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Nowe trendy w diagnostyce

Dzisiejsza pozycja firmy Roche
to wynik synergicznego wptywu
milionéw istotnych zdarzen,
kreowanych przez tysigce osob
na przestrzeni kilku pokolen.
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Szanowni Panstwo,

mam wrazenie, ze znajdujemy sie w tym samym miejscu pandemii co pot roku temu gdy pisatam do Panstwa ostatnio. Proces szczepien posu-
wat sie naprzéd i mieliSmy nadzieje na powrdt do normalnego zycia. Niestety, wcigz nie udato nam sie pokonac wirusa i nadal wszyscy ciezko
pracujemy, by nad nim zapanowa¢. Jednoczesnie zycie toczy sie dalej. Rozpoczat sie nowy rok. Ponownie wyrazam nadzieje, ze dojdziemy do
takiego etapu pandemii, ktéry umozliwi nam realizacje wszystkich poczynionych plandw!

W biezacym wydaniu LabForum znajdziecie Panstwo wywiad z Dyrektorem Generalnym Roche Diagnostics w Polsce, ktérym od ponad roku
jest Dirk-Jan Paans. Zachecam do zapoznania sie z nim oraz jego opinig na temat polskiej diagnostyki.

Dwa kolejne inne artykuty koncentrujg sie na testach diagnostycznych wykonywanych w miejscu swiadczenia opieki nad pacjentem (POCT).
Korzystanie z tego rodzaju testow ma istotne znaczenie w czasie pandemii. Testy te znajdujg zastosowanie réwniez w innych przypadkach.
Firma Roche wspiera diagnostyke POCT wykonywang pod nadzorem powierzonym koordynatorowi POC. Zorganizowalismy spotkanie z obec-
nymi i potencjalnymi koordynatorami badan swiadczonych w miejscu opieki. Pracujg oni w laboratoriach medycznych i jednoczesnie dbajg

o diagnostyke POC w szpitalu. Pani doktor Marta Myszka-Koztowska w ciekawy sposdb przedstawia przyktad organizacji diagnostyki POC

w Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym we Wroctawiu.

Pandemia pokazata nam jak wazne znaczenie ma dbatosc o zdrowie. Jedng z choréb przewlektych, ktére powodujg problemy u oséb zakazo-
nych SARS-CoV-2 jest cukrzyca. W aktualnym LabForum publikujemy artykut Joanny Dudek o roli i znaczeniu oznaczania HbA1C w diagnosty-
ce i monitorowaniu cukrzycy.

Jestesmy dumni, ze pracujemy w Roche - w firmie, ktéra od 125 lat stuzymy pacjentom i systemom opieki zdrowotnej na $wiecie.
To wyjatkowa rocznica! Goraco zachecam do zapoznania sie z artykutem poswieconym naszej historii.
W Roche przygotowujemy sie na kolejne 125 lat!
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Pracuje Pan w Roche od 16 lat, ale czy pamieta Pan jeszcze
pierwszy dzien w pracy? Czy od tego czasu firma bardzo sie
zmienita?

Prace w GPS (Pharma, marketing globalny) rozpoczatem w pazdzier-
niku 2005 roku, czyli nieco ponad 16 lat temu. Mieszkatem wtedy

w Bazylei. Pierwszego dnia caty zespot spotkat sie, aby omowic
przygotowania do wprowadzenia na rynek nowej terapii w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawow, za ktorg wtedy bytem odpowie-
dzialny. Od tego czasu obserwowatem wiele zmian zachodzacych

w firmie.

Z pewnoscig obecnie wida¢ wiekszg strategiczng koncentracje
zespotdw globalnych (z mniejszym wsparciem operacyjnym) oraz
blizszg wspotprace wokdt wspolnych tematdw pomiedzy oddziatami.
Majac na uwadze samg kulture organizacji, Roche jest wciaz bardzo
podobny. Zawsze byto to przyjazne i wspierajace sSrodowisko pracy,
gdzie duzo energii poswiecano wprowadzaniu zmian polepszajacych
zycie pacjentow. Dzisiaj jednak czujemy, ze nasze dziatania musza,
jeszcze bardziej przyspieszy¢ i miec wiekszy wptyw na system opieki
zdrowotnej.

Jak przebiegata Pana kariera w Roche?

Od 2005 roku pracowatem w srodowisku miedzynarodowym, odpo-
wiadajac za wprowadzenie na rynek leku MabThera, stosowanego
w leczeniu RZS. To byto fantastyczne doswiadczenie - praca z ze-
spotami petnigcymi rozne funkcje w ramach organizacji tak mocno
ukierunkowana na realizacjg jednego, wspolnego celu - udostep-
nienia tej terapii pacjentom z RZS. Tym bardziej, ze w tym obszarze
medycyny istniato wiele niezaspokojonych potrzeb. Zajmowatem sie
tym przez dwa i pot roku.



W tamtych czasach duzo uwagi poswiecano przetamywaniu barier
miedzy organizacjami globalnymi a lokalnymi. Zachecano mnie,
abym rozwazyt mozliwo$¢ objecia stanowiska w jednej z afiliacji. | tak
przeniostem sie do Belgii, gdzie objatem stanowisko Business Unit
Director for specialty care. Spedzitem tam dwa lata, a pod koniec
tego okresu odpowiadatem za onkologie.

Po tym czasie zaproponowano mi objecie stanowiska dyrektora
generalnego na Filipinach, gdzie spedzitem kolejne cztery lata.

Z perspektywy rodzinnej i zawodowej byta to wspaniata przygoda.
Oddziat wymagat wprowadzenia zmian, gdyz sprzedaz spadata tam
przez dwa lata z rzedu. Dzieki modyfikacjom w sposobie funkcjono-
wania udato nam sie realnie poprawi¢ sytuacje filii. Poza mozliwoscig
rozwoju zawodowego, byta to rowniez Swietna okazja dla catej mojej
rodziny do zobaczenia pieknych miejsc w Azji, Australii i Nowej Zelan-
dii. Pod koniec tego okresu nasze corki byty juz nastolatkami, wigc
chcielismy sie przenies¢ w miejsce, gdzie beda mogty by¢ bardziej
niezaleznie.

W tym samym czasie w naszej gtownej siedzibie w Bazylei utworzono
nowe stanowisko - Head of Access Strategy. Poniewaz temat doste-
pu do terapii coraz bardziej mnie interesowat oraz widzac mozliwo-
$ci, jakie mamy, aby realnie wptywac na system opieki zdrowotnej,
postanowitem skorzysta¢ z mozliwosci. Wrocilismy do Szwajcarii,
gdzie przez kolejne dwa lata ksztattowatem te nowa role. The Access
Planning Framework zostat stworzony wspolnie z 10 pilotazowymi
oddziatami, a nastepnie wdrozony w ponad 60 krajach w formie

3 dniowych warsztatéw z zespotami kierowniczymi. Stworzone
narzedzie oraz warsztaty pomogty zespotom okresli¢ gtéwne bariery
dostepu do terapii i mapy ich interesariuszy, a nastepnie opracowac
strategie, plany taktyczne i wewnetrzne mozliwosci danego kraju

do udroznienia dostepu do terapii. W tamtym czasie odbytem wiele
podrézy. Po dwdch latach zakonczylismy etap wdrozeniowy, a dla
mnie byt to dobry moment, aby ruszy¢ dale;j.

Po wielu latach spedzonych po komercyjnej stronie naszej dziatal-
nosci, chciatem rozwing¢ swojg wiedze w zakresie opracowywania
lekéw. Objatem stanowisko lidera cyklu zycia produktu, bedac
odpowiedzialnym za rozwoéj dwdch nowych produktow w obszarze
rzadkich chordb neurologicznych (zespotu Devica oraz dystrofii
miesniowej Duchenne’a). Byt to dla mnie szczegdlny czas, poniewaz
spotecznosc pacjentdw poruszajaca temat chorob rzadkich jest
bardzo zaangazowana oraz czesto bierze udziat w niewielkich konfe-
rencjach miedzynarodowych. Osobiste spotkania za kazdym razem
przypominaja mi, ze wykonujemy wazng prace, na ktérej efekty
pacjenci czekajg kazdego dnia! Niestety, czasteczka w Duchenne’ie
zawiodta. Odnieslismy jednak sukces z Enspryngiem, ktéry obecnie
wprowadzany jest na rynek w leczeniu zapalenia rdzenia i nerwow
wzrokowych. Nastepnie pojawita sie mozliwo$¢ objecia pozycji lidera
cyklu zycia leku Tecentrig w leczeniu raka piersi i nowotwordw gine-
kologicznych. Ogromny program rozwoju i zblizajace sie wprowadze-
nie leku w leczeniu TNBC, agresywnej odmiany raka piersi o bardzo
ztych rokowaniach, na ktérym wéwczas sie koncentrowano.

Po czterech latach pracy na tym stanowisku nadeszto lato 2020

i moja najmtodsza cérka opuscita dom. Obiecalismy wczesniej Anke
i Marlijn, ze nie bedziemy sie przeprowadzac¢ w ich ostatnich latach
liceum. Nasze cérki studiowaty wowczas w Holandii, a Mirjam i ja
zmagalismy sie z syndromem pustego gniazda.

W ostatnich latach powstata wizja One Roche oraz zintegrowa-
nych rozwigzan w ramach $ciezki pacjenta. Ta blizsza wspotpraca

pomiedzy naszymi oddziatami ma duzy potencjat, aby$my mogli miec¢
realnie wiekszy wptyw na pacjentéw i spoteczenstwo. To wzbudzito
mojg ciekawos¢, by dowiedzie¢ sie wiecej o branzy diagnostyczne;.
Kiedy zostatem poinformowany o wakacie w Warszawie, zastanawia-
tem sie nad tym kilka dni, a nastepnie ztozytem aplikacje. Reszta to
juz historia, jak to sie mowi.

Jak sie Pan czuje w Warszawie? Czy jest cos co najbardziej
Pana zaskoczyto w naszym kraju?

Polska jest o wiele piekniejsza niz sobie kiedykolwiek wyobrazatem.
Jest tu wspaniata przyroda (nawet w Warszawie jest wiele parkow)

i bardzo tadne miasta. Pamietam pierwsza matg wycieczke, na ktérg
wybralismy sie w kwietniu, po zniesieniu lockdownu. Pojechalismy do
Torunia. Wrécilismy catkowicie oczarowani pieknymi budynkami, mitg
atmosferg, barami i restauracjami oraz Muzeum Kopernika. Latem
odwiedzilismy Wroctaw, Krakdw, Gdansk oraz Sopot i zdalismy sobie
sprawe, ze piekno jest wszedzie wokot nas. Zauwazylismy réwniez
zyczliwose ludzi. Musieli$my jednak przyzwyczaic sie do tego, ze
ludzie nie nawigzujg kontaktu wzrokowego i nie witajg, sie z nie-
znajomymi (w Szwajcarii jest to powszechna praktyka), ale potem
zobaczylismy, jak bardzo sa przyjaznii uczynni. Kolejng rzecza,

ktéra mnie zaskoczyta, jest pewien poziom konserwatyzmu. Polska
przeszta ogromne zmiany i dokonata duzego postepu w ciggu ostat-
nich dziesiecioleci. Z tego powodu spodziewatem sie wiekszego
zainteresowania eksperymentowaniem oraz otwartosci na rozmowy
i zaangazowanie w procesy zmiany.

Pracowat Pan w Szwajcarii, ktéra dla wielu oséb jest synoni-
mem dobrobytu. Jak ocenia Pan system opieki zdrowotnej
w Szwajcarii i co mozna by przeniesé do Polski?

Jedna z rzeczy, ktorg warto bytoby mie¢ w Polsce, to dostep do
wysokiej jakosci opieki zdrowotnej. W Szwajcarii system opieki zdro-
wotnej jest bardzo dobrze rozwiniety - rozbudowana infrastruktura,
ograniczony czas oczekiwania na wizyte u specjalisty, a dostep do
leczenia jest generalnie bardzo pro pacjencki. Jesli chodzi o spra-
wiedliwg, kompleksowg, i powszechng opieke zdrowotna, Szwajcaria
jest wspaniata i chciatbym, aby w Polsce byto tak samo. Z drugiej
strony jednak, szwajcarski system opieki zdrowotnej jest jednocze-
$nie stosunkowo drogi i nieefektywny, poniewaz szpital znajduje sie
»na kazdym rogu” (podobnie jak w Polsce), struktura systemu jest
fragmentaryczna, a ekspertyza niescentralizowana. Mysle, ze aby
zachowac trwatosc systemu opieki zdrowotnej, powinnismy sie skon-
centrowac na znalezieniu odpowiedniego poziomu efektywnosci. My
jako firma z branzy opieki zdrowotnej, réwniez mamy tu do odegrania
pewna role.

Pracowat Pan réwniez na Filipinach jak Dyrektor Generalny.
Jak wspomina Pan ten czas? Czego nauczyta Pana praca
w tym egzotycznym kraju?

Filipiny byty dla nas niesamowitym doswiadczeniem pod wieloma
wzgledami. Z perspektywy rodzinnej, ten wyjazd bardzo nas do
siebie zblizyti nawigzaliSmy tam wspaniate przyjaznie. Na poziomie
biznesowym, czas spedzony na Filipinach pozwolit mi sie rozwing¢

i zmieni¢ perspektywe. Do tej pory zawsze mieszkatem w miejscach,
gdzie opieka zdrowotna byta bardzo dobrze rozwinigta i skierowana
na pacjenta. Bedac tam, zdalismy sobie sprawe, ze na Filipinach

i w wielu innych czesciach Azji dostep do opieki zdrowotnej nie jest
czyms oczywistym. Pamietam na przyktad wizyte u onkologa w szpi-
talu, gdzie zobaczytem kobiete, u ktorej zdiagnozowano wczesnego
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raka piersi HER2-dodatniego. Dostepne byto juz leczenie, mogace
uratowac jej zycie, ale nie byto jej na to stac, a to zrujnowatoby zycie
tej mtodej kobiety i jej rodziny. Tego typu sytuacje sprawity, ze utwier-
dzitem sie w poczuciu celu i jeszcze bardziej skupitem sie na robieniu
rzeczy dobrych dla spoteczenstwa i pacjentéw. Chociaz w ten
sposob dbamy takze o biznes, to punktem wyjscia zawsze powinna
byc chec zmiany $wiata i proba pomocy kazdemu pacjentowi.

Z neurologii przeszedt Pan do onkologii. Jaki byt powéd zmiany
specjalizacji?

Nie postrzegam siebie jako specjaliste, a raczej jako cztowieka o sze-
rokiej wiedzy. Jestem ciekawy wielu rzeczy. Uwazam, ze zdobywanie
nowych doswiadczen i perspektyw jest odswiezajace i ekscytujace.
W naszej firmie mozliwosci sg nieograniczone. Dla mnie liczy sig
przede wszystkim satysfakcja z wniesienia znaczacego wktadu

w spoteczenstwo i firme. Wcigz jest wiele do zrobienia. Kazdy system
opieki zdrowotnej znajduje sie pod presjg - wszyscy sie starzejemy

i dostepnych jest coraz wiecej rozwigzan w zakresie opieki zdrowot-
nej. Branza diagnostyczna jest bardzo dobrze przygotowana do
wspierania instytucji finansujacych opieke zdrowotna, i decydentow
w identyfikowaniu i leczeniu pacjentdw jak najwczesniej i jak najsku-
teczniej - tak, aby optymalizowac wyniki.

Co Pana zdaniem jest najwigkszym wyzwaniem dla onkologii
w Polsce i co nalezy zrobi¢ w pierwszej kolejnosci, aby temu
wyzwaniu sprostac?

Czas ma ogromne znaczenie w postepujacej i potencjalnie $mier-
telnej chorobie, jaka jest nowotwor. Terminowa diagnoza i leczenie

w odpowiednim czasie maja zasadnicze znaczenie. Fundamentalnym
pytaniem jest, czy postrzegamy opieke zdrowotng jako koszt czy jako
inwestycje. Wzrost gospodarczy w Polsce przez ostatnie dziesiecio-
lecia byt imponujacy i aby go utrzymac, potrzebujemy licznej i zdro-
wej kadry pracownikow. Wazne jest, abysmy zapewnili ludziom szybki
dostep do odpowiedniej opieki zdrowotnej. Zaréwno po stronie dia-
gnostycznej, jak i medycznej istniejg wyzwania zwigzane z zapewnie-
niem odpowiedniej opieki zdrowotnej. W rzeczywistosci liczba badan
diagnostycznych w Polsce w stosunku do catej populacji jest o wiele
nizsza niz w pozostatych czesciach Europy. Obserwujemy réwniez,
ze refundacja lekow w Polsce trwa o wiele dtuzej niz w innych krajach
europejskich. Podniesienie znaczenia opieki zdrowotnej w dyskursie
politycznym, zapewnienie odpowiedniego finansowania i infrastruk-
tury oraz przyczynienie sie do efektywnego wykorzystania tych zaso-
béw wymaga naszego aktywnego zaangazowania.

Czy w Pana domu, rodzinie zwraca si¢ uwage na potrzebe
profilaktyki nowotworowej?

Jak w wiekszosci gospodarstw domowych, rozmawiamy o rzeczach,
ktdére nas zajmujg i zaprzatajg nasze mysli. Praca jest oczywiscie
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rowniez tego czescia. Mysle, ze mozna powiedziec, ze wszyscy
mieliSmy do czynienia z niszczacym wptywem, jaki nowotwor lub tez
inne choroby majg na zycie ludzi. Wspaniale jest by¢ czgscig firmy,
ktdra jest zaangazowana w tak wazng dla ludzkosci branze. Czuje sie
zobowigzany do wykorzystania mozliwosci, jakie mamy przed soba,
aby cos zmienic¢. Moja rodzina i przyjaciele to rozumieja.

Czy Filipiny, Szwajcaria i Polska maja wspélne cechy w kontek-
$cie opieki zdrowotnej?

To, cotaczy te kraje, to presja budzetowa. W pewnym sensie dotyczy
ona kazdego z nich. Jesli pomyslimy o opiece zdrowotnej w trzech
wymiarach, to chodzi w niej o: ludzi, ustugi zdrowotne i finanse.
Idealnym rozwigzaniem bytoby, gdyby kazdy w systemie miat dostep
do wszystkich dostepnych ustug leczenia bez uszczerbku finansowe-
go. Jest to wyzwanie, z ktérym zmagajg sie wszystkie kraje. Wymaga
to albo zwiekszenia czesci PKB przeznaczanej na opieke zdrowotna,
albo ograniczenia dostepu, albo zwigkszenia wydajnosci systemu
tak, aby zrobi¢ wiecej przy tej samej ilosci pieniedzy. Zamozno$c

i dostepnosc podstawowych potrzeb spotecznych (Zywnosc, schro-
nienie, edukacja) prowadzg do réznych kompromisdw w zakresie
opieki zdrowotnej. Szwajcaria i Filipiny znajdujg sig na przeciwlegtych
biegunach, jesli chodzi o dostep do opieki. Polska jest za$ gdzie$
pomiedzy nimi.

Wyobrazmy sobie, ze jestesmy w Roche, ale za 10 lat. Jaka
przysztos¢ widzi Pan dla Roche Diagnostics Polska?

Mam bardzo duze nadzieje zwigzane z firma. Wprowadzajac
innowacje od 125 lat, Roche juz odnidst wielki sukces. Wktadamy
wiele energii i wysitku w myslenie o tym, w jakim kierunku zmierzajg
systemy opieki zdrowotnej oraz dokgd zmierza nauka i jak mozemy
potaczy¢ te dwa elementy. Roche wcigz ma duze mozliwosci, aby na-
bywac najciekawsze i innowacyjne osiagniecia nauki oraz rozwijac je
i udostepniac spoteczenstwu. Jestem bardzo szczesliwy, ze pracuje

w Roche i uwazam, ze perspektywy sg fantastyczne.

Podoba mi sie przedstawiona wizja, w ktérej uznalismy, ze mamy do
odegrania role w utrzymaniu zréwnowazonych i przystepnych ceno-
wo systemow opieki zdrowotnej. Poszukujemy mozliwosci zwieksze-
nia dostepu, zapewnienia wiekszych korzysci pacjentom i zrobienia
tego w sposob bardziej efektywny. Jest to bardzo ekscytujace
podejscie i uwazam, ze wiasnie tego potrzebuje spoteczenstwo.

W tym konteks$cie z pewnosciag widze jeszcze $cislejsza wspotprace
pomiedzy farmacja, diagnostyka, i naszym rozwijajacym sie dziatem
analizy danych. Nie wiem, gdzie bede za 10 lat. Nie mam nakreslone-
go planu ani docelowe;j roli, do ktdrej daze. Lubie wyzwania, a bycie
postawionym w sytuacji, w ktérej musze cos rozwigzac, daje mi nowa
energie. Dokad mnie to zaprowadzi za kolejne 10 lat? Zobaczymy!



/astosowanie
szybkiej
diagnostyki
molekularne]

W miejscu opieki nad pacjentem
(POCT) w dobie pandemii
SARS-CoV-2 na przyktadzie
Uniwersyteckiego Szpitala
Klinicznego we Wroctawiu.

Dr n. med. Marta
Myszka-Koztowska,
Laboratorium
Biologii Molekularnej,
Uniwersytecki Szpital
Kliniczny, Wroctaw

W strukturze Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego we Wroctawiu
(USK) znajdujg sie trzy osrodki kliniczne oraz Szpital w Strzelinie.
W czasie epidemii USK obstugiwato réwniez Szpital Tymczasowy.

W celu optymalizacji decyzji klinicznych w wieloprofilowym szpitalu
klinicznym, jak réwniez w wyniku audytu zewnetrznego - zarzad pod-
jat decyzje o wdrozeniu Normy PN-EN ISO 22870 w 2013 .

Badania przytdzkowe (POCT, ang. point of care testing) umieszczono
w Dziale Diagnostyki Laboratoryjnej (DDL).

Zgodnie z wytycznymi PN-EN ISO 22870 powotano Komitet ds. POCT
w sktadzie:

e  Z-caDyrektora Szpitala ds. Lecznictwa

e Kierownik laboratorium

e Koordynator POCT

e Petnomocnik do spraw jakosci

e Opiekunowie analizatoréw na oddziatach

e Przedstawiciel Dziatu Zarzadzania Sprzetem

Do zadan komitetu ds. POCT nalezata ocena:

e przydatnosci oznaczanych parametrow zgodnie

z oczekiwaniami oddziatow,
* ilosciowego zapotrzebowania na badania przytdzkowe,
e rozmieszczenia oddziatow (odlegto$é od laboratorium),
e obiegu prébek krwi i czasu (TAT, ang. turnaround time),
e aspektow ekonomicznych wykonywania badan POCT.
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Schemat 1.
Struktura Dziatu Diagnostyki Laboratoryjnej
(DDL).

Laboratorium
Mikrobiologiczne

Laboratorium
Analityczne

Badanie

LA: Obszar drugi przytézkowe POCT

Przy projektowaniu systemu POCT zespot brat pod uwage mozliwo-
$ci oznaczen parametrow, kontrole jakosci, szkolenie operatoréw,
zarzadzanie zapasami odczynnikdw, zarzadzanie urzadzeniami, pod-
taczenie wszystkich aparatéw POCT do systemow informatycznych
HIS/LIS i zdalnego nadzoru, jak i zapewnienie obstugi serwisowe;.

Wprowadzenie oznaczen POCT zostato sprawdzone pod wzgledem
zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami.

Dziat Diagnostyki Laboratoryjnej nadzoruje prace wielu réznych apa-
ratéw na oddziatach. Najwigksza zaletg badan przytdézkowych POCT
jest skrécony czas oczekiwania na wynik badania laboratoryjnego

- TAT. Rok 2020 byt duzym wyzwaniem dla Dziatu Diagnostyki Labo-
ratoryjnej w zwigzku z pandemia zakazenia wirusem SARS - CoV-2,
ktéry rozprzestrzenit sie bardzo szybko na catym Swiecie.

Wirus wcigz nam towarzyszy i trudno okresli¢ jak dtugo jeszcze
bedzie wsrdd nas. SARS - CoV-2 nalezy do grupy koronawirusow, ro-
dzaju beta-koronawiruséw z pojedyncza nicig o dodatniej polaryzaciji
ssRNA (+).2 Kazdy wirion SARS-CoV-2 ma $rednice 41-102 nm.Bl
Podobnie jak inne koronawirusy, SARS-CoV-2 ma cztery biatka struk-

Schemat 2.

Aparaty wchodzace w sktad systemu POCT
w Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym we
Wroctawiu.

cobas Liat
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Laboratorium Bank Krwi
Molekularne
LA: Strzelin BK: Obszar drugi

turalne, znane jako biatka S (ang. spike), E (ang. envelope), M (ang.
membrane)iN (ang. nucleocapsid). Biatko N wigze sie z RNA wirusa,
abiatka S, E i M razem tworzg otoczke wirusowa,. Biatko S umozliwia
wirusowi przytaczenie sie (podjednostka S1) i fuzje z btong komarki
gospodarza (podjednostka S2)°.

Do infekcji wirusowej dochodzi, gdy czasteczki wirusa zwiazg sie ze
swoistym receptorem komaorek powierzchniowych gospodarza - kon-
wertaza angiotensyny 2 (ACE2).1) SARS-CoV-2 istnieje w kilkunastu
wariantach. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) ogtosita obecnie
pie¢ wariantéw budzacych obawe (ang. variants of concern), do
ktérych zaliczamy :

Alfa (linia B.1.1.7) pojawit sie w Wielkiej Brytanii we wrzes$niu 2020 .
Beta (linia B.1.351) pojawit sie w Afryce Potudniowej w maju 2020 .
Gamma (linia P.1) pojawit sie w Brazylii w listopadzie 2020 .

Delta (linia B.1.617.2) pojawit sie w Indiach w pazdzierniku 2020 r.[”
i Omikron, ktéry zaobserwowano w listopadzie 2027 .

Wariant ten obecnie dominuje na catym $wiecie. Badania sugeruja,

Tromboelastometr

Agregator
ptytkowy

Analizator
immunochemiczny



ze rozprzestrzenia sie znacznie szybciej od pozostatych i przetamuje
cze$ciowo odpornosc poszczepienna,®

Z powodu konsekwencji wynikajacych z pandemii COVID-19 m.in.:
ograniczenia mobilnosci, niewydolnosci stuzby zdrowia, ogranicze-
nia prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej, istnieje ogromna po-
trzeba powrotu do ,,normalnosci”. Poméc w tym niewatpliwie moze
szybka diagnostyka koronawirusa, ktéra ma szczegodlne znaczenie

w obrebie szpitali (SOR, Izba Przyje¢). Od korica 2020 r. dostepne sa,
szybkie testy antygenowe badajace antygeny wirusa SARS-CoV-2
w materiale z gérnych drég oddechowych pacjenta. Ze wzgledu na
nizsza czuto$¢ testu antygenowego otrzymany wynik zgodnie z za-
leceniami zespotu do spraw koordynacji sieci laboratoriow COVID
nalezy powtorzyc¢ testem molekularnym, ktéry jest ztotym standar-
dem w diagnostyce COVID-19. Pozwala on na wykrywanie materiatu
genetycznego (RNA) poprzez swoistg amplifikacje kwaséw nukleino-
wych (NAAT) wirusa SARS-CoV-2 metoda RT-PCR w materiale z drog
oddechowych.®!

W naszym szpitalu istnieje laboratorium Biologii Molekularnej Uni-
wersyteckiego Szpitala Klinicznego we Wroctawiu, w ktérym zostaty
wdrozone badania molekularne w kierunku SARS-CoV-2 technikg
RT-PCR (ang. reverse transcription polymerase chain reaction).

Schemat 3.

Poréwnanie czasu oczekiwania na wynik
badania wykonanego standardowg proce-
durg w laboratorium i przy t6zku pacjenta.®!

Przetworzenie
prébki

Pobranie
prébki

Wstepna selekcja
(triage)

Wykonanie

Z powodu narastajacej fali zakazen liczba wykonanych testow

w ostatnim roku dochodzita niekiedy do 1200 oznaczen na dobe.
Postep technologii w czasach pandemii pozwolit na rozwiniecie
szybkich testow molekularnych, pozwalajacych na uzyskanie wyniku
nawet w ciagu 20 min, bez koniecznosci izolowania materiatu ge-
netycznego. Czas oczekiwania na wynik tradycyjng metoda wynosi
3,5 - 6 h. Komitet ds. POCT poszukiwat szybkiej metody identyfikacji
zakazenia wirusem SARS-CoV-2 celem ograniczenie transmisji

i dalszego rozprzestrzeniania sie koronawirusa. Zastosowanie
szybkiej diagnostyki molekularnej w oddziale ratunkowym szpitala
niewatpliwie umozliwito zmniejszenie czasu oczekiwania pacjentow
na pomoc lekarska. Cobas® Liat® System jako jeden z pierwszych na
rynku spetnit oczekiwania SOR. Jest prostym urzadzeniem, na ktérym
mozna wykonac test typu multipleks PCR, przeprowadzany w czasie
rzeczywistym do szybkiego jakosciowego oznaczania i réznicowania
RNA SARS-CoV-2 i wirusa grypy typu A lub typu B u oséb podejrza-
nych o zakazenie uktadu oddechowego. Roznicowanie infekcji drog
oddechowych jest niezwykle przydatne w szczegolnosci w sezonach
o podwyzszonej zachorowalnos$ci na infekcje drog oddechowych,
czyli w okresie jesienno-zimowym i wiosng. Ze wzgledu na wykorzy-
stanie techniki RT-PCR wynik badania jest wiarygodny i nie wymaga
powtdrzenia. W warunkach SOR cobas® Liat® System sprawdzit

Ocena
wynikow

Zebranie
testu wynikow testow

Przyjazd
chorego

(B0

Pobranie Wykonanie
probki testu

Ocena
wynikow

sie znakomicie i jest wykorzystywany od poczatku przez 24h/dobe.
Test ktory wykonujemy wykrywa 2 geny wirusa SARS-CoV-2: RdRp
(ORF1ab, ang. ORF - otwarta ramka odczytu) oraz gen N.

Zalety:

Urzadzenie cobas® Liat® System jest mate, kompaktowe, z intu-

icyjnym interfejsem, nie wymaga izolacji materiatu genetycznego

B N[0 (@ (@ @

NP Rutynowa metoda diagnostyc

Pacjent
przyjety/wypisany

Pacjent
przyjety/wypisany

wirusa, a jego obstuga nie wymaga specjalistycznej wiedzy. Od mo-

mentu dodania probki pacjenta do gotowych pojemnikow testowych
i wprowadzeniu ich do aparatu, jednoznaczny wynik (wykryto lub nie
wykryto) uzyskujemy juz po 20 minutach.

Ograniczenia:

Aparat do diagnostyki przy t6zku pacjenta stuzy do oceny jednej
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prébki na raz, co powoduje, ze pozostate zlecenia muszg czekac.

W naszym SOR aparat od samego poczatku zostat przyjety z wiel-
kim entuzjazmem. Lekarze moga sami zadecydowac, ktérag prébke
wykonac¢ natychmiast samodzielnie, a ktére badania moga zostac
zlecone do laboratorium. Najwieksze znaczenie ma to w obrebie
SORu dzieciecego, gdzie mali pacjenci nie moga czekaé, a pobyt na
SOR jest niezwykle stresujacy réwniez dla rodzica. W Szpitalnym Od-
dziale Ratunkowym od poczatku dziatania aparatu, czyli pazdziernika
2020 . do konca wrzesnia 2021 r. wykonano samodzielnie ok. 6000
testow. Wezesniej tzn. od marca do listopada 2020 r. zleconych
przez SOR do laboratorium zostato ok. 8000 badar molekularnych
w kierunku SARS-CoV-2. Obecnie na SOR jest wykonywanych ok. 30
oznaczen w ciggu doby.

Najwiekszym wyzwaniem komitetu ds. POCT byto podtaczenie
aparatu cobas® Liat® System do szpitalnego i laboratoryjnego

Schemat 4.
Schemat standardowego przeptywu
informacji o pacjencie w POCT.l'® —
Care Unit-A

=2

——

—_—
Care Unit-B

Qo
>

—

—
Care Unit-C

Q
=2

o -

systemu informatycznego (LIS/HIS). Podtaczenie byto mozliwe dzieki
istniejgcemu systemowi cobas IT 1000, do ktérego byty uprzednio
podtaczone glukometry ACCU-CHEK. Dzigki temu uzyskane wyniki

z aparatu natychmiast przesytane sa do LIS/HIS, a lekarz dyzurny
moze je odczyta¢ w historii choroby pacjenta.

Dodatkowo istotnym wspomnienia jest fakt, ze koordynator sprawuje
nadzér nad pracujgcymi aparatami poprzez zdalny dostep do syste-
mu POCT. Dostep jest mozliwy na kazdym komputerze podtgczonym
do Internetu. Pozwala na nadzorowanie sprawnego funkcjonowania
oraz konserwacji sprzetu podtaczonego do systemu POCT oraz
kontroli jako$ci przez przeszkolony personel. W konsekwencji zdalny
dostep umozliwia szybka reakcje bez koniecznosci fizycznej obecno-

$ci koordynatora na oddziale.

Enterprise wide consolidation od orders and observation from POC and LABS

Registration of POC
Registration with ORDER

[o

Accepted Observation

Access historic data

Observation

~ b

o Patient identity check

POC Data LIS
Manager Laboratory

HIS Patient
Administration
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Plerwsza konferencja
w okresie pandemii
poswiecona
zagadnieniom POCT

,POC - nowoczesna, wiarygodna
I szybka diagnostyka przy tozku
pacjenta”. Sprawozdanie

z konferencji.

W dniach 26-27 pazdziernika, w Gdansku,
pod patronatem Krajowej Izby Diagnostéw
Laboratoryjnych odbyta sie konferencja
skierowana do koordynatoréw POC.
Zagadnienia poruszone podczas tej dwu-
dniowej konferencji skupity uwage obec-
nych jak i przysztych koordynatoréw POC.
Jej celem byto przedstawienie problemdw
i propozycji ich rozwigzan zwigzanych

z wdrazaniem i organizacjg systemu nad-
zoru nad diagnostyka przy tézku pacjenta.
Diagnostyka, ktéra w okresie pandemii
udowodnita, ze jest istotnym elementem
systemu zdrowia i ze nie powinna pozo-
sta¢ bez nadzoru Diagnosty Laboratoryj-
nego.Poruszono nastepujace tematy:

,»POC. Wyzwania i zagrozenia” - mgr
Alicja Utracka z Uniwersyteckiego Cen-
trum Klinicznego (UCK) w Gdansku, dowo-
dzita o skutecznosci systemu badan przy
tozku pacjenta (POCT). Poruszyta kwestie
,standardow akredytacyjnych w zakresie
udzielania swiadczen zdrowotnych oraz
funkcjonowania podmiotow leczniczych
wykonujacych inwazyjne procedury za-

biegowe i operacyjne” z wykorzystaniem
diagnostyki POC, autoryzacji wynikow
oraz co najwazniejsze - nadzoru nad ba-
daniami typu POC i dostosowania systemu
do wymagan opisanych w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie elektronicznej

dokumentacji medycznej.

,Organizacja POC w szpitalu. Rola

i zadania koordynatora” mgr Arkadiusz
Wnuk SU Krakéw (powotanie zespotu
POCT, koszty itp.) na przyktadzie Nowej
Siedziby Szpitala Uniwersyteckiego

w Krakowie przedstawit jak zostata zorga-
nizowana diagnostyka POCT w szpitalu

z uwzglednieniem skomplikowanego
rozktadu architektonicznego placowki.
Koordynator POCT przy braku polskich
regulacji prawnych w tej dziedzinie
,--Musi posiadac¢ umiejetnos¢ radzenia
sobie z czestym narazeniem na trudne
warunki pracy (SOR, Intensywna Terapia,
Blok Operacyjny, Oddziat COVID), w tym
z narazeniem na dziatanie czynnikow
zakaznych”.

A co nowego w diagnostyce POCT?: wiele

Pawet Zyszko,
Product Manager
POC, Urinalysis and
Lab Coag, Roche
Diagnostics Polska
Sp.zo.o.
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krajow klasyfikuje diagnostyke przy t6zku
chorego (POCT) jako dyscypline medycz-
ng ,,sama w sobie”.

W dalszej czesci warsztatow uczestnicy
zastanawiali sie nad zagadnieniami: Jak
zorganizowac POCT w szpitalu, w ktérym
laboratorium prowadzone jest przez firme
zewnetrzng? oraz Co zrobi¢, by wyniki
badan POCT, obarczone btedem przeda-
nalitycznym nie byty wpisywane do historii
choroby pacjenta?

,Kontrola jakosci pod nadzorem
diagnosty” - dr Gabriela Langner z UCK
w Gdansku omowita procedury oraz me-
todyki kontroli, oceny i porownan wynikow
uzyskanych przy pomocy urzadzen POC
podczas ich wyboru przez koordynatora
POC w kontekscie analizatorow stuzacych
do pomiaru stgzenia glukozy.

,Badanie w miejscu opieki nad
pacjentem (POCT) troche dalej od
t6zka pacjenta” - Pan Prof. dr hab. n.
med. Bogdan Solnica z Katedry Biochemii
Klinicznej Uniwersytetu Jagiellonskiego
Collegium Medicum w Krakowie rozwi-
nat kwestie badan POC w lecznictwie
otwartym, skupiajac sie na istotnych
parametrach z punktu widzenia lekarza
rodzinnego i POZ.

,Aktualne mozliwosci metodyczne

i sprzetowe w oznaczaniu glukozy

w trybie POC” - mgr Katarzyna Ziot-
kowska z Ginekologiczno-Potozniczego
Szpitala Klinicznego Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu, skupita uwage uczestnikéw na
zaletach oraz ograniczeniach wykorzysta-
nia glukometrow w monitorowaniu glikemii
w systemie POCT. Przedstawita propozy-
cje cech i funkgji, ktére powinno sie brac
pod uwage w przypadku wyboru zaréwno
urzadzen typu POC do monitorowania
glikemii w oddziatach szpitalnych jak i sys-
temoéw umozliwiajacych zdalny nadzér nad
analizatorami POC. Ciekawe okazaty sie
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rowniez doswiadczenia wtasne wyktadow-
czyni z wdrazania systemu nadzoru nad
badaniami POC w miejscu jej pracy.

»2Wykorzystanie technologii infor-
matycznych” - w tym wyktadzie Pani
mgr Krystyna Jasinska z Uniwersytec-
kiego Szpitala Klinicznego we Wroctawiu
przyblizyta uczestnikom konferencji
techniczng i organizacyjng strone nad-
zoru nad diagnostykg POC w strukturze
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego
we Wroctawiu (USK) obejmujacego Kliniki
przy ul. Borowskiej 213, Kliniki przy ul. M.
Curie-Sktodowskiej, ul. Chatubinskiego

i ul. Pasteura oraz Szpital w Strzelinie,

a w czasie pandemii Covid-19 réwniez
Szpital Tymczasowy. Wyktadowczyni pod-
sumowujgc prelekcje podkreslita: ,Wa-
runkiem sukcesu funkcjonowania nadzoru
POCT jest $cista wspotpraca pomiedzy
personelem laboratorium - diagnosta,
laboratoryjnym, a personelem oddziatu

- lekarzem i pielegniarkg - oparta tak na
wiedzy jak i wzajemnym zaufaniu. Strone
laboratoryjng w tych relacjach reprezen-
tuje diagnosta laboratoryjny wystepujac
niejednokrotnie w charakterze konsultan-
ta dysponujacego szczegdtowa wiedza

w zakresie diagnostyki laboratoryjnej jako
rozwijajacej sie dynamicznie dyscypliny
naukowej”.

Zarowno podczas wyktadow, ktére Smiato
mozna nazwac interaktywnymi worksho-
pami, jak tez podczas przerw, uczestnicy
dzielili sie ze swoimi doswiadczeniami,
radzili jak rozwigzywac problemy tym,
ktérzy dopiero organizujg nadzor nad
POC w swoim szpitalu lub dopiero planujg
wprowadzi¢ takie rozwigzanie.

Aktywnos¢ diagnostow laboratoryjnych

w zakresie diagnostyki przy tézku pacjenta
Swiadczy o checi uregulowania wszystkich
kwestii zwigzanych z tg dynamicznie roz-
wijajaca sie w Polsce dziedzing. Gtéwny
wniosek z konferenciji jest taki, ze rozwdj
POCT nie moze postepowac bez udziatu
diagnostéw laboratoryjnych i w oderwaniu
od medycznego laboratorium diagno-

stycznego.

Nasuwa sie pytanie - Kiedy doczekamy sie
regulacji diagnostyki POC?

By¢ moze w roku 2022 Koordynatorzy
POC spotkajg sie na kolejnej konferencji
i sprobuja odpowiedzie¢ na to pytanie.
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Rola oznaczania
hemoglobiny
glikowanej (HbA1C
w diagnozowaniu

| monitorowaniu
cukrzycy.

Cukrzyca jest uznawana za chorobe cywi-
lizacyjng XXI wieku. Wg statystyk Narodo-
wego Funduszu Zdrowia w Polsce w roku

2018 chorowato 2,9 mln oséb dorostych,

tj. 9,1 % populacji dorostych.

mgr Joanna Dudek Swiatowa Federacja Cukrzycy (IDF, International Diabetes Fede-
f;ggﬁagfﬁ:gfwk' ration) szacuje, ze do roku 2040 liczba chorych w skali globalne;
Samodzielny p'ubliczny wzro$nie z 415 mln w 2015 roku do 642 mln. W opracowaniu
Szg‘tal Kliniczny nr 2 przedstawiono informacje dotyczace roli oznaczania hemoglobiny
w Szczecinie

glikowanej z uwzglednieniem najnowszych wytycznych Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego (PTD).

Cukrzyce, mimo ztozonej etiologii, mozna zdefiniowac jako chorobe
metaboliczng charakteryzujgca sie przewlektg hiperglikemia,

z zaburzeniami metabolizmu weglowodandw, biatek i ttuszczéw.
Przyczyng jest uposledzenie wydzielania insuliny i/lub jej dziatania.
Nierozpoznana i nieleczona cukrzyca prowadzi do zaburzenia funk-
cjonowania wielu narzadéw, m.in. nerek, wzroku, nerwéw, serca

i naczyn krwionosnych. Do najwazniejszych objawdw wskazujacych
na mozliwos¢ wystepowania hiperglikemii naleza czestomocz,
wzmozone pragnienie, znaczna utrata wagi bez celowosci zmniej-
szenia masy ciata, ostabienie, zmiany skorne, czy czeste stany
zapalne narzagdow moczowo - ptciowych. !

Ze wzgledu na etiologie cukrzyce klasyfikuje sie na:

e cukrzyce typu 1, gdzie dochodzi do autoimmunologicznej
destrukcji komdrek beta trzustki i ostatecznie catkowitego
niedoboru insuliny;

e cukrzyce typ 2, gdzie stopniowo zanika zdolnosc¢ komorek
beta trzustki do wydzielania insuliny z towarzyszaca insulino-
opornoscia;

e inne typy cukrzycy:

- genetyczne defekty czynnosci komorki beta;
- genetyczne defekty dziatania insuliny;
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- choroby zewngtrzwydzielniczej czesci trzustki;

- endokrynopatie;

- lekiisubstancje chemiczne;

- wywotane zakazeniami wirusowymi;

- rzadkie postacie cukrzycy wywotane procesem
immunologicznym;

- inne uwarunkowane genetycznie zespoty zwigzane
z cukrzyca,.

e Hiperglikemia w cigzy: cukrzyca w cigzy i cukrzyca cigzowa.™

Rozpoznanie cukrzycy bywa opdZnione ze wzgledu na bezobja-
wowy przebieg przez dtuzszy czas, zwtaszcza cukrzycy typu 2.
Dlatego zaleca sie badania diagnostyczne u 0séb po 45 roku zycia
co 3 lata, a u 0s6b z grup ryzyka co roku bez wzgledu na wiek tj.

u pacjentéw z nadwagg i otytoscia, cukrzycag w wywiadzie rodzin-
nym, chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, dyslipidemia,

u kobiet z zespotem policystycznych jajnikdw, z przebyta cukrzyca
cigzowa lub ktdre urodzity dziecko o masie ciata > 4 kg.[>¢!

Rys historyczny oznaczania hemoglobiny glikowanej

W 1958 roku Allen i wsp. wyizolowali hemoglobine glikowana za
pomocg chromatografii jonowymiennej. W 1968 roku stwierdzo-
no, ze HbA1c jest glikowang forma hemoglobiny, a w 1976 roku
opisano sposob glikacji na drodze nieodwracalnej reakcji nieen-
zymatycznej w liczbie wprost proporcjonalnej do stezenia glukozy
we krwi. Udowodniono wéwczas korelacje pomiedzy odsetkiem
HbA1c, a $rednig glikemig dobowa w poprzedzajacych oznaczenie
9-12 tygodniach. Od 1976 roku zaczgto stosowac rowniez ozna-
czenia wartosci HbA1c w diabetologii.?* HbA ¢ jest zwigzkiem
trwatym, dzieki czemu pozostaje w krwince czerwonej do konca
jej zycia. Nalezy jednak pamigtac, ze okoto 50% Sredniej warto-

$ci oznaczanej hemoglobiny glikowanej pochodzi z erytrocytow
pochodzacych z ok. miesigca przed badaniem. Spowodowane jest
to obecnoscig we krwi erytrocytéw o roznym wieku.['9!

Glikacja hemoglobiny

Glikacja jest to spontaniczne, niekatalizowane przez enzymy, przy-
taczenie glukozy lub innego monosacharydu do wolnej grupy ami-
nowej biatka. W przypadku hemoglobiny glikowanej nastepuje przy-
taczenie glukozy do grupy aminowej N-koricowej waliny jednego
lub obu tancuchow czasteczki hemoglobiny, niezaleznie od glikacji
w innych miejscach. Jest to proces dwuetapowy. Najpierw podczas
odwracalnej reakcji kondensaciji powstaje aldimina (zasada Schif-
fa). Ketoamina, czyli stabilna HbA1c, powstaje poprzez przegru-
powanie czgsteczki (przegrupowanie Amadoriego). Powstawanie
produktu Amadoriego jest procesem znacznie szybszym niz reakcja
odwrotna, co powoduje ze jest to proces prawie nieodwracalny,

a produkty glikacji gromadza sie w czasteczkach biatek.!71%
Metody oznaczania i standaryzacja hemoglobiny glikowanej

Ogromna rola w monitorowaniu cukrzycy jaka spetnia HbA1c po-
niekad wymusita jej standaryzacje. Jeszcze w latach 90 ubiegtego
wieku w laboratoriach medycznych hemoglobine glikowang ozna-
czano co najmniej 30 metodami, co nie pozwalato na poréwnywa-
nie wynikow pomiedzy réznymi osrodkami, a tym bardziej na usta-
lenie jednakowych kryteridow diagnostycznych, poniewaz réznice
w otrzymanych wynikach byty nawet dwukrotne.® Najwazniejszym
programem standaryzacji jest The National Glycohemoglobin Stan-
dardization Program (NGSP) w Stanach Zjednoczonych. NGSP jako
metode oznaczania zastosowato jonowymienng wysokosprawna,
chromatografie cieczowa (HPLC). W technice tej wykorzystuje sie
roznice w tadunku czastek do rozdziatu i ilosciowego oznaczenia




poszczegolnych frakeji hemoglobiny.82 Nad standaryzacja pra-
cowato réwniez IFCC (International Federation of Clinical Chemi-
stry). W 2001 roku grupa ekspertéw opracowata metode referen-
cyjng i definicje analitu. HbA1c wg IFCC to hemoglobina w ktérej
jedna lub obie N -koricowe waliny taicuchow beta sg nieodwracal-
nie glikowane glukoza.!”# Metoda zastosowana przez IFCC mierzy
tylko jeden rodzaj czgsteczki glikowanej (HbA1c), przez co wyniki
sg nizsze 0 1- 1,5% w stosunku do wynikdw uzyskanych metoda
zalecang przez NGSP. W celu uzyskania zgodnosci miedzy dwoma
programami standaryzacji zastosowano algorytm:

NGSP%=[0,948 x IFCC%] + 2,152

IFCC zaleca podawanie stezenie hemoglobiny glikowanej w jed-
nostkach uktadu SI [mmol/mol] bez miejsc po przecinku, natomiast
NGSP proponuje wyrazanie HbA1c jako odsetek [%] do miejsca
dziesietnego po przecinku.l812

Metoda HPLC

Metoda HPLC zostata wprowadzona w 1960 . ijest referencyjng
technikg dla oznaczania HbA1c.21 HPLC wykorzystuje réznice

w tadunku czastek do rozdziatu i ilosciowego oznaczenia poszcze-
golnych frakcji hemoglobiny. Hemoglobina jest zwiazkiem hete-
rogennym. Meyering i Huisman wyodrebnili podczas elucji cztery
frakcje hemoglobiny: HbA1, HbAO, HbF i HbA2, z czego okoto
80% stanowita HbA1. HbA 1 natomiast sktada sie z trzech frakcji:
HbA7a, HbA1b, HbATc. Ale tylko zawartos¢ HbA1c scisle wigze
sie z hiperglikemia,.

Wysokocisnieniowa jonowymienna chromatografia cieczowa po-
zwala na rozdziat sktadowych HbA1 ze wzgledu na tadunek czgste-
czek poszczegolnych frakeji. Faza ruchoma, w ktorej rozpuszczona
jest probka analityczna, jest przepuszczana pod cisnieniem przez
kolumne, w ktorej znajduje sig odpowiednie wypetnienie. W kolum-
nie dochodzi do rozdziatu analitu na frakcje. llosciowy pomiar jest

wyrazony jako stosunek stezenia frakcji HbA1c na chromatogramie
do odpowiedniego stezenia HbA1.[12:13]

Chromatografia kationowa jonowymienna

Techniki kolumnowe z ,,mikro- lub makrokolumnami” bazujace na
metodach rozdziatu czgstek o réznych tadunkach. Przetomem

w praktyce klinicznej byto opracowanie techniki mikrokolumnowej
z wykorzystaniem kolumn jednorazowego uzytku. Jest to szybka
procedura badawcza, jednak pozwala jedynie na oddzielenie tzw.
szybkiej hemoglobiny od normalnej tj. frakcje hemoglobiny 1A,1B
oraz 1C sg tacznie wymywane i oznaczane ilosciowo.

Elektroforeza i ogniskowanie izoelektryczne

Metoda stanowigca alternatywe dla innych technik badawczych
oznaczania HbAlc. Zasada oznaczania wykorzystuje rézna pred-
kos¢ poruszania sie czastek posiadajacych tadunek elektryczny
w nos$niku pod wptywem pola elektrycznego. Jest to metoda
dos¢ ztozona, czasochtonna i rzadko wykorzystywana w rutynowe;j
diagnostyce klinicznej.

Metody immunologiczne: m.in. turbidymetria, testy inhibicji
enzymatycznej EIA

Metody wykorzystujace przeciwciata skierowane przeciw okreslo-
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nym sekwencjom aminokwasow z N-koricowego odcinka tancucha
beta- hemoglobiny glikowanej. Techniki te mozna tatwo zautomaty-
zowac i wykorzystywac na szeroka skale w rutynowej diagnostyce.

Pobieranie i stabilnos¢ HbA1c

Do oznaczenia hemoglobiny glikowanej rutynowo stosuje sie krew
petng pobrang na antykoagulant: wersenian potasu lub heparyne.
HbA1c jest dos¢ stabilnym analitem - moze by¢ przechowywana
2-3 dni w temperaturze pokojowej, do 7 dni w temperaturze +4°C.
Rzadziej do oznaczania HbA ¢ stosuje sie krew wtosniczkowa,
Pobierana jest wtedy do specjalnych kapilar optaszczonych hepa-
ryna zawierajacych specjalny lizat. Stabilnos¢ takiego materiatu
to okoto 14 dni.t Pomiar hemoglobiny glikowanej nie wymaga
specjalnego przygotowania pacjenta: pacjent nie musi by¢ na
czczo. Charakteryzuje sie mniejszg zmiennoscig wewnatrzosobni-
cza w porownaniu z pomiarami FFG i OGTT-2h. Na wartos¢ HbA1c
nie wptywa pora dnia pobrania krwi, czynniki zewnetrzne np. stres
lub wysitek fizyczny.:6:101

Rola HbA1c w diagnostyce i monitorowaniu cukrzycy

W Polsce od 2004 roku Polskie Towarzystwo Diabetologiczne
wprowadzito zalecenia oznaczania odsetka HbA1c jako jeden

z elementoéw kontrolowania cukrzycy. Wedtug ostatnich (2021) wy-
tycznych PTD ogdlny cel wyréwnania glikemii wyrazony stezeniem
HbA1c wynosi nie wiecej niz 7,0% (53 mmol/mol). Zaleca sie takze
cele indywidualne: HbA1c < 6,5% (< 48 mmol/mol) w odniesieniu
do cukrzycy typu 1, krétkotrwatej cukrzycy typu 2 (czas trwania
<5 lat) oraz u dzieci i mtodziezy, niezaleznie od typu choroby czy
< 8,0% (< 64 mmol/mol) u oséb w zaawansowanym wieku z wie-
loletnig cukrzycg iistotnymi powiktaniami. Inne cele zaleca sie

u pacjentek z cukrzyca < 6,5% (48 mmol/mol) planujacych cigze

i bedacych w Il lll trymestrze cigzy < 6,0% (42 mmol/mol).

PTD rekomenduje oznaczanie wykonywanie HbA1C u 0sdb,

u ktérych cele lecznicze sg osiggane, przynajmniej raz w roku.
Natomiast u 0séb w trakcie ustalania leczenia przynajmniej raz na
kwartat.['>'1Zwigzek dtugoterminowej hiperglikemii okreslanej

za pomocg HbA1c z przewlektymi powiktaniami cukrzycy zostat
wykazany w licznych badaniach. Z réznych parametréw gospodarki
weglowodanowej, HbA1c wykazuje Scistg korelacje z powiktaniami
sercowo- naczyniowymi.!'”!

Chengiwsp. udowodnili, ze retinopatia cukrzycowa ma zwigzek

z wartoscig hemoglobiny glikowane] na poziomie poréwnywal-
nym do FPG ( glukoza na czczo). Udato im sie ustali¢, ze zaréwno
wartos¢ HbAl1c > 5,5 %, jak i stezenie glukozy na czczo > 5,8
mmol/l zwiekszajg realne ryzyko wystapienie retinopatii.'® We-
dtug zalecen Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2021
roku rozpoznanie cukrzycy mozna postawic jesli wartos$c glikemii
przygodnej wynosi > 200 mg/dl (> 11,7 mmol/dl) przy wspotistnie-
jacych objawach cukrzycy. Przy braku wystepowania objawow
lub przy wspdtistnieniu objawdw i glikemii przygodnej < 200 mg/dl
(< 11,7 mmol/l) cukrzyce mozna rozpoznac gdy w dwéch nieza-
leznych pomiarach glukozy na czczo w kolejnych dniach glikemia
wynosi> 126 mg/dl (= 7,0 mmol/dl). W przypadku, gdy stezenie
glukozy na czczo wynosi 100-125 mg/dl (5,6-6,9 mmol/l) lub gdy
glikemia na czczo > 100 mg/dl (5,6 mmol/dl) u osoby z uzasadnio-
nym podejrzeniem nieprawidtowej tolerancji glukozy lub cukrzycy,
nalezy wykonaé doustny test tolerancji glukozy (ang. OGTT, oral
glucose tolerance test).
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Glikemia w 120. minucie OGTT =200 mg/dl (> 11,7 mmol/l) jest
podstawa do rozpoznania cukrzycy.® Dotychczas hemoglobina
glikowana byta nieocenionym wskaznikiem przydatnym w moni-
torowaniu i ocenie skutecznosci leczenia cukrzycy. Parametr ten
pozwala na ocene ryzyka przewlektych powiktar cukrzycy, gtdwnie
mikroangiopatycznych.!” Dzieki standaryzacji oznaczen polepszyta
sie doktadnosc¢ oznaczenia, co dato mozliwos$c wykorzystania go
rowniez do diagnostyki cukrzycy.[®

W 2010 roku Amerykanskie Towarzystwo Diabetologiczne (ang.
American Diabetes Asociation, ADA) uznato, ze hemoglobina gliko-
wana moze byc¢ wskaznikiem rozpoznania cukrzycy, gdy jej odsetek
wynosi = 6,5 %, natomiast wartosci 5,7-6,4 % okreslono jako stan
przedcukrzycowy. 1 Juz w roku 2012 Towpik i wsp. prowadzac
badania wieloosrodkowe w 10 polskich miastach ustalili, ze przy-
jecie punktu odciecia HbA1c = 6,5% pozwolitoby zwiekszy¢ ilos¢
zdiagnozowanych oséb chorujacych na cukrzyce o okoto 35%.12%

Od roku 2021 Polskie Towarzystwo Diabetologiczne takze uznato
HbA1c jako kryterium pozwalajace rozpoznac cukrzyce. Podstawag
do postawienia rozpoznania jest wartosé¢ HbA1c (hemoglobina
glikowana) w jednorazowym pomiarze = 6,5 % (= 48 mmol/mol).
Warunkiem jest oznaczenie hemoglobiny glikowanej metodg jono-
wymiennej wysokosprawnej chromatografii cieczowej.

Oznaczania HbA1c ma pewne ograniczenia. Rézne metody
oznaczenia hemoglobiny glikowanej moga nastrecza¢ probleméw
z powtarzalnoscig wynikow miedzy roznymi laboratoriami. HbA1c
nie nadaje sie rowniez do krotkotrwatego monitorowania stezen
glukozy. Istniejg takze problemy z oznaczaniem hemoglobiny gliko-
wanej w niedokrwistosciach, chorobach watroby i nerek, niedobo-
rze zelaza i witaminy B12, przy dtugotrwatym stosowaniu salicyla-
néw, witaminy C i E. Hemoglobinopatie i hipertriglicerydemia moga
rowniez zaburza¢ pomiar HbA1¢.l.11.12
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Momenty, ktore nas

uksztattowaty

Materiaty
Roche Diagnostics
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Dzisiejsza pozycja firmy Roche to wynik
synergicznego wptywu miliondw istotnych
zdarzen, kreowanych przez tysigce 0sob
na przestrzeni kilku pokolen.

W zwigzku z obchodami 125. rocznicy powstania firmy chcemy
pochyli¢ sie nad tym strumieniem czasu i przyblizy¢ Panstwu cho¢
kilka chwil, ktore miaty istotny wptyw na ksztattowanie sie kultury
naszej organizacji.

Jedna wizja

Od poczatku naszej dziatalnosci poprawa stanu zdrowia pacjen-
tow oraz troska o jakosc ich zycia stanowig fundament naszych
wartosci, wyznaczajg kierunek podejmowanych przez nas dziatan

i determinujg wyzwania, jakie przed sobg stawiamy. Jednoczesnie
uwazamy, ze rownie istotne jest prowadzenie aktywnosci bizneso-
wej w taki sposéb, aby nasze dziatania miaty korzystny wptyw na
0got spoteczenstwa, bo dobry biznes to taki, ktory zmienia $wiat na
lepsze.

Dzi$ firma Roche to 100 tys. pracownikéw, dziatajacych w ponad
100 krajach, dla ktorych kluczowym celem jest dostarczanie
innowacyjnych produktoéw leczniczych i rozwigzan diagnostycznych,
mogacych pomdc milionom pacjentdw na catym swiecie.

W firmie Roche jest wielu pracownikéw, lecz niezaleznie od zajmo-
wanego stanowiska, miejsca pracy lub kraju pochodzenia dziatajg,
oni razem, stanowiagc jednosc potaczona wspolng wizjg i wspolnym
celem.

Jednak - jak zawsze - wszystko zaczeto sie w jednym momencie,
ktory stanowit splot niezwyktych i niepowtarzalnych okolicznosci.

Dwoch wizjonerow

Warto podkresli¢, ze powstanie firmy Roche nastapito w czasie
epidemii cholery.

Fritz Hoffmann

Gdy w 1892 . Fritz Hoffmann, mtody cztowiek o niezwyktej osobo-
wosci i wizjonerskim podejsciu do biznesu obejmowat stanowisko
handlowca w Hamburgu, wybuchata tam wtasnie epidemia cholery.
Miasto zostato poddane kwarantannie; ocenia sie, ze z powodu
choroby zycie stracito okoto 9 tys. mieszkaricéw Hamburga. Dla
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Fritza Hoffmanna byto to bardzo trudne doswiadczenie, ktére na
zawsze odmienito jego zycie. Temu 24-letniemu przedsiebiorcy
udato sie szczesliwie i w zdrowiu powrdéci¢ do Bazylei, gdzie podjat
zyciowg decyzje o zatozeniu firmy zajmujacej sie pozaapteczng
produkujg wysokiej jakosci farmaceutykow i ich miedzynarodowag
dystrybucja. Swoja wizje zrealizowat w 1896 r., otwierajac firme

F. Hoffmann-La Roche & Co.
Emil Christoph Barell

Chemik Emil Christoph Barell dotaczyt do firmy F. Hoffmann-La Ro-
che & Co w roku jej zatozenia. Ten wybitnie uzdolniony naukowiec i
przedsigbiorca szybko awansowat w strukturach firmy i ostatecznie
w 1920 ., po $Smierci Fritza Hoffmanna, przejat stanowisko dyrek-
tora zarzgdzajacego firmy Roche. Barell byt surowym cztowiekiem
o paternalistycznym usposobieniu, miat jednak takze tagodniejsza,
bardziej troskliwg strone charakteru, ktéra uwidocznita sie szcze-
golnie po przejmujacych doswiadczeniach zwigzanych z okresem

Il wojny Swiatowej. Wptyw Barella na rozwdj firmy Roche jest nie do
przecenienia. Nie ma zadnych watpliwosci, ze to wtasnie on stworzyt
podwaliny pod nowoczesny przemyst farmaceutyczny, jaki obecnie
znamy.

Piec kluczowych momentow, ktore nas
uksztattowaty

Rok 1895: Zawarcie historycznego slubu

Gdy Adéle La Roche wychodzita za Fritza Hoffmanna w 1895 r. nie
miata pojecia, ze jej nazwisko stanie sie najbardziej rozpoznawalnym
znakiem firmowym w branzy opieki zdrowotnej.

W tamtych czasach w Szwajcarii bardzo popularng praktyka byto
przyjmowanie podwdjnego nazwiska przez matzonkdw; w taki oto
sposoéb Fritz Hoffmann stat sie panem Hoffmannem-La Rochem,

a dalej to juz wiadomo, jak byto.

Wkrétce po oficjalnym otwarciu siedziby firmy F. Hoffmann-La
Roche & Co. w 1896 r. w Bazylei, powstaty pierwsze spotki powigza-
ne w Niemczech i we Wtoszech, a nastepnie firma rozszerzyta swojg
dziatalnosc¢, wkraczajac m.in. na rynek rosyjski i japonski.

Pierwsze sukcesy przyszty po dwoch latach. W 1898 r. firma Roche
wprowadzita na rynek Sirolin, syrop na kaszel, bazujacy na opraco-
wanym przez siebie zwigzku przeciwgruzliczym tiokolu. Sirolin szyb-
ko stat si¢ bardzo popularnym lekiem, a firma dziatata na petnych
obrotach, nieprzerwanie rozwijajac swojg dziatalnosc.

Rok 1933: Stworzenie naukowych podwalin

Kto nie wazy sie czasem iS¢ pod prad, nie swieci sukcesow.

W 1933 r. firma Roche nabyta prawa do procesu syntetyzowania
witaminy C i zaczeta jg wytwarza¢ na masowg skale. Podczas gdy
inne firmy z obawy o ryzyko wystapienia skazenia bakteryjnego

w swoich zaktadach produkecyjnych ograniczaty rozwdj i produkcje,
firma Roche z powodzeniem podjeta to wyzwanie. Oznaczato to
skoncentrowanie dziatan firmy w obszarze chemicznej syntezy
substanciji leczniczych oraz wkroczenie w bardzo wczesng faze
biotechnologiczng; oba te pola dziatan stanowity fundament wielu
innowacyjnych rozwigzan opracowywanych w kolejnych latach.
Decyzja firmy o wdrazaniu nowatorskich koncepcji bazujacych na
wiedzy i nauce skutkowata coraz liczniejszymi przetomowymi odkry-
ciami, a wiele terapii opracowanych w tamtym okresie i w czasach
pdzniejszych jest z powodzeniem stosowanych do dzis. Obecnie na
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liscie lekdw podstawowych Swiatowej Organizacji Zdrowia znajduja
sie az 32 Srodki lecznicze wytwarzane przez firme Roche.

Rok 1966: Podjecie kluczowej decyzji dotyczacej rozszerzenia
dziatalnosci firmy

Odwazna decyzja moze stanowi¢ przetomowy moment. W 1966

r. zuchwaty wizjoner, dr Adolf Walter Jann, dwczesny prezes firmy
Roche, w obliczu szybko zmieniajacego sie $wiata podjat decyzje

o wdrozeniu programu dywersyfikacji. Jann stusznie uznat, ze szybki
postep technologiczny obserwowany w okresie powojennym oraz
liczne niezaspokojone potrzeby medyczne nowoczesnego spo-
teczenstwa beda wymagaty bardziej holistycznego podejscia do
opieki zdrowotne;j.

Firma Roche przejeta szereg podmiotow, w tym jednostke badaw-
cza w zakresie elektroniki, nalezaca do firmy Radio Corporation of
America (RCA) oraz jednostke diagnostyczng Chemische Fabrik
Schweizerhalle. Te i kolejne przejecia stanowity baze do utworzenia
trzonu przysztej dywizji diagnostycznej firmy Roche, ktéra dzi§ ma
istotne znaczenie dla naszej tozsamosci i stanowi bardzo wazny
segment naszej oferty.

Kolejny kluczowy moment zwigzany z wdrozeniem strategii dywer-
syfikacji nadszedt w 1990 r., kiedy - w celu wzmocnienia dziatan

w obszarze biotechnologii - firma Roche nabyta wigkszos$ciowy
udziat w Genentech Inc. wraz z prawami do technologii taricuchowej
reakcji polimerazy (ang. polymerase chain reaction, PCR) - skutecz-
nej i efektywnej kosztowo metody kopiowania matych sekwenciji
DNA lub RNA; opracowanie technologii PCR to jedno z najwazniej-
szych osiagnie¢ naukowych XX w. W 2009 r. firma Genentech stata
sie petnoprawnym i waznym cztonkiem Grupy Roche.

Rok 1984: Przyznanie Nagrody Nobla

Najlepsze momenty to oczywiscie te, w ktérych jestesmy wyrdz-
niani i doceniani i ktére dajg nam powody do $wietowania. Tak jak

w 1984 1., gdy George Kohler i César Milstein - naukowcy z Instytu-
tu Immunologii w Bazylei ufundowanego przez firme Roche - wraz

z trzecim naukowcem Nielsem K. Jernem otrzymali Nagrode Nobla
w dziedzinie fizjologii i medycyny za prace prowadzone w latach 70.
XX w. i skutkujgce odkryciem mechanizmu powstawania przeciwciat
monoklonalnych.

Odkrycie przeciwciat monoklonalnych zrewolucjonizowato badania
biologiczne i stworzyto podwaliny pod caty przemyst biotechno-
logiczny, wykorzystujacy przeciwciata w celach terapeutycznych

i diagnostycznych.

Przez ostatnie 30 lat terapeutyczne zastosowanie przeciwciat -
dziekiich unikalnej zdolnosci wigzania sie ze specyficznymi biatkami
powierzchniowymi, znaczaco zwiekszyto skutecznosc¢ leczenia wielu
schorzen, takich jak choroby nowotworowe, zakazenia wirusowe
oraz choroby zapalne.

Rok 1998: Wydanie przetomowego zatwierdzenia

Zdarzaja sie chwile, ktére moga zmienic zycie tysiecy ludzi. Niewat-
pliwie takim momentem byto zatwierdzenie produktu leczniczego
Herceptin. Na poczatku lat 90. XX w. firmie Genentech udato sie
opracowac - dzieki badaniom Kohlera i Milsteina (patrz wyzej) - hu-
manizowane przeciwciato monoklonalne hamujgce wzrost komorek
nowotworowych.

Herceptin zostat zarejestrowany do stosowania w leczeniu postaci
HER2-dodatniego raka piersi, po uprzednim wykonaniu odpowied-
nio walidowanych testéw diagnostycznych, a jego wprowadzenie na
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rynek stanowito punkt zwrotny w dtugofalowej strategii firmy Roche,
ukierunkowanej na personalizowang opieke zdrowotna.

Firma Roche kontynuuje wdrazanie pionierskiej koncepcji personali-
zowanej opieki zdrowotnej, aby zmieniac¢ zycie pacjentéw na lepsze
dzieki stosowaniu terapii dostosowanych do ich indywidualnych
potrzeb, co bardzo czesto oznacza skuteczniejsza profilaktyke oraz
szybsze rozpoznawanie i leczenie wielu schorzen.

go.roche.com/[25
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Przed nami wiele przetomowych momentow

Przywotane tu momenty oraz wszystkie inne niezliczone chwile
uksztattowaty nas i przywiodty do miejsca, w ktérym jestesmy dzis,
gdy z duma mozemy dostarcza¢ innowacyjne produkty lecznicze

i testy diagnostyczne, ktdre zmieniaja na lepsze zycie miliondw
pacjentow.

Z entuzjazmem i niecierpliwoscig patrzymy w przysztos¢, ktéra
pozwoli nam tworzyc¢ wiele kolejnych przetomowych chwil, wyzna-
czajacych kierunek postepu w medycynie na kolejne lata.

N
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