracy diagnosty laboratoryjnego.

Uczestniczac w zewnatrzlaboratoryjnym, miedzynarodowym programie kontroli jako$ci
TIQCon ROCHE, réwniez automatycznie, bezposrednio z analizatoréw, przesytane sg wyniki
pomiaréw kontrolnych do programu. Wykorzystany jest ten sam materiat kontrolny do kontroli
wewnatrz- i zewnatrzlaboratoryjnej i wykonany jest jeden pomiar, co oszczedza zar6wno
koszty oznaczenia, jak i czas pracy diagnosty. Udziat w tym programie pozwala na obiektywna
ocene pracy laboratorium w poréwnaniu z innymi jednostkami.

Program PSM ROCHE przed przekazaniem wynikéw do druku wymaga od personelu ich
akceptacji. Sposéb i forma akceptacji jest dostosowana do wymagar uzytkownika.

W laboratorium SPZ0Z MSW w Lublinie pracuje sie w oparciu o trzystopniowa akceptacje
wyniku wspomagang przez automatyczne poréwnanie wynikéw z normami wiasciwymi dla
pfci, wieku itp. Do systemu automatycznie przekazywane sg tylko wyniki mieszczace sie

w zakresie wartos$ci referencyjnych. Wyniki przekraczajgce zakres warto$ci referencyjnych
muszg by¢ najpierw zaakceptowane w aparacie, nastepnie sg przekazywane do systemu,
gdzie dodatkowo sg wyréznione kolorem i czerwonym znacznikiem. Drugim etapem jest
manualna akceptacja wyniku przez uzytkownika w zaktadce akceptacja . Dzieki
udogodnieniom LSI na ekranie monitora, oprécz aktualnego wyniku, sg tez przedstawione
wyniki archiwalne, ktére dajg dodatkowe informacje o stanie klinicznym pacjenta. Ostatnim
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etapem jest autoryzacja wyniku. Tutaj bardzo pomocna jest funkcja delta-check, ktéra
pozwala przeglagdac¢ wyniki danego pacjenta wstecz, zaréwno w formie liczbowej, jak

i w postaci wykresu. W ten spos6b mozna poréwnac¢ biezacy wynik z wczesniejszymi
oznaczeniami tego parametru zwracajgc uwage na réznice, ktére moga byé spowodowane
btedem przed- lub laboratoryjnym. Z kazdego etapu akceptacji mozna zleci¢ powtérne
oznaczenie parametru, mozna wykasowac badanie, doda¢ inne, zablokowa¢, czy przejrze¢
historie danego oznaczenia. Wszystkie te rozwigzania gwarantujg duze bezpieczenstwo i daja
pewnos¢, ze wynik badania jest prawidtowy.

W module zarzadzania prébka znajduje sie takze zaktadka dane nadrzedne , ktéra stuzy do
konfiguracji ustawien systemu, dostosowanych do potrzeb uzytkownika.

Zazwyczaj dostep do niej maja tylko upowaznione osoby. Wpisuje sig tu skréty i hasta dostepu
uzytkownikéw systemu, definiuje kontrole jako$ci, miejsca pomiarowe, testy oznaczane

w laboratorium, tworzy listy zleceniodawcéw i lekarzy.

W zaktadce parametry administrator systemu wprowadza ustawienia dotyczace akceptaciji
wyniku, archiwum, raportéw, ustawien podstawowych (dane demograficzne, ilo$¢ cyfr kodu
kreskowego, liczba dni do kasowania wynikéw kontroli jako$ci itp.)

Cze$¢ analiz diagnostycznych wymaga manualnego wykonania (np. rozmaz mikroskopowy
krwi, badanie katu w kierunku stopnia strawienia czy obecnos$ci pasozytéw). Do opracowania
tego typu oznaczen stuzy modut badarn manualnych. Sktada sie on z czterech zaktadek :

listy robocze

listy robocze wyniki skaner . )
analizatoréw

W zaktadce wyniki , po oznaczeniu rodzaju prébki i stanowiska, skanuje si¢ nr prébki

i wpisuje wynik badania, a nastepnie wysyta do systemu. Mozna takze taczy¢ wyniki analiz
wykonanych przez aparat z wynikami badan wykonanych recznie (np. podczas wykonywania
oznaczenia analizy moczu z osadem mikroskopowym). Analiza moczu jest wykonana przez
aparat i do niej mozna dopisa¢ wynik oznaczenia manualnego. llo$¢ i rodzaj okreslen
dotyczgcych badan manualnych konfiguruje, w formie listy, uzytkownik, w zalezno$ci od
swoich potrzeb. Prosty wybdr okreslen z listy skraca czas wpisywania wyniku i jednocze$nie
ujednolica jego forme.

Za pomocag zaktadek listy robocze, listy robocze analizatoréw oraz skaner mozna
przegladaé, wyszukiwaé, akceptowac, blokowac¢ czy usuwac zlecone badania.

Mozliwosci systemu PSM ROCHE sg bardzo rozbudowane i elastyczne tak, aby kazdy
uzytkownik dostosowat jego funkcje do wtasnych potrzeb. Firma, dbajac o klienta, wprowadza
nowe rozwigzania upraszajace obstuge i uzytkowanie systemu (np. automatyczne przesytanie
wynikéw kontroli do migdzynarodowego programu).

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

** Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23.03.2006r. w sprawie standardow jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych.
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Analizator funkgji plytek - Multiplate®

e ——

Kontynuacja streszczeni wybranych artykutow na temat diagnostyki funkcji ptytek przy uzyciu
analizatora Multiplate..

WIELOKANALOWA AGREGOMETRIA (MEA) JEST WIARYGODNYM TESTEM
W OCENIE DIAGNOSTYCZNEJ TROMBASTENII GLANZMANNA

Trombastenia Glanzmanna jest rzadka chorobg dziedziczng, ktéra moze prowadzi¢ do
ciezkiego krwawienia skérno-$luzéwkowego. Trombastenia Glanzmanna jest wynikiem
defektu genetycznego receptora GPIIb/Illa. Ptytkowy receptor GPIIb/Illa wiaze fibrynogen,
czynnik von Willebranda (VWF) i fibronektyneg; jest to gtéwny receptor dla agregacji ptytek
krwi. llo$ciowe i jako$ciowe nieprawidtowosci dotyczace receptora GPIIb/llla prowadza do
zaburzen agregaciji ptytek z nastepczg zwigkszong sktonno$cia do krwawien.

Wykrywanie trombastenii Glanzmanna z wykorzystaniem metody agregometrii optyczne;j

jest czasochtonne i niepewne. W badaniu przeprowadzonym przez Awidiego i wsp.(2009)'
oceniano przydatno$¢ analizy krwi petnej przy uzyciu systemu Multiplate® w diagnostyce
pacjentéw z trombastenig Glanzmanna.

Prébki krwi pobierano od pacjentéw z trombastenig Glanzmanna, ktérzy nie otrzymywali
lekéw hamujgcych czynno$¢ ptytek przez co najmniej 7 dni. Agregacje ptytek w osoczu
bogatoptytkowym monitorowano w tescie LTA (a), natomiast agregacje ptytek we krwi
petnej badano w analizie Multiplate® (b) po stymulacji ptytek przy uzyciu ADP (ADPtest),
kolagenu (COLtest) i ristocetyny (RISTOtest). Zaréwno w tescie LTA, jak i Multiplate®
zaobserwowano bardzo niski poziom agregacji po zastosowaniu wszystkich ocenianych
agonistéw. A zatem wyniki testu Multiplate® okazaty sie w bardzo duzym stopniu
poréwnywalne z wynikami LTA.

50
@ Ocena agregacji plytek krwi
metoda LTA po dodaniu swoistych 40
aktywatoréw
30

20

- B
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© Ocena agregaciji ptytek krwi %0
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Badanie to wykazato, ze analiza MEA wykonywana przy uzyciu analizatora Multiplate®
stanowi szybka i standaryzowang metode oceny ciezkich zaburzen czynnos$ci ptytek krwi,
takich jak trombastenia Glanzmanna, przy uzyciu prébek krwi petne;.

KRZYZOWA WALIDACJA WIELOKANALOWEJ AGREGOMETRII -
PROSPEKTYWNE BADANIE Z UDZIALEM ZDROWYCH OCHOTNIKOW

Obecnie podwdjna terapia z zastosowaniem kwasu acetylosalicylowego i klopidogrelu
stanowi standardowe leczenie u pacjentéw poddawanych zabiegom przezskdérnej
interwencji wiericowej (PCI). Obserwuje sie jednak duzg zmienno$¢ w indywidualnej
odpowiedzi na te leki przeciwptytkowe, co przektada sie na podwyzszone ryzyko
krwawienia u oséb z nasilong odpowiedzig oraz podwyzszone ryzyko zakrzepicy w stencie
u 0s6b ze stabg odpowiedzig lub brakiem odpowiedzi na leki.

Istnieje kilka standardowych systemdéw testowych, ktére pozwalajg na okreslenie czynnosci

ptytek u pacjentéw otrzymujacych leczenie klopidogrelem i kwasem acetylosalicylowym.

Analiza Multiplate® jest szybka i tatwg w uzyciu metodg oceny czynnosci ptytek w prébkach

krwi petnej.

W badaniu przeprowadzonym przez Siller-Matule i wsp.(2009)' oceniano czuto$¢ analizy
Multiplate® w ocenie dziatan klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego oraz poréwnywano
te metode z innymi testami czynnosci ptytek, takimi jak analizator CPA (Cone and Platelet
Analyzer), PFA-100 i test fosforylacji VASP. W tym badaniu 9 zdrowych ochotnikéw
otrzymywato dawke nasycajgca 300 mg kwasu acetylosalicylowego i 300 mg klopidogrelu
w pierwszym dniu oraz standardowg dawke 100 mg kwasu acetylosalicylowego i 75 mg
klopidogrelu w kolejnych trzech dniach. Prébki krwi analizowano w punkcie wyj$ciowym
(przed przyjeciem kwasu acetylosalicylowego i klopidogrelu) oraz 2, 4, 6 i 72 godziny

po przyjeciu tych lekéw. Dziatanie klopidogrelu oceniano na podstawie agregacji ptytek
indukowanej przez ADP, natomiast dziatanie kwasu acetylosalicylowego mierzono na
podstawie agregacji ptytek indukowanej kwasem arachidonowym. Skale efektu leczenia
klopidogrelem i kwasem acetylosalicylowym obliczano jako $rednig amplitudy pomiedzy
wyj$ciowym i maksymalnym zahamowaniem ptytek w najnizszym punkcie u kazdego
pacjenta. Najlepsza rozdzielczo$¢ efektu zaréwno dla kwasu acetylosalicylowego, jak

i klopidogrelu, okreslong na podstawie najwiekszej skali sygnatu, uzyskano w przypadku
analizatora Multiplate® (tabela ponizej).

Tabela: Skala efektu dla klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego mierzona
przy uzyciu réznych testow

Multiplate  PFA-100  Test VASP  CPASC CPA AS

Klopidogrel 11,3 b.d. 2,2 2,6 2,1

Kwas acetylosalicylowy 19,0 2,0 b.d. 2,3 2,2

Wartosci przedstawiono w postaci mediany. SC: powierzchnia pokrycia; AS: Srednia wielkos¢ agregacji
plytek krwi; wedtug Siller-Matuli i wsp.!
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DOKUMENT KONSENSUSU W KARDIOLOGII POTWIERDZAJACY NAJLEPSZA
ZDOLNOSC PREDYKCYJNA SYSTEMU MULTIPLATE®

Dotaczenie antagonistéw receptora ADP do leczenia kwasem acetylosalicylowym
redukuje ryzyko incydentéw niedokrwiennych u pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego. Wcigz jednak powaznym problemem pozostajg nawracajace incydenty
niedokrwienne, wystepujace podczas podwdjnego leczenia przeciwptytkowego,

w tym zakrzepica w stencie. Pomiary czynno$ci ptytek krwi wykazaty wysoce zmienne
hamowanie czynno$ci ptytek indukowanej przez ADP podczas leczenia klopidogrelem.

U znacznego odsetka oséb leczonych klopidogrelem obserwuje sie wysokg reaktywno$é
ptytek na difosforan adenozyny (ADP) w trakcie leczenia. W wielu badaniach wykazano
wyrazny zwigzek pomiedzy wysoka reaktywno$cia ptytek na ADP podczas leczenia

i wystepowaniem zdarzen niepozadanych. Ocena ta stanowi opinig¢ konsensusu w kwestii
definicji reaktywnosci ptytek na ADP w trakcie leczenia w oparciu o ré6zne metody, jak tez
proponuje sposoby wykorzystywania tych wynikéw w opiece nad pacjentami.

W konsensusie uwzgledniono réwniez system Multiplate®. Diagram ponizej przedstawia
podsumowanie badan, w ktérych powigzano wysoka reaktywno$¢ ptytek w trakcie leczenia
z wystepowaniem incydentéw niedokrwiennych. Zaobserwowano, ze analizator Multiplate®
oferuje najwyzszg zdolno$¢é predykcyjna w odniesieniu do incydentéw niedokrwiennych,
przy ilorazie szans réwnym 12,0, podczas gdy na przyktad w badaniach systemu VerifyNow
iloraz szans wynosit zaledwie 2-3.

Dokument ten stanowi réwniez deklaracje konsensusu w kwestii definicji wysokiej
reaktywnosci ptytek na ADP w analizie Multiplate® - sg to mianowicie warto$ci agregaciji
wynoszace >47 j. (468 AU*min).

Multiplate - najwyzszy iloraz szans w dokumencie konsensusu
Potwierdza najlepsza wartos¢ predykcyjna dla zakrzepicy w stencie
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Ocena dokladnosci pomiaru 27 glukometréw
zgodnie z normga DIN EN ISO 15197

G. Freckmann, M.D., A. Baumstark, Ph.D., N. Jendrike, M.D., E. Zschornack, M.D., S. Kocher,
Ph.D., ]. Tshiananga, M.P.H., F. Heister, Ph.D. oraz C. Haug, M.D.

STRESZCZENIE

Wprowadzenie: Systemy monitorowania glikemii umozliwiajag chorym na cukrzyce
efektywna kontrole i modyfikowanie leczenia. Systemy monitorowania glikemii oznaczone
znakiem CE (Conformité Européenne) powinny spetnia¢ standardy normy DIN EN ISO
15197:2003, tzn. dla stezenn <75 mg/dl wyniki = 95% pomiaréw powinny miescic¢ sie

w zakresie £ 15 mg/dl w poréwnaniu do wyniku uzyskanego metoda referencyjna; dla
stezern = 75 mg/dl zakres ten powinien wynosi¢ + 20%. Celem niniejszego badania byto
sprawdzenie, czy systemy monitorowania glikemii oznaczone znakiem CE spetniaja te
minimalne wymagania dotyczace doktadno$ci pomiaru.

Metody: Oceniono 27 systeméw monitorowania glikemii produkowanych przez 18 firm pod
katem doktadnosci pomiaru zgodnie z normg DIN EN ISO 15197:2003. Dla 24 systemdéw jako
metody referencyjnej uzyto reakcji z zastosowaniem oksydazy glukozy (analizator YSI 2300

[YSI Life Sciences, Yellow Springs, OH]), a dla trzech - heksokinazy (Hitachi 917 [Roche Accu-Chek Performa
Diagnostics GmbH, Mannheim, Niemcy]). Ocene przeprowadzono na podstawie pomiaréw Nano .

. , . , . o, - aparat do samodzielnego
w duplikatach dla 100 prébek krwi o okreslonym rozkfadzie stezen glukozy (od 20 do 600 monitorowania glikemii

mg/dl) pobranych od =100 pacjentéw.

Whioski: Ponad 40% ocenianych systeméw monitorowania glikemii nie spetniato
minimalnych wymagan normy DIN EN ISO 15197:2003 dotyczacych doktadno$ci pomiaru.
Poniewaz stosowanie niedoktadnych systeméw monitorowania glikemii pocigga za sobg
ryzyko podjecia przez pacjenta btednej decyzji terapeutycznej mogacej skutkowac
powaznymi szkodami zdrowotnymi, producenci takich systeméw powinni regularnie

i w sposob efektywny kontrolowa¢ jako$¢ glukometréw i paskow testowych.

WYNIKI

Doktadno$¢ 27 systemdéw monitorowania glikemii oceniono poprzez poréwnanie z metoda

referencyjna. Dla kazdego systemu monitorowania glikemii uzyskano 200 wynikéw

z prébek pobranych od 100 pacjentéw zgodnie z norma DIN EN ISO 15197:2003.

Tabela 1 przedstawia odsetki wynikéw uzyskanych za pomocg systemu monitorowania

glikemii mieszczacych sie w zakresie £15 mg/dl, £10 mg/dl i £5 mg/dl w poréwnaniu do

wynikéw referencyjnych dla stezen glukozy we krwi <75 mg/dl oraz odsetki wynikéw

uzyskanych za pomocg systemu monitorowania glikemii mieszczacych sie w zakresie

+20%, +15%, £10% i £5% w poréwnaniu do wynikéw referencyjnych dla stezen glukozy

we krwi =75 mg/dl. Dla stezen glukozy we krwi <75 mg/dl w przypadku 55,6% systeméw

monitorowania glikemii 95% uzyskanych wynikéw miescito sie w zakresie £15 mg/dl

w poréwnaniu do metody referencyjnej, 7,4% systemdw - w zakresie +10 mg/dl oraz 0,0%

systeméw w zakresie +5 mg/dl. Dla stezen glukozy we krwi =75 mg/dl w przypadku

77,8% systeméw monitorowania glikemii 95% uzyskanych wynikéw mies$cito sie w zakresie !

+20% w poréwnaniu do metody referencyjnej, 37,0% systemoéw - w zakresie £15%, .Accu_Chek Acm.’e
aparat do samodzielnego

3,7% systemoOw - w zakresie £10% oraz 0,0% systemdéw w zakresie £5%. Aby system monitorowania glikemii

monitorowania glikemii mégt zostaé uznany za doktadny zgodnie z norma, co najmniej 95%

uzyskanych wynikéw musi miesci¢ sie w zakresie £15 mg/dl w poréwnaniu do wynikéw

referencyjnych dla stezen glukozy we krwi <75 mg/dl oraz w zakresie +20% w poréwnaniu

do wynikéw referencyjnych dla stezen glukozy we krwi =75 mg/dl. Ogéing liczbe

akceptowalnych wynikéw uzyskano, dodajac liczbe akceptowalnych wynikéw dla stezen

glukozy we krwi <75 mg/dl do liczby akceptowalnych wynikéw dla stezen glukozy we

krwi =75 mg/dl. Szesnascie systeméw monitorowania glikemii (59,3%) spetnito minimalne
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wymagania normy dotyczace doktadnos$ci pomiaru; 11 systemow (40,7%) nie spetnito

tych wymagan. Ogétem $redni odsetek wynikéw mieszczacych sie w zakresie minimalnej
akceptowalnej doktadno$ci pomiaru dla wszystkich 27 badanych systeméw monitorowania
glikemii wynosit 95,2 +5,20% i wahat sie od 80 do 100%.

Petny tekst artykutu
opublikowano w: DIABETES
TECHNOLOGY &
THERAPEUTICS Volume 12,
Number 3, 2010© Mary

Ann Liebert, Inc.DOL:
10.1089=dia.2009.0128

X . 1SO 15197 Glikemia < 75 mg/dl Glikemia =75 mg/dl
System monitorowania -
glikemii Wymagania Odsetek +15 mg/dl +10 mg/dl +5 mg/dl +200 +150 +100 +500
spetnione?
Accu-Chek Active Tak 100,0% (200/200) 100% (30/30) 93% (28/30) 47% (14/30)  100% (170/170) 98% (166/170) 88% (149/170) 52% (88/170)
Accu-Chek Aviva Tak 100,0% (200/200) 100% (36/36) 830% (30/36) 699% (25/36) 100% (164/164) 99% (162/164) 95% (156/164) 71% (117/164)
Ascensia Contour Tak 98,5% (197/200) 100% (36/36) 86% (31/36) 64% (23/36) 98% (161/164) 91% (149/164) 74% (121/164) 44% (72/164)
Bayer Contour TS Nie 90,0% (180/200) 98% (39/40) 83% (33/40) 43% (17/40) 880% (141/160) 70% (112/160) 45% (72/160) 18% (29/160)
Beurer GL 30° Nie 91,3% (179/196) 61% (22/36) 44% (16/36) 22% (8/36) 98% (157/160) 90% (144/160) 68% (108/160) 37% (59/160)
Bionime Rightest GM101 Tak 100,0% (200/200) 100% (40/40) 100% (40/40) 80% (32/40) 100% (160/160) 99% (158/160) 930% (148/160) 61% (97/160)
Bionime Rightest GM300 Tak 100,0% (200/200) 100% (40/40) 930% (37/40) 75% (30/40) 100% (160/160) 95% (152/160) 849% (135/160) 530% (85/160)
Clever Chek TD-4222 Nie 90,5% (181/200) 71% (24/34) 569% (19/34) 210 (7/34) 95% (157/166) 8490 (139/166) 6800 (113/166) 37% (62/166)
Finetest Tak 97,5% (195/200) 100% (32/32) 91% (29/32) 63% (20/32) 97% (163/168) 92% (155/168) 65% (110/168) 27% (45/168)
Finetest Auto-coding Nie 94,5% (189/200) 8900 (34/38) 630 (24/38) 24% (9/38) 96% (155/162) 90% (145/162) 71% (115/162) 39% (63/162)
FineTouch Nie 90,0% (180/200) 94% (34/36) 72% (26/36) 31% (11/36) 899% (146/164) 82% (134/164) 71% (116/164) 41% (68/164)
Fora TD-4227 Nie 89,000 (178/200) 84% (32/38) 50% (19/38) 16% (6/38) 90% (146/162) 78% (126/162) 60% (97/162) 300 (48/162)
FreeStyle Freedom Tak 100,0% (200/200) 100% (38/38) 92% (35/38) 66% (25/38) 100% (162/162) 100% (162/162) 94% (152/162) 69% (111/162)
FreeStyle Lite Tak 100,0% (200/200 100% (36/36) 89% (32/36) 47% (17/36)  100% (164/164) 99% (162/164) 87% (142/164) 530% (87/164)
GlucoCard-X-Meter Tak 99,0% (198/200) 95% (36/38) 92% (35/38) 74% (28/38) 100% (162/162) 93% (150/162) 82% (133/162) 52% (84/162)
Glucofix mio Nie 93,5% (187/200 80% (32/40) 500% (20/40) 25% (10/40) 97% (155/160) 94% (150/160) 76% (121/160) 41% (65/160)
GlucoHexal Nie 80,0% (160/200) 709 (21/30) 300 (9/30) 7% (2/30) 820 (139/170) 65% (111/170) 43% (73/170) 16% (27/170)
Gluco-Test TD-4209 Nie 94,5% (189/200 91% (31/34) 79% (27/34) 50% (17/34) 95% (158/166) 880% (146/166) 68% (113/166) 31% (52/166)
IME-DC BG meter Nie 88,500 (177/200) 76% (26/34) 47% (16/34) 26% (9/34) 91% (151/166) 87% (144/166) 70% (117/166) 37% (62/166)
OneTouch Ultra 2 Tak 100,0% (200/200) 100% (36/36) 97% (35/36) 69% (25/36) 100% (164/164) 96% (158/164) 76% (124/164) 43% (71/164)
OneTouch Ultra Easy Tak 99,0% (198/200) 100% (36/36) 94% (34/36) 75% (27/36) 99% (162/164) 91% (150/164) 71% (116/164) 30% (50/164)
Optium Xceed (E) Tak 98,5% (197/200 98% (39/40) 939 (37/40) 4300 (17/40) ~ 99% (158/160) 9300 (149/160) 78% (125/160) 44% (71/160)
Optium Xceed (F) Tak 99,0% (198/200) 98% (39/40) 90% (36/40) 63% (25/40) 99% (159/160) 95% (152/160) 77% (123/160) 46% (74/160)
SensoCardPlus Tak 99,0% (198/200) 97% (33/34) 680 (23/34) 2600 (9/34) 999 (165/166)  98% (162/166) 920 (152/166) 58% (97/166)
SmartLAB sprint Tak 96,0% (192/200) 89% (34/38) 55% (21/38) 13% (5/38) 98% (158/162) 96% (155/162) 89% (144/162) 580 (94/162)
Stada Glucocheck Nie 88,000 (176/200) 71% (27/38) 58% (22/38) 249 (9/38) 9206 (149/162) 820 (133/162) 66% (107/162) 43% (69/162)
Wellion Linus Tak 95,0% (190/200) 79% (30/38) 509 (19/38) 8% (3/38) 99% (160/162) 93% (151/162) 80% (130/162) 49% (80/162)

Warto$ci podano w postaci odsetka (n dla zakresu/n ogétem). Wyniki =95% wyttuszczono, pozostate wyniki wynoszg <95%.

2 Wyniki w zakresie 15 mg/ml dla stezen glukozy we krwi <75 mg/dl oraz w zakresie 20 mg/ml dla stezen glukozy we krwi =75 mg/dl.

® Wedtug dokumentacji zataczonej do urzadzenia przez producenta ten system monitorowania glikemii jest wykalibrowany do
pomiaréw we krwi petnej. W poréwnaniu z metodg referencyjna dla krwi petnej uzyskano nastepujace wyniki: wymagania normy ISO
15197 nie zostaty spetnione - 73,5% (147/200); dla stezen glukozy we krwi <75 mg/dl: £15 mg/dl - 43% (17/40), £10 mg/d| - 38%
(15/40), =5 mg/dI - 25% (10/40); dla stezen glukozy we krwi =75 mg/dl: +20% - 81% (130/160), £15% - 72% (115/160), £10% - 53%
(85/160) i £5% - 29% (47/160). Zgodnie z informacja uzyskang bezposrednio od producenta (Beurer GmbH & Co. KG) , system jest
wykalibrowany do pomiaréw w surowicy, a informacja o wykalibrowaniu do pomiaréw we krwi petnej zostata podana przez pomytke”.
W tabeli przedstawiono wyniki w poréwnaniu z metoda referencyjng dla surowicy.
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centrala: tel. 22 4815555, 56
faks 22 481 55 99

call center: tel. 224815454

e-mail: dia.callcenterpl@roche.com
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