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Szanowni Paƒstwo,

Mi∏o mi poinformowaç, ˝e na poczàtku kwietnia br. Roche podpisa∏ umow´ z BioVeris
Corporation na ca∏kowite po∏àczenie obu firm. Roche wykupi∏ 100% akcji za ok. 600 mln
dolarów. Przej´cie firmy BioVeris umo˝liwi rozwój dzia∏u immunochemii w nowych
segmentach rynku, takich jak: badania i rozwój biochemii molekularnej, samokontrola
pacjentów, diagnostyka weterynaryjna, opracowanie i badanie nowych leków czy bada-
nia kliniczne.

Âwiatowe wydatki na badania kliniczne rosnà Êrednio 10% w skali roku, wraz z inny-
mi nowymi dziedzinami daje to mo˝liwoÊç zdobycia rynku wartego ok. 400 mln fran-
ków szwajcarskich. Obecnie, g∏ównie dzi´ki odnoszàcej sukcesy, immunochemicznej li-
nii produktowej Elecsys jest to najszybciej rosnàcy dzia∏ diagnostyki laboratoryjnej
w Roche. Dzi´ki przej´ciu BioVeris nasza firma b´dzie w posiadaniu pe∏nych praw pa-
tentowych do technologii elektrochemiluminescencji (skrót z j´z. ang ECL), stanowiàcej
podstaw´ dzia∏ania analizatorów Elecsys, co stworzy mo˝liwoÊç dotarcia do ca∏ego ryn-
ku immunochemicznego. Wi´cej informacji na ten temat znajdà Paƒstwo na stronach
internetowych http://wwwwww..rroocchhee..ccoomm//mmeedd--ccoorr--22000077--0044--0044

Polecam Paƒstwa uwadze bie˝àcy numer LabForum, w którym znajdujà si´ informa-
cje nt. kontroli jakoÊci pomiarów na niedawno wprowadzonym na rynek analizatorze
TEST-1, oznaczeƒ N – koƒcowego propeptydu prokolagenu typu I, istotnych w diagno-
styce onkologicznej, a tak˝e artyku∏ o regeneracji mi´Êni szkieletowych. ChcielibyÊmy
tak˝e przypomnieç program kontroli jakoÊci QCS EASY 4, jego wczeÊniejsza wersja by-
∏a ju˝ omawiana na ∏amach LabForum kilka lat temu.

˚ycz´ mi∏ej lektury,

Andrzej Banaszkiewicz

z zespo∏em RDP

Roche w∏aÊcicielem 
patentu technologii 
elektrochemiluminescencji

Siedziba firmy Roche w Bazylei
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Aparat TEST 1™ jest w pe∏ni zautomatyzo-

wanym analizatorem do pomiaru szybkoÊci

opadania erytrocytów. W analizatorze sto-

suje si´ szczególnà kapilar´, w której krew

przemieszczana jest przez specjalny system

hydrodynamiczny. W tej oryginalnej meto-

dzie nie mo˝na dokonaç pomiaru utrwalo-

nych próbek do kontroli jakoÊci prawdopo-

dobnie dlatego, ˝e utrwalone erytrocyty sta-

wiajà wi´kszy opór przy ruchu wewnàtrz

kapilary zniekszta∏cajàc krzywà sedymen-

tacji. OcenialiÊmy, czy stabilnoÊç próbek po-

bieranych na EDTA, jak oÊwiadcza produ-

cent, jest wystarczajàca do u˝ywania próbek

mierzonych dzieƒ wczeÊniej ni˝ próbki we-

wn´trznej kontroli jakoÊci. BadaliÊmy rów-

nie˝, czy ró˝ne probówki mog∏y zmieniç wy-

niki testu pomi´dzy próbkami przechowy-

wanymi a Êwie˝ymi. Ró˝nice mi´dzy war-

toÊcià OB w Êwie˝ych i przechowywanych

próbkach po 24 i 48 godzinach w obu stoso-

wanych typach rodzajach probówek sà nie-

istotne. ZgodnoÊç pomi´dzy Êwie˝ymi

i przechowywanymi próbkami by∏a wi´ksza

ni˝ zgodnoÊç otrzymana przez porównanie

z metodà Westergrena i krew przechowywa-

na mo˝e byç stosowana w procedurze we-

wn´trznej kontroli jakoÊci. (Clin Lab.

2002;48:459-462) 

SS∏∏oowwaa kklluucczzoowwee:: szybkoÊç opadania
erytrocytów, kontrola jakoÊci, Wester-
-gren, analizator, OB

WST¢P
Analizator TEST 1™ (Alifax S.p.A., Padwa,
W∏ochy)(1) bada zdolnoÊç sedymentacji
i agregacji czerwonych krwinek poprzez
absorbancj´ (Ryc. 1.), mierzàc szybkoÊç
opadania erytrocytów (OB) przy pomocy
mikrofotometru na podczerwieƒ (950 nm).
Wymieszana krew wprowadzona jest do
kapilary i przemieszczana przez specjalny

system hydrodynamiczny (CPS®). Pomiar
ka˝dej próbki zachodzi 1000 razy w ciàgu
20 sekund oceniajàc zdolnoÊç agregacji
i sedymentacji czerwonych krwinek. Sy-
gna∏y elektroniczne mierzone podczas wi-
rowania przeliczane sà na liczb´ erytrocy-
tów w czasie w cz´Êci kapilary odczytywa-
nej przez fotodiod´ odbiorczà. Impulsy
mierzone w jednostkach czasu okreÊlajà
krzywà sedymentacji (Ryc. 2.). Âredni spa-
dek sygna∏u na jednostk´ czasu (Êredni sy-
gna∏) oraz pierwiastek kwadratowy „sygna-
∏u ca∏kowitego” przekszta∏cane sà na po-
równywalne wartoÊci Westergrena(2).

Zaletà analizatora TEST 1 jest mo˝li-
woÊç okreÊlania OB w probówkach z EDTA,
które u˝ywane sà w analizatorach hema-
tologicznych, dzi´ki czemu dodatkowe
probówki do OB nie sà ju˝ potrzebne.

Precyzja TEST 1 w oznaczeniach waha
si´ od 7,5 do 2,8 CV% odpowiednio dla
wartoÊci OB 10 i 117 mm/h(2), podczas
gdy inni badacze stwierdzajà Êredni
CV% = 7,9(3).

Wytyczne Mi´dzynarodowej Rady ds.
Standardyzacji w Hematologii (Interna-

tional Committee for Standardization in

Haematology, ICSH) wskazujà jako meto-
d´ referencyjnà OB Westergrena.

Porównanie pomi´dzy metodà referen-
cyjnà a TEST 1 w szerokim zakresie wyni-
ków (297 próbek) daje Êrednie odchylenie
–1.39 mm/h, z prostà regresji: y = 0,99x +
2,39; r = 0,85; p = 0,0001; Sy/x = 20,09 (2).

De Jonge i wspó∏pracownicy uzyskali
r = 0,97, nachylenie = 0,83 i Sy/x = 5,33,
ale jedynie dla 105 próbek(3).

W tej oryginalnej metodzie nie mo˝na
dokonaç pomiaru utrwalonych próbek do
kontroli jakoÊci prawdopodobnie dlatego,
˝e utrwalone erytrocyty stanowià wi´kszy
opór przy ruchu wewnàtrz kapilary dajàc
zniekszta∏conà krzywà sedymentacji.

Stwierdzano, ˝e wartoÊci OB dla pró-
bek przechowywanych do 24 godzin sà
ni˝sze ni˝ wartoÊç poczàtkowa(3).

OcenialiÊmy czy to odchylenie by∏o wy-
starczajàco niezmienne, aby u˝ywaç prób-
ki mierzone dzieƒ wczeÊniej jako próbki
wewn´trznej kontroli jakoÊci, bioràc rów-
nie˝ pod uwag´, ˝e aparaty by∏y ostatnio
modyfikowane w procedurze przed mie-
szaniem (pr´dkoÊç wirowania zmieniona
z 16 na 60 obrotów/min) celem poprawie-
nia odtwarzalnoÊci. BadaliÊmy tak˝e, czy
ró˝ne probówki mogà spowodowaç zmia-
n´ wyników testu pomi´dzy próbkami
przechowywanymi a Êwie˝ymi.

Wewn´trzna kontrola jakoÊci pomiaru szybkoÊci
opadania erytrocytów w analizatorze TEST 1 

Davide Giavarina, Silvano Capuzzo, Fabrizio Cauduro, Mariarosa Carta, Giuloano Soffiati,

Laboratorium chemii klinicznej i hematologii, Szpital San Bortolo, Vicenza – W∏ochy

Rycina 1. TEST 1™ analizuje zdolnoÊç sedymentacji i agregacji czerwonych krwinek poprzez pomiar absorbancji

Wiàzka
Êwiat∏a przed

Rozpocz´cie agregacji
t=0

Wiàzka
Êwiat∏a po

Agregacja po 1000 odczytach
t=20s
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Ocena wartoÊci przechowywanych 
próbek jako próbek kontroli jakoÊci
Codziennie przez trzy miesiàce przecho-
wywano dwie próbki z OB o oko∏o 23
mm/h (22,9 ± 2,2) oraz 54 mm/h (53,5 ±
3,1) do 24 godzin w 4°C i u˝ywano na-
st´pnego dnia. Odchylenie i granice zgod-
noÊci wyliczano przy pomocy algorytmu
opisanego przez Altmana i Blanda(4).

WYNIKI
Tabela 1. przedstawia wyniki porównania
pomi´dzy próbkami Êwie˝ymi a przecho-
wywanymi w ró˝nych probówkach. Przy
u˝yciu probówek BD i Greiner OB po
24 h by∏o odpowiednio wy˝sze o 3,49
mm/h i 1,87 mm/h ni˝ OB mierzone
w Êwie˝ej próbce. Po 48 h wartoÊci OB by-
∏y nieznacznie ni˝sze (odpowiednio –1,38
mm/h i –1,07 mm/h). Wszystkie te ró˝ni-
ce nie by∏y statystycznie znaczàce.

W ocenie przechowywanych próbek
jako próbek kontroli jakoÊci odchylenie
spowodowane przez przechowywanie wy-
nosi∏o 2,8 mm/h (95% CI, od 1,2 do 4,3)
i 2,9 mm/h (95% CI, od 0,5 do 5,3) odpo-
wiednio dla próbek z wartoÊciami OB wy-
noszàcymi 23 mm/h i 54 mm/h. Granice
kontrolne ustalone przy ± dwóch odchy-
leniach standardowych wynios∏y od –10,5
do 16,0 mm/h (95% CI, ± 2,7) i od –17,7
do 23,6 mm/h (95% CI, ± 4,2) (Ryc. 3
A i B).

DYSKUSJA
Nasze wyniki nie sà zgodne z innymi
wczeÊniejszymi wynikami, wed∏ug któ-
rych wartoÊci OB dla krwi przechowywa-
nej do 24h by∏y Êrednio o 4% ni˝sze ni˝
wartoÊci poczàtkowe(3). Przeciwnie, nasze
dane wydajà si´ ca∏kiem sta∏e, a ró˝nice
nie sà równie˝ istotne po 48 h, czyli czasie
uznawanym za zbyt d∏ugi do przechowy-
wania próbek OB. Te wyniki prawdopo-
dobnie zale˝à od wy˝szej pr´dkoÊci wiro-
wania, podwy˝szonej z 16 do 60 obr./min.
Modyfikacja tego ustawienia zosta∏a
wprowadzona przez producenta celem po-
prawienia dok∏adnoÊci i porównania po-
mi´dzy ró˝nymi analizatorami TEST 1(5,6).
Ta zmiana ustawienia umo˝liwia lepsze
i dok∏adniejsze mieszanie krwi i prawdo-
podobnie poprawia powtarzalnoÊç OB po
naturalnym skupianiu si´ erytrocytów.

MATERIA¸ I METODY
Porównanie pomi´dzy Êwie˝ymi 
a przechowywanymi próbkami 
z u˝yciem ró˝nych probówek.
Ka˝dego tygodnia przez 6 tygodni mie-
rzono pi´tnaÊcie próbek zarówno w pro-
bówkach Greiner Bio-One (Greiner La-
bortechnik GmbH, Frickenhausen, Niem-
cy) (EDTA K3E, 13x75 mm, 2 ml), jak
i w Beckton Dickinson (BD, Franklin
Lakes, NJ, USA) (EDTA K2E 5,4 mg,
13x75 mm, 3 ml). Próbki by∏y nast´pnie
przechowywane w 4°C i ponownie badane
po 24 i 48 godzinach. Wybrano próbki
w szerokim zakresie OB – pomi´dzy 20
a 115 mm/h.

Tabela 1. Porównanie pomi´dzy przechowywanymi (24 i 48 h) a Êwie˝ymi próbkami
do pomiaru wartoÊci OB, przy u˝yciu dwóch ró˝nych rodzajów probówek z EDTA.

* p: n.s.; † p: n.s

48h wobec 0h 24h wobec 0h
BD BD Greiner Greiner

Próbki prawid∏owe 109 92 99 110

Ró˝nica (mm/h) –1,38† 3,49* 1,87* –1,07†

Odchylenie standardowe ró˝nicy (mm/h) 7,68 9,92 6,48 6,26

WartoÊci odstajàce (ró˝nice >20 mm/h) 11 12 6 10

Niewystarczajàca iloÊç materia∏u 0 1 0 0

Ca∏kowita liczba próbek 120 105 105 120

A
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ba
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ja

Rycina 3. Wykres kontroli jakoÊci (QC) dla odchylenia OB z poprzedniego dnia. Ârednia wartoÊç dla próbek:
23 mm/h (A) i 54 mm/h (B). Zape∏nione kwadraty przedstawiajà niezgodnoÊç z regu∏à Westgarda 12s; zape∏nione
kwadraty z gwiazdkà – niezgodnoÊç z regu∏à Westgarda 13s

(8).
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Rycina 2. Impulsy mierzone na jednostk´ czasu dajà
krzywà sedymentacji. Âredni spadek sygna∏u na jed-
nostk´ czasu (Êredni sygna∏) oraz pierwiastek kwadra-
towy „sygna∏u ca∏kowitego” przekszta∏cane sà na po-
równywalne wartoÊci Westergrena.
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Ró˝ne rodzaje probówek z EDTA nie
przeszkadzajà w przechowywaniu próbek
dla oznaczenia OB.

Ponadto odchylenie standardowe ró˝-
nicy znajduje si´ w granicach pomi´dzy 6
a 10 mm/h dla wszystkich probówek
i równie˝ po 48 h. Te wyniki potwierdzo-
no w protokole próbnych kontroli jakoÊci.
Ró˝nica rz´du 3 mm/h by∏a faktycznie
sta∏a, a granice zgodnoÊci by∏y w zakresie
oko∏o ± 13 mm/h dla próbek z wartoÊcià
OB 23 mm/h i oko∏o ± 21 mm/h dla war-
toÊci 53 mm/h.

WczeÊniej stwierdzono(2), ˝e zgodnoÊç
pomi´dzy TEST 1 a metodà Westergrena
wynosi∏a –1,39 mm/h z granicami zgod-
noÊci od –40,72 do 37,94. To jest szeroki
zakres zgodnoÊci i dyskutowaliÊmy z au-
torami publikacji na temat rzeczywistej
porównywalnoÊci tego systemu analitycz-
nego z metodà Westergrena(5).

ZgodnoÊç porównania otrzymanego
pomi´dzy Êwie˝ymi a przechowywanymi

próbkami jest wy˝sza ni˝ zgodnoÊç
otrzymana z porównania w metodzie re-
ferencyjnej(7), obecnie proponowanej ja-
ko kontrola. Majàc na uwadze fakt, ˝e nie
istniejà odpowiednie materia∏y dla po-
prawnej wewn´trznej kontroli jakoÊci,
niniejszy system wydaje si´ prosty, nie-
drogi i móg∏by umo˝liwiç przeprowadze-
nie wewn´trznej kontroli wykonujàc test
nawet 24 godziny po pobraniu krwi, jeÊli
przechowa si´ jà w temperaturze 4°C,
dzi´ki stabilnoÊci próbek pobieranych na
EDTA.

PiÊmiennictwo

1. http://www.alifax.com/
2. Plebani M, De Toni S, Sanzari MC, 
Bernardi D, Stockreiter E. The TEST 1 
Automated System-a new method f
or measuring the erythrocyte sedimentation
rate. Am J Clin Pathol 1998;110:334-40. 

St´˝enia P1NP w surowicy krwi u chorych 
na nowotwory z∏oÊliwe

Maria Kowalska, Janina Kamiƒska, Zak∏ad Markerów Nowotworowych Centrum- Onkologii –

Instytutu im. Marii Sk∏odowskiej-Curie w Warszawie

W chorobach nowotworowych zmiany
zachodzàce w uk∏adzie kostnym, mogà
powstawaç bezpoÊrednio pod wp∏ywem
toczàcej si´ choroby lub te˝ jako uboczny
efekt stosowanego leczenia. Przyczynà za-
chodzàcych zmian w uk∏adzie kostnym sà
najcz´Êciej przerzuty, znacznie rzadziej
zmiany pierwotne – mi´saki koÊci i szpi-
czak mnogi. Narastajàce st´˝enia standar-
dowych markerów nowotworowych, mi-
mo ˝e sà cz´sto pierwszym objawem pro-
gresji choroby, to jednak nie dajà infor-
macji dotyczàcej o miejscu przerzutów.
Charakterystyczne panele badaƒ bioche-
micznych stosowane dla ka˝dego umiej-
scowienia nowotworu, obejmujà z regu∏y

wo-fosforanowej, charakteryzujàce si´ ni-
skà czu∏oÊcià, sà powodem do wdra˝ania
dodatkowych, innych bardziej czu∏ych
wskaêników. Poszukiwanie nowych
wskaêników pozwalajàcych na bardziej
precyzyjnà ocen´ stanu gospodarki kost-
nej, stymulowane by∏o mi´dzy innymi
przez wzrastajàcy odsetek osób cierpià-
cych na osteoporoz´. Do popularyzacji
oznaczania nowoczesnych markerów ob-
rotu kostnego przyczyni∏a si´ tak˝e auto-
matyzacja, pozwalajàca na szybkie i maso-
we wykonywanie oznaczeƒ.

Markery obrotu kostnego coraz cz´Êciej
zacz´to badaç w ró˝nych jednostkach choro-
bowych, w tym tak˝e w onkologii. Badania te

wskaêniki sprawnoÊci funkcji narzàdów,
które mogà odzwierciedlaç zarówno efekt
uboczny stosowanego leczenia jak i zabu-
rzenia na skutek wyst´pujàcych przerzu-
tów. Narastanie st´˝eƒ lub aktywnoÊci
oznaczanych wskaêników jest podstawà
do wdro˝enia szeregu innych badaƒ, mi´-
dzy innymi technik obrazowych umo˝li-
wiajàcych precyzyjne okreÊlenie miejsca
przerzutu. Pomimo ˝e lekarzom onkolo-
gom znane sà miejsca przerzutów, typowe
dla danego ogniska pierwotnego nowo-
tworu, to jednak wczesne ich rozpoznanie
jest bardzo cz´sto utrudnione d∏ugim
okresem bezobjawowym. Oznaczane ru-
tynowo parametry gospodarki wapnio-
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Ryc. 1. Odsetek chorych z podwy˝szonymi st´˝eniami P1NPdotyczy∏y przede wszystkim chorych na raka
piersi i prostaty tzn. takiego umiejscowienia
nowotworów z∏oÊliwych, w których miej-
scem przerzutów jest cz´sto uk∏ad kostny.

W dost´pnym piÊmiennictwie, spotyka
si´ wiele prac dotyczàcych wartoÊci ozna-
czania ró˝nych markerów obrotu kostne-
go u chorych na nowotwory z∏oÊliwe. Au-
torzy tych prac coraz czyÊciej zwracajà
uwag´ na wartoÊç oznaczania szczególnie
jednego z nich – P1NP (N – koƒcowego
propeptydu prokolagenu typu I)(1-10).

Na Âwiatowym Kongresie Osteoporo-
zy w 2000 roku ustalono, ˝e marker ten
nale˝y zaliczyç do nowoczesnych wskaêni-
ków obrotu kostnego(11).

Choroby nowotworowe sà przyczynà
licznych powik∏aƒ zwiàzanych zarówno
z pierwotnym umiejscowieniem guza jak
i z rozsiewem choroby do ró˝nych narzà-
dów odleg∏ych, zw∏aszcza do uk∏adu kost-
nego. Licznym powik∏aniom ze strony
uk∏adu kostnego towarzyszà nie tylko obja-
wy bólowe, ale równie˝ niebezpieczne dla
˝ycia z∏amania kr´gos∏upa i uszkodzenia
rdzenia kr´gowego. Przyczynà zmian
w uk∏adzie kostnym mogà byç nowotwory
pierwotne koÊci (mi´saki koÊci), nowotwo-
ry o lokalizacji kostnej (szpiczak mnogi),
oraz najcz´stsze z nich – przerzuty do koÊci.

W miar´ wprowadzania nowych, bar-
dziej skutecznych metod leczenia nie tylko
zmian pierwotnych nowotworu, ale rów-
nie˝ powik∏aƒ kostnych, staje si´ bardzo
istotne okreÊlenie grupy chorych z wyso-
kim ryzykiem wystàpienia tych zmian.

W oparciu o najnowsze dane literaturo-
we przeprowadzono w Zak∏adzie Marke-
rów Nowotworowych, Centrum Onkologii
w Warszawie, pilotowe badania oceniajàce
przydatnoÊç oznaczania st´˝eƒ P1NP.

Oznaczenia wykonano ∏àcznie u 132
chorych na nowotwory z∏oÊliwe z po-
twierdzonymi zmianami w uk∏adzie kost-
nym. Badaniami obj´to chorych na mi´-
saki koÊci (MK), szpiczaka mnogiego
(MM) i z rakiem prostaty (CaP).

St´˝enia P1NP w surowicy krwi ozna-
czono zestawami firmy Roche Diagno-
stics. Normy przyj´to zgodnie z zalecenia-
mi producenta.

Wyniki badaƒ wykaza∏y, ˝e bez wzgl´-
du na umiejscowienie pierwotnego nowo-
tworu, przy potwierdzonych zmianach

kostnych, st´˝enie P1NP jest podwy˝szo-
ne u znacznego odsetka chorych, od 40 do
54% (Ryc. 1.). Uzyskane wyniki badaƒ sà
szczególnie istotne dla chorych na mi´sa-
ki koÊci, u których brak standardowych
markerów nowotworowych. Prowadzone
dalsze badania powinny równie˝ wyja-
Êniç, czy istniejà zale˝noÊci pomi´dzy st´-
˝eniami P1NP a rozleg∏oÊcià zmian.

Jak wiadomo markery obrotu kostnego
odzwierciedlajà dynamik´ procesów resorp-
cji i koÊciotworzenia. Wydaje si´, ˝e ozna-
czanie P1NP powinno byç dobrym uzupe∏-
nieniem dla diagnostyki i monitorowania
leczenia powik∏aƒ kostnych u chorych na
nowotwory z∏oÊliwe. Nale˝y podkreÊliç, ˝e
uzyskanie dodatkowych informacji, o za-
chodzàcych procesach w uk∏adzie kostnym,
poprzez oznaczanie P1NP, oparte jest na
metodzie nieinwazyjnej, dajàcej mo˝liwoÊci
wielokrotnego wykonania badania.
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Mi´Ênie szkieletowe wykazujà znacznà
plastycznoÊç i zdolnoÊç do rekonstrukcji.
Uszkodzone, mechanicznie lub niedo-
krwiennie, mi´Ênie szkieletowe zwykle re-
generujà wraz z naczyniami i unerwie-
niem. Proces naprawy tkanki sk∏ada si´
z okreÊlonej sekwencji zdarzeƒ i przebiega
w dwu nak∏adajàcych si´ fazach: miolizy
i rekonstrukcji (Rys. 1., zdj´cia)(1, 2, 20).
Pierwszy etap wymaga udzia∏u komórek
stanu zapalnego i aktywacji Êcie˝ek prote-
olitycznych, co prowadzi do usuni´cia
martwych fragmentów w∏ókien mi´Ênio-
wych. W drugim etapie rekonstrukcji zo-
stajà aktywowane komórki satelitowe,
które odtwarzajà nowe w∏ókna mi´Ênio-
we. Dzi´ki obecnoÊci komórek satelito-
wych mo˝liwy jest wzrost i regeneracja
mi´Êni szkieletowych. Komórki satelitowe
zosta∏y odkryte przez Mauro w 1961 ro-
ku(13). Jest to populacja niezró˝nicowa-
nych, jednojàdrowych komórek prekurso-
rowych obecna w mi´Êniach ssaków, pta-
ków, gadów i p∏azów(12, 16, 9, 10). Komórki sa-
telitowe znajdujà si´ pomi´dzy b∏onà
podstawnà a sarkolemmà w∏ókna mi´-
Êniowego. W okresie intensywnego wzro-
stu organizmu liczba komórek satelito-
wych w mi´Êniach jest wysoka, jednak
ulega szybkiemu spadkowi wraz z wie-
kiem(3). Tu˝ po urodzeniu u myszy oko∏o
30% jàder komórkowych w mi´Êniu nale-
˝y do komórek satelitowych. Po up∏ywie
dwóch miesi´cy ju˝ tylko 5% jàder w mi´-
Êniu to jàdra komórek satelitowych.
Znaczny spadek liczby komórek satelito-
wych w okresie oko∏oporodowym wià˝e
si´ z intensywnym wzrostem mi´Êni. Po
osiàgni´ciu dojrza∏oÊci p∏ciowej liczba ko-
mórek satelitowych dalej spada, jednak
w du˝o wolniejszym tempie.

W nieuszkodzonych mi´Êniach ko-
mórki satelitowe nie dzielà si´, jednak za-
chowujà zdolnoÊç do replikacji DNA i po-
dzia∏ów mitotycznych przez ca∏e ˝ycie

osobnika. W wyniku uszkodzenia mi´-
Ênia, komórki satelitowe sà aktywowane
i dzielà si´(14). Nast´pnie aktywowane ko-
mórki satelitowe (mioblasty) ró˝nicujà
si´, ulegajà fuzji, tworzàc wielojàdrowe
miotuby, z których powstanà w∏ókna mi´-
Êniowe (Rys. 1., schemat). Fuzja miobla-
stów jest jednym z kluczowych etapów re-

generacji(11). W trakcie tego procesu ko-
mórki wykazujà ekspresj´ szeregu bia∏ek
adhezyjnych, które zaanga˝owane sà
w tworzenie po∏àczeƒ pomi´dzy miobla-
stami. Powstawanie takich po∏àczeƒ pro-
wadzi dalej do fuzji b∏on komórkowych.
Najwa˝niejsze bia∏ka adhezyjne uczestni-
czàce w fuzji to M-kadheryna, bia∏ko

Regeneracja mi´Êni szkieletowych 
a dystrofie mi´Êniowe

Iwona Grabowska, Zak∏ad Cytologii, Wydzia∏ Biologii, Uniwersytet Warszawski

Rysunek. 1 Przebieg regeneracji mi´Êni szkieletowych po mechanicznym uszkodzeniu (opis w tekÊcie).
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si´ brakiem wytrzyma∏oÊci na napr´˝enia,
co prowadzi do jej uszkodzeƒ, a co za tym
idzie martwicy i spadku masy mi´Êniowej.
Ponadto sugeruje si´, i˝ w dystroficznych
mi´Êniach dochodzi do zmian konforma-
cyjnych w kana∏ach jonowych, co prowadzi
do zwi´kszenia zawartoÊci wewnàtrzko-
mórkowego poziomu wapnia.

Od ponad 40 lat podejmowane sà licz-
ne próby terapii tej grupy chorób o z∏o˝o-
nej etiologii(6). Stosowanych jest kilka stra-
tegii farmakologicznych z wykorzysta-
niem inhibitorów proteaz i leków, które
wp∏ywajà na metabolizm bia∏ek i lipidów.
Du˝e nadzieje wià˝e si´ z terapià genowà,
czyli wprowadzeniem do w∏ókien mi´Ênio-
wych genu o prawid∏owej budowie(15, 18).
Potencjalnà metodà leczenia mo˝e byç
równie˝ transplantacja „zdrowych” komó-
rek. Komórki satelitowe by∏y stosowane
do przeszczepów w preklinicznych bada-
niach w latach 80. Jednak˝e uzyskiwane
rezultaty nie by∏y zadowalajàce, ze wzgl´-
du na niskà prze˝ywalnoÊç komórek, ich
ograniczonà zdolnoÊç do migracji i wyso-
kà immunogennoÊç. Od kilku lat prowa-
dzone sà badania z wykorzystaniem ko-
mórek macierzystych o ró˝nym pocho-
dzeniu w terapii dystrofii mi´Êniowych na
modelach zwierz´cych(5, 4, 17). Jednym z naj-
bardziej obiecujàcych doniesieƒ ostatnich
lat sà prace zespo∏u Giulio Cossu(19), który
w 2006 roku opublikowa∏ wyniki badaƒ
nad zastosowaniem mezangioblastów
w leczeniu dystrofii mi´Êniowych. Zdol-
noÊç do przywracania ekspresji dystrofiny
przez mezangioblasty badano u psów rasy
golden retriever, u których wykryto muta-
cje w genie kodujàcym dystrofin´ (golden

retriever muscular dystrophy – GRMD).
Analizowano dwie populacje komórek: 1)
mezangioblasty pobrane od zdrowych
psów rasy golden retriever oraz 2) mezan-
gioblasty pochodzàce od psów GRMD,
zmodyfikowane genetycznie (transfekcja
z zastosowaniem wirusów niosàcych gen
ludzkiej mikrodystrofiny). Komórki
wstrzykiwano do krwioobiegu, a nast´p-
nie analizowano ich wp∏yw na funkcj´
mi´Êni szkieletowych psów. Wykazano, i˝
transplantacja mezangioblastów powodu-
je wyd∏u˝enie (w stosunku do grupy kon-
trolnej) czasu ˝ycia chorych na GRMD
psów. Ponadto komórki pochodzàce od

ADAM12 (a disintegrin and metalloprote-

inase 12), podjednostka ∝ 3 integryny oraz
tetraspaniny CD9 i CD81. Wzajemny
kontakt komórek oraz utworzenie tzw.
„kompleksu prefuzyjnego” jest uwarun-
kowany równie˝ obecnoÊcià jonów wap-
nia. Jednak˝e nie wszystkie aktywowane
komórki satelitowe tworzà w∏ókna mi´-
Êniowe, cz´Êç z nich nie ró˝nicuje i odtwa-
rza w∏asnà populacj´. G∏ównà rol´ w tym
procesie przypisuje si´ czynnikowi trans-
krypcyjnemu Pax7(21).

Jednak˝e w przypadku licznych chorób
mi´Êniowych proces regeneracji jest zabu-
rzony. Dystrofie mi´Êniowe (do tej pory
poznano ponad 30 typów) sà heterogennà
grupà chorób genetycznych charakteryzu-
jàcà si´ post´pujàcym zanikiem integral-
noÊci i si∏y mi´Êni(8). Choroby te obejmujà
liczne grupy mi´Êni, ich objawy kliniczne
pojawiajà si´ w ró˝nym wieku i mogà wy-
st´powaç ze zró˝nicowanym nasileniem.
Dystroficzne mi´Ênie posiadajà nieprawi-
d∏owe w∏ókna mi´Êniowe z centralnie u∏o-
˝onymi jàdrami komórkowymi, sà przero-
Êni´te tkankà ∏àcznà i t∏uszczowà. Mutacje,
które le˝à u pod∏o˝a dystrofii mi´Êniowych
dotyczà genów kodujàcych bia∏ka kom-
pleksu DGC (dystrophin glycoprotein
complex) np. dystrofina, sarkoglikany,
a tak˝e bia∏ka macierzy zewnàtrzkomórko-
wej, jak laminina, proteinazy (kalpaina),
inne bia∏ka b∏onowe (integryna alfa7, ka-
weolina 3, dysferylina), ale tak˝e bia∏ka jà-
drowe takie jak laminy A i C oraz emery-
na(7). Najcz´Êciej spotykanymi formami
dystrofii sà sprz´˝one z chromosomem
X dystrofia Duchenne’a (Duchenne Muscu-

lar Dystrophy – DMD) oraz jej ∏agodniejsza
forma dystrofia Beckera (Becker Muscular

Dystrophy – BMD). Obydwie choroby
zwiàzane sà z mutacjami genu kodujàcego
bia∏ko dystofin´. U wi´kszoÊci pacjentów
z DMD dystrofina nie jest wykrywana, na-
tomiast u pacjentów z BMD bia∏ko to ma
nieprawid∏owà wielkoÊç lub jest go mniej.
Dystrofina jest g∏ównym sk∏adnikiem
kompleksu bia∏ek ∏àczàcego cytoszkielet
w∏ókna mi´Êniowego ze sk∏adnikami ma-
cierzy zewnàtrzkomórkowej (kompleks
DGC). Brak funkcjonalnej dystrofiny po-
woduje wywo∏ane skurczem uszkodzenia
w∏ókien mi´Êniowych. Sarkolemma w∏ó-
kien mi´Êni dystroficznych charakteryzuje

zdrowych psów spowodowa∏y przywróce-
nie funkcji mi´Êni u wi´kszoÊci badanych
w tej grupie psów. Transplantacja mezan-
gioblastów wp∏yn´∏a na przywrócenie eks-
presji dystrofiny nie tylko w mi´Êniach
koƒczyn tylnych, ale równie˝ w innych
mi´Êniach (np. w przeponie). Podanie do
krwioobiegu w∏asnych zmodyfikowanych
genetycznie komórek nie spowodowa∏o
przywrócenia funkcji mi´Êni psów cho-
rych na GRMD. Mezangioblasty to ko-
mórki macierzyste zwiàzane z naczynia-
mi. Uzyskane przez Cossu i wsp. wyniki
kwalifikujà mezangioblasty jako poten-
cjalne êród∏o komórek w terapii dystrofii
mi´Êniowej Duchenne’a.
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te˝ udokumentowanie wyników kontroli
jakoÊci w laboratorium na przestrzeni
czasu jest bardzo wa˝ne. Mo˝na w tym ce-
lu wykorzystaç system QCS.

Programem kontroli obj´te sà parame-
try z dziedziny chemii klinicznej, bia∏ek
specyficznych, immunochemii, terapii
monitorowanej i koagulologii.

ZALETY
● Jasne, zwi´z∏e i ∏atwe do zrozumienia

aplikacje i oceny.
● Krótki czas przesy∏ania danych, wyko-

nywania obliczeƒ statystycznych, dru-
kowania oraz przygotowywania wyni-
ków w celu ich wys∏ania do uczestnika
programu QCS. Czas ten nie przekracza
zwykle 1–4 dni, nie liczàc czasu przesy∏-
ki pocztowej.

● Mo˝liwoÊç komunikacji przy u˝yciu In-
ternetu, co oznacza przesy∏anie wyni-
ków i szybki przeglàd opracowaƒ staty-
stycznych QCS zwykle ju˝ nast´pnego
dnia, istnieje tak˝e mo˝liwoÊç bezpo-
Êredniego drukowania raportów z in-

ternetu z wykorzystaniem aplikacji
QCS Net. Odbiór danych nades∏anych
pocztà elektronicznà ma miejsce od po-
niedzia∏ku do piàtku do godziny 19:00
czasu Êrodkowoeuropejskiego w∏àcznie.

● Nie jest wymagany nieprzekraczalny
termin wp∏ywu danych. Dane mo˝na
przes∏aç w dowolnym czasie.

● Zastosowanie bardzo wygodnego i nie-
zale˝nego programu EASY 4 pod syste-
mem operacyjnym Windows w celu za-
rzàdzania danymi dla potrzeb we-
wnàtrzlaboratoryjnej kontroli jakoÊci
(Internal Quality Control, IQC) oraz
w celu przesy∏ania danych dla potrzeb
mi´dzylaboratoryjnej kontroli jakoÊci
(External Quality Assurance, EQA).

● Istnieje mo˝liwoÊç wykorzystania for-
matu danych QCS w po∏àczeniu z kom-
puterem g∏ównym, który jest podstawà
lokalnego systemu zarzàdzania danymi.
Dane QC formatowane sà do pliku tek-
stowego ASCII, który nast´pnie zostaje
przesy∏any pocztà elektronicznà lub na
dyskietce do Niemiec.

CZYM JEST PROGRAM QCS?
Program kontroli jakoÊci QCS (Quality

Control Service) to program s∏u˝àcy za-
pewnieniu odpowiedniej (wysokiej) jako-
Êci badaƒ laboratoryjnych w laborato-
riach diagnostycznych, który cieszy si´
uznaniem w wielu krajach. ¸àczy on w so-
bie cechy wewnàtrzlaboratoryjnej (Inter-

nal Quality Control, IQC) z mi´dzylabora-
toryjnà Kontrolà JakoÊci (External Quali-

ty Assurance, EQA). Skupia si´ na codzien-
nej kontroli jakoÊci.

Raporty statystyczne dotyczàce oceny
opracowywane sà co miesiàc. Laboratoria
przesy∏ajà wyniki swej kontroli pocztà
elektronicznà lub na dyskietkach do Nie-
miec. Przyjmowane sà tak˝e arkusze da-
nych QCS. Po przeanalizowaniu przes∏a-
nych danych ka˝de laboratorium otrzy-
muje raport zawierajàcy indywidualne ze-
stawienia statystyczne w∏asnych wyników
w porównaniu z zestawieniami statystycz-
nymi ca∏ej grupy.

Akredytacja odgrywa obecnie coraz
wa˝niejszà rol´ w wielu krajach. Dlatego

Nowa generacja mi´dzynarodowego programu 
zapewniania jakoÊci w laboratoriach diagnostycznych
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● Opracowywanie wyników obejmuje
ocen´ aktualnych wyników statystycz-
nych laboratoriów oraz analiz´ grup
porównywanych wzgl´dem siebie.

● Porównanie grup ze wzgl´du na meto-
d´ oznaczeƒ.

● Okresem kontrolnym jest rok kalenda-
rzowy.

● Du˝a grupa uczestników kontroli za-
pewnia istotne wzajemne porównania
statystyczne.

OPROGRAMOWANIE SYSTEMU 
QCS EASY 
● jest nowoczesne, ∏atwe w obs∏udze,

oparte na cieszàcym si´ uznaniem
oprogramowaniu EASY II, które zain-
stalowano u ponad 1 200 u˝ytkowni-
ków w 14 krajach (dane z 2005 r.)

● umo˝liwia wykorzystanie kontroli chemii
klinicznej i swoistych bia∏ek (CC/HIA)
oraz immunochemii (Elecsys E1010/
E2010) w ramach jednego programu

● jest aplikacjà 32-bitowà
● dzia∏a pod systemem operacyjnym

Windows 98, 2000, NT i XP w jego ró˝-
nych wersjach j´zykowych

● umo˝liwia przesy∏anie danych za po-
mocà poczty elektronicznej lub na dys-
kietce w dowolnym czasie

● uwzgl´dnia automatycznà zmian´
mo˝liwych wartoÊci podawanych przez
producenta w systemach Elecsys

● sprawia, ˝e dystrybucja wartoÊci doce-
lowych dla Elecsys nie jest konieczna,
poniewa˝ wszelkie istotne informacje
odczytywane sà z kodów kreskowych

● zawiera zaprogramowane wczeÊniej
wartoÊci podane przez producenta oraz
zakresy dopuszczalne parametrów
wchodzàcych w sk∏ad kontroli jakoÊci

● umo˝liwia natychmiastowe dokonywa-
nie obliczeƒ statystycznych i ich doku-
mentacj´ na miejscu

● dopuszcza samodzielnà rejestracj´ ba-
daƒ przez pracowników laboratorium

● jest poddawane walidacji wed∏ug zale-
ceƒ firmy Roche Diagnostics.

FORMAT QCS W PO¸ÑCZENIU 
Z KOMPUTEREM G¸ÓWNYM
Celem jest wyodr´bnienie danych istot-
nych dla QCS z laboratoryjnego systemu
zarzàdzania danymi.

W laboratoryjnym systemie zarzàdza-
nia danymi nale˝y ustawiç format pliku
tekstowego ASCII.

KorzyÊci ze stosowania:
● Laboratorium mo˝e nadal korzystaç ze

swojego systemu zarzàdzania danymi.
● Dodatkowe nak∏ady finansowe na

sprz´t komputerowy nie sà konieczne.
● Ponowne wpisywanie danych kontroli

jakoÊci w przypadku uczestnictwa
w programie mi´dzylaboratoryjnej
kontroli jakoÊci nie jest konieczne.

● Dane mo˝na przes∏aç pocztà elektro-
nicznà lub na dyskietce w dowolnym
czasie; na podstawie danych tych przy-
gotowywane sà opracowania statystycz-
ne.

● Laboratorium otrzymuje opracowania
statystyczne tradycyjnà pocztà i ma
równie˝ mo˝liwoÊç ich podglàdu w in-
ternecie.

OPRACOWANIE STATYSTYCZNE QCS
1. Ocena metody (Method Evaluation)
Wyniki miesi´cznej oceny statystycznej
podane sà oddzielnie dla ka˝dej metody
na arkuszu zatytu∏owanym „Ocena meto-
dy” (Method Evaluation) i sk∏ada si´ z na-
st´pujàcych rozdzia∏ów:

aa.. RRoozzddzziiaa∏∏ „„SSttaattyyssttyykkaa mmiieessii´́cczznnaa””
((MMoonntthhllyy SSttaattiissttiiccss))
W rozdziale tym podano liczb´ wyników
poddawanych ocenie (n), ich wartoÊç
Êrednià, zakres ±2 SD i ±3 SD dla labora-
torium uczestniczàcego w programie (in-
formacje te wydrukowane sà w wierszu
oznaczonym „lab”) oraz dla grupy labora-
toriów pracujàcych tà samà metodà (in-
formacje te pojawiajà si´ w wierszu „Gro-

up”). Ponadto w oznaczonej symbolem
∆% kolumnie po prawej stronie podany
jest b∏àd wzgl´dny, tj. odsetek ró˝nicy po-
mi´dzy wartoÊcià Êrednià uzyskanà
w 1) laboratorium, 2) grupie laborato-
riów pracujàcych tà samà metodà.

bb.. RRoozzddzziiaa∏∏ „„OOttrrzzyymmyywwaannee ccoo mmiieessiiààcc ddaa--
nnee zz llaabboorraattoorriiuumm”” ((MMoonntthhllyy LLaabb DDaattaa

sseenntt iinn))
Na cz´Êç t´ sk∏ada si´ wydruk wszystkich
przes∏anych wartoÊci otrzymanych w la-
boratorium. Zakres wartoÊci podanych
przez firm´ Roche obejmuje ±3 SD. Wy-
krzyknik oznacza, ˝e wartoÊç jest wi´ksza
ni˝ ± 3 SD, ale mniejsza ni˝ 4 SD od war-
toÊci podanej przez producenta. WartoÊç
t´ nadal uwzgl´dnia si´ w statystykach la-
boratorium. JeÊli wartoÊç wynosi > ± 4 SD
od wartoÊci podanej przez producenta,
zostaje ona oznaczona gwiazdkà i nie jest
uwzgl´dniana w obliczeniach.

cc.. RRoozzddzziiaa∏∏ „„AAnnaalliizzaa ttrreennddóóww”” ((TTrreenndd

AAnnaallyyssiiss))
W rozdziale tym przedstawione sà warto-
Êci Êrednie z poszczególnych miesi´cy
wraz z zakresem ± 2 SD w odniesieniu do
Êrednich zbiorczych i ich zakresów SD.
Badanie to umo˝liwia rozpoznanie trendu
Êredniej miesi´cznej lub zmian w precyzji.

2. Arkusz wyników z podzia∏em 
na metody (Survey of Methods)
Taka forma przedstawienia wyników
umo˝liwia szybkie zorientowanie si´, jak
dane laboratorium wypada na tle innych
pracujàcych tà samà metodà dla poszcze-
gólnych testów.

Arkusz przedstawia:
● b∏àd wzgl´dny, tj. ró˝nic´ mi´dzy war-

toÊcià Êrednià uzyskanà w laboratorium
a wartoÊcià docelowà dla wszystkich za-
stosowanych metod, przedstawiony za-
równo w postaci procentu, jak i w for-
mie graficznej 

● zakres 2 SD w postaci procentu warto-
Êci Êredniej

● porównanie tych samych danych uzy-
skanych przez inne laboratoria w danej
grupie metodycznej

● liczb´ wyników wys∏anych przez dane
laboratorium; liczb´ wyników wys∏a-
nych przez wszystkie laboratoria pracu-

Rejestracja testów
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jàce danà metodà/liczb´ laboratoriów
bioràcych udzia∏ w ocenie, co pozwala
na otrzymanie dok∏adniejszych danych
i zwi´ksza wiarygodnoÊç otrzymanych
wyników.

QCS W SIECI INTERNETOWEJ (QCS
NET)
QCS w sieci internetowej umo˝liwia
uczestnikom po podaniu has∏a wglàd do
opracowaƒ statystycznych oraz ich wy-
druk.

Stron´ g∏ównà QCS odnaleêç mo˝na
na stronach internetowych firmy Roche
Diagnostics. Na stronie www.rochedia-
gnostics.com nale˝y wybraç zak∏adk´
„Products & Services”, „Service and Sup-
port”, a nast´pnie „Quality Control Servi-
ce”. Strona, która si´ otworzy∏a to strona
programu QCS. W celu uzyskania szcze-
gó∏owych informacji na temat logowania
si´ nale˝y skontaktowaç si´ z przedstawi-
cielem firmy Roche.

Na stronie g∏ównej programu QCS
znaleêç mo˝na informacje dotyczàce na-
st´pujàcych zagadnieƒ:
● AArrkkuusszz wwyynniikkóóww uucczzeessttnniikkaa zz ppooddzziiaa--

∏∏eemm nnaa mmeettooddyy ((CCuussttoommeerr MMeetthhoodd SSuu--

rrvveeyy))
W jego ramach:

– Oceny metod (Method Evaluations)
– Arkusz wyników z podzia∏em na meto-

dy (Survey of Methods) oraz

– Analiz´ trendów w laboratorium
i w grupie (Laboratory/ Group Trend

Analysis) mo˝na obejrzeç i wydruko-
waç.

● KKlluucczz mmeettooddyycczznnyy QQCCSS
● NNoowwooÊÊccii ddoottyycczzààccee wwaarrttooÊÊccii ppooddaannyycchh

pprrzzeezz pprroodduucceennttaa
● UUaakkttuuaallnniieenniiaa oopprrooggrraammoowwaanniiaa
● FFuunnkkccjj´́ iinnffoorrmmaaccjjii zzwwrroottnneejj
● IInnssttrruukkccjjaa oobbss∏∏uuggii

Opracowania statystyczne QCS do-
st´pne sà zwykle nast´pnego dnia rano
w dniu roboczym pod warunkiem, ˝e wy-
niki kontroli przes∏ano pocztà elektro-
nicznà.

ANALIZA TRENDÓW W PROGRAMIE
QCS
Program QCS umo˝liwia ró˝nego rodzaju
prezentacj´ statystycznà wyników. Istotna
jest funkcja monitorowania uzyskiwanych
w laboratorium wyników dotyczàcych
precyzji i dok∏adnoÊci.

Analiza trendów (Trend Analysis)
omówiona w cz´Êci nt. Opracowaƒ staty-
stycznych QCS (QCS Statistical Reports)
przedstawia wyniki uzyskiwane przez da-
ne laboratorium metoda po metodzie.

Jednà z najbardziej przydatnych funk-
cji jest analiza trendów w grupie (Group

Trend Analysis, GTA) umo˝liwiajàca
przedstawienie wyników uzyskanych
przez dane laboratorium na tle wyników

grupy laboratoriów. Wyniki tu przedsta-
wione obejrzeç mogà u˝ytkownicy QCS
Net. Porównanie wyników pozwala zaob-
serwowaç wszelkie trendy w ciàgu miesià-
ca, jakie mogà stanowiç podstaw´ do roz-
wiàzania problemów.

PROCEDURA REJESTRACJI W PRO-
GRAMIE QCS
Przystàpienie do programu QCS
Laboratoria, które chcà wziàç udzia∏
w programie QCS powinny wype∏niç nie-
zb´dny formularz rejestracyjny.

Zalecamy wype∏nienie formularza
w obecnoÊci przedstawiciela firmy Roche.

Rejestracja metod
Rejestracji metod na oddzielnym formu-
larzu nale˝y dokonaç wy∏àcznie w przy-
padku stosowania papierowej formy ar-
kusza danych. Kody metod umieszczone
sà w kluczu metodycznym QCS. Uczestni-
cy wykorzystujàcy QCS EASY 4 rejestrujà
si´ bezpoÊrednio w programie.

SZCZEGÓ Y̧ TECHNICZNE
Wymagania ogólne
Okres jednego roku jest najbardziej w∏a-
Êciwym dla kontroli d∏ugofalowej.
Uwzgl´dniajàc ten fakt, program kontrol-
ny oparty jest na cyklu jednorocznym,
obejmujàcym miesiàce od stycznia do
grudnia.

Aby zapewniç u˝ycie tych samych serii
surowic kontrolnych laboratoria uczestni-
czàce w programie QCS powinny zama-
wiaç seri´ charakterystycznà dla danego
okresu kontrolnego w ramach programu
QCS.

Dost´pne surowice kontrolne:
● Precinorm U
● Precipath U
● Precinorm1 L
● Precipath L
● Precinorm P
● Precipath P
● Precinorm HbA1c
● Precipath HbA1c
● Precinorm CK-MB
● Precipath CK-MB
● TDM Control
● Precipath HDL/LDL
● PreciClot I
● PreciClot II
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● PPrreecciiCCoonnttrrooll UUnniivveerrssaall
● PPrreecciiCCoonnttrrooll CCaarrddiiaacc
● PPrreecciiCCoonnttrrooll TTrrooppoonniinn TT
● PPrreecciiCCoonnttrrooll TTuummoorr MMaarrkkeerr

Po otrzymaniu formularzy rejestracyj-
nych dane zostajà wprowadzone do g∏ów-
nej bazy danych QCS. Laboratoria wyko-
rzystujàce programy QCS EASY 4 otrzy-
mujà kod adresu oraz numer PIN od
przedstawiciela firmy Roche i mogà od ra-
zu rozpoczàç prac´ z programem kompu-
terowym.

Uczestnicy wykorzystujàcy formularze
papierowe otrzymajà równie˝ kod adresu
oraz co miesiàc b´dà otrzymywaç arkusze
dla ka˝dej zarejestrowanej metody.

Procedura miesi´czna
W trakcie miesiàca dane wprowadzane sà
elektronicznie do systemu QCS EASY 4
lub uzupe∏niane sà na formularzach pa-
pierowych. Po zamkni´ciu miesiàca pliki
danych programu QCS EASY 4 przesy∏a-
ne sà do Niemiec pocztà elektronicznà na
specjalny adres e-mail QCS lub na dys-
kietce w specjalnie do tego celu zaadreso-
wanej kopercie (dostarczonej przez firm´
Roche). Arkusze danych w formie papie-
rowej przesy∏ane sà w specjalnie zaadreso-
wanej kopercie do Niemiec. Prosimy
zwróciç uwag´, aby karta kontrolna pozo-
sta∏a w laboratorium.

Przetwarzanie danych odbywa si´
zgodnie z zasadà „kto pierwszy ten lepszy”

PoufnoÊç danych
Dane poszczególnych laboratoriów trakto-
wane sà przez g∏ównego organizatora z za-
chowaniem zasady Êcis∏ej poufnoÊci, a osoby
majàce dost´p do danych zosta∏y pouczone
odnoÊnie sposobu post´powania z nimi.

Laboratoria aktywnie uczestniczàce
w naszym programie QCS otrzymujà
Certyfikat Uczestnictwa w Programie
QCS (QCS Certificate).

1 PRECINORM, PRECIPATH, PRECICLOT
i ELECSYS sà znakami towarowymi firmy Roche.

– czyli im wczeÊniej arkusze danych zosta-
nà przes∏ane, tym szybciej odes∏ane b´dà
raporty z opracowanymi wynikami. Nie
istnieje ostateczny termin, przed up∏ywem
którego nale˝y przysy∏aç wartoÊci kontro-
lne. Oznacza to, ˝e im szybciej wartoÊci
kontrolne dotrà do Niemiec, tym szybciej
opracowania statystyczne b´dà dost´pne.
Przetwarzanie danych (wprowadzanie da-
nych, obliczenia statystyczne, drukowanie
oraz przygotowywanie opracowaƒ staty-
stycznych do wysy∏ki) zajmuje zwykle od
jednego do czterech dni roboczych!

Laboratoria otrzymujà co miesiàc
opracowania statystyczne QCS zawierajà-
ce ocen´ metody (Method Evaluation)
i arkusz wyników z podzia∏em na metody
(Survey of Methods).

Dostarczanie surowic kontrolnych
W celu zapewnienia p∏ynnoÊci funkcjo-
nowania przez ca∏y okres trwania cyklu
kontrolnego, ka˝de laboratorium powin-
no dokonaç mo˝liwie jak najdok∏adniej-
szej oceny liczby niezb´dnych surowic
kontrolnych.

Po rozpocz´ciu cyklu kontrolnego nie
ma gwarancji dalszych dostaw próbek
kontrolnych dla programu QCS.

Ka˝da liczba surowic kontrolnych po-
zostajàca po zakoƒczeniu cyklu kontrol-
nego nie mo˝e byç ju˝ wykorzystywana
dla kolejnego cyklu z powodu zmiany se-
rii surowicy kontrolnej. Certyfikat uczestnictwa


