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Na poczatku lutego firma Roche ogtosita swoje wyniki finansowe za ubiegty rok.
W Dziale Diagnostyki odnotowali§my 8% wzrost obrotéw na poziomie globalnym.
Szczegoty raportu finansowego dostepne sg na stronie www.roche.com

Podczas spotkania kadry zarzadzajgcej Roche dr Severin Schwan podkreslit wiodaca role
medycyny personalizowanej (PHC) w strategii Roche na najblizsze miesigce i lata.
Przedstawiono 6 projektéw badawczo-rozwojowych péznej fazy, ktére w niedalekiej
przysztosci pojawig sie na rynku. Roche planuje w jednym czasie wprowadzaé na rynek
terapie celowane wraz z odpowiednimi testami diagnostycznymi, indentyfikujgcymi
potencjalnych pacjentéw. W najblizszym czasie, bardzo spektakularnym przyktadem realizaciji
tych zamierzen, zwtaszcza jesli chodzi o korzysci kliniczne, bedzie nowy lek na czerniaka
ztosliwego wraz z testem okreslajgcym mutacje BRAF V60OE.

W ostatnim okresie Dziat Diagnostyki wprowadzit na $wiatowy rynek wiele nowych

testéw diagnostycznych, jak np. pierwszy podwdjny test do oznaczania parwowirusa B19

i wzw typu A oraz nowe systemy, jak analizator gazometryczny cobas b 123 czy modut
immunochemiczny cobas e 602 bedacy najnowszym uzupetnieniem platformy cobas 8000,
przeznaczony do pracy w duzych laboratoriach. Poczatek roku 2011 to takze wprowadzenie
do rutynowej oferty kolejnych nowych parametréw: hGH (ludzki hormon wzrostu),

HSV-1 IgG, HSV-2 IgG, CMV IgG Avidity, HE4 oraz HBsAg quantitative (ilosciowe oznaczanie
antygenu HBs). O tych i innych nowoéciach bedziemy Panstwa informowaé w najblizszych
wydaniach LabForum .

Jednoczesnie zachgcam do lektury numeru biezacego, z artykutami m.in. na temat
wirusologii, HbA1c czy koagulologii.

Z powazaniem,

Andrzej Banaszkiewicz
wraz z zespotem RDP
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Ludzki wirus niedoboru odpornosci

(Human Immunodeficiency Virus - HIV)

E’/

Dr Anna Urbariska, Katedra i Klinika Choréb Zakaznych i Hepatologii PUM w Szczecinie

Od wdrozenia badan w 1985 roku do 30 pazdziernika 2010 stwierdzono zakazenia
wirusem HIV u 13264 obywateli polskich. Ogétem odnotowano 2413 zachorowan

na AIDS, 1044 chorych zmarto. "

Ludzki wirus nabytego niedoboru odpornosci (Human Immunodeficiency Virus — HIV),
zidentyfikowany w 1983 r., nalezy do rodziny Retroviridae, rodzaju Lentiviridae. Jego
gtéwnym celem ataku sg komérki uktadu immunologicznego, szczegoélnie limfocyty T
CD4+. Stopniowo doprowadzajg do degradacji uktadu odpornosciowego gospodarza.
Efektem tego procesu jest rozwiniecie objawdw chorobowych zwanych zespotem
nabytego niedoboru odpornosci — AIDS (Acquired Immune Deficiency Syndrome).
Przebiegajg one pod postacig zakazen oportunistycznych i/lub niektérych nowotworéw,
ktore mogg zagrazac zyciu pacjenta. >3

DROGI ZAKAZENIA

Najczesciej do zakazenia dochodzi:

1. Droga seksualng: homo- i heteroseksualna.

2. Ekspozycja na zakazong krew: zaktucie lub skaleczenie ostrym narzedziem (igta,
skalpel) zanieczyszczonymi krwig nosiciela HIV, dozylne stosowanie narkotykdw.

3. Wertykalnie: przeztozyskowo przed porodem, w czasie porodu, w czasie karmienia “5.

ZMIENNOSC HIV

Znana jest duza zmienno$¢ genetyczna wirusa HIV. Wyrdznia sig dwa typy: HIV-1

i HIV-2. Wérod HIV-1 wydzielono 4 podgrupy: M, O, N oraz w roku 2009 P. Za pandemie
odpowiedzialna jest grupa M, w ktorej wyodrebniono podtypy A-K. Dodatkowo moze
dochodzi¢ do rekombinacji powyzszych typow i podtypéw wirusa, wynikiem czego jest
powstanie form rekombinowanych CRF - circulating recombinant forms oraz URF —
unique recombinant forms. 48

Tabela 1
Typ Grupa i rok wyodrebnienia Subtyp
HIV-1 M major — 1983 ABCDFGHJK
ponad 44 CRF, najczestsze rekombinanty to CRF01-AE (Azja)
i CRF02-AG (Afryka Zach.)
O outlier — 1994 LIV vV VI
N New - 1998
P -2009
HIV-2 gtéwnie Afryka Zachodnia

BUDOWA WIRUSA HIV

Czasteczka wirusa HIV ma ksztatt kulisty o $rednicy okofo 110-130 nm. Zawiera dwie
jednoniciowe czasteczki RNA o dtugosci ok. 9500 nukleotydow. Pojedyncza ni¢ RNA
potaczona jest z biatkami nukleokapsydu, biatkiem p7 i enzymami biorgcymi udziat
w replikacji: odwrotng transkryptaza, proteaza, integraza i rybonukleazg. Nukleokapsyd
otoczony jest wieloma czasteczkami biatka p24. Zewnetrzng warstwe tworzg biatka
macierzy p17 oraz otoczka lipidowa, w ktdrej znajdujg sie biatka transbfonowe (gp41)
zwigzane z glikoproteing powierzchniowg gp120. #8910

Genom wirusa zawiera 9 genéw kodujacych 19 biatek, w tym charakterystyczne dla
retrowirusow geny: Gag (group antygen), kodujacy wewnetrzne biatka strukturalne,
Pol (polymerase) odpowiedzialny za trzy wirusowe enzymy, Env (envelope) kodujacy
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Schematyczny obraz czasteczki wirusa HIV.

Zrédio: virology-online.comyviruses/HIVcartoon

biatka otoczki. Pozostate geny charakterystyczne dla HIV petnig funkcje regulatorowe

i pomocnicze (7at, Rev, Nef, Vir Vpr i Vpu). &8

Wirus HIV wykazuje powinowactwo do komorek, ktére posiadajg receptor CD4 (limfocyty
T pomocnicze, komorki dendrytyczne, makrofagi, monocyty, komorki mikrogleju OUN).
Wystepuje on na powierzchni komadrek i tgczy sig z glikoproteing powierzchniowg

gp120 wirusa. Zachodzace zmiany konformacyjne pozwalajg na potgczenie wirusowej
petli V3 z koreceptorem. Wynikiem tych przemian jest fuzja ostonki wirusowej i btony
komérkowej, nastepnie wniknigcie materiatu genetycznego wirusa do cytoplazmy.

W cytoplazmie dochodzi do przepisania, z udziatem odwrotnej transkryptazy,
genomowego ssRNA wirusa na dwuniciowe DNA gospodarza. Po zintegrowaniu
powstaje prowirus HIV, 578

Oprécz receptora CD4, HIV wykorzystuje koreceptory nalezace do grupy receptorow

dla chemokin, zakazajgc rézne populacje limfocytéw, makrofagéw oraz komarek
dendrytycznych. Ze wzgledu na tropizm wyrdéznia sie dwa dominujgce szczepy wirusa:
M-tropowe i T-tropowe. ©

Szczepy M-tropowe (R5) wykazujg powinowactwo do makrofagéw i limfocytéw krwi
obwodowej. Gtéwnym koreceptorem jest biatko CCR5, ktére odgrywa znaczaca role

w poczatkowym okresie choroby. Wykazano ochronny wptyw zmutowanego allelu

genu CCR5 (delecja 32 nukleotydow). Uwaza sig, ze homozygoty delta 32 sg oporne na
zakazenie szczepem R5.

Wirusy T-tropowe (X4) wykazuja tropizm do limfocytéw krwi obwodowej, wykorzystujg
receptor CXCR4. Ten typ dominuje w pdzniejszych etapach zakazenia (zwykle po okoto 5
latach). @101

Izolowano réwniez szczepy X4R5, ktére mogg wykorzysta¢ obydwa receptory CXCR4

i CCRb. Ich obecnos¢ taczy sie z duzym spadkiem liczby limfocytéw T CD4, jak réwniez

Z przyspieszonym postepem choroby. ¢

W poczatkowej fazie zakazenia, wirus HIV taczy sig z receptorem CCR5. Zmiana tropizmu
nastepuje po kilku latach (okoto 5). Poczatkowo wirus wykazuje tropizm podwdéjny, R5X4,
nastgpnie dominuje szczep R4. #1011
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DIAGNOSTYKA | I ‘
Schemat postepowania diagnostycznego w celu wykrycia zakazenia HIV opracowany

zostat przez grupe ekspertéw powotanych przez Krajowe Centrum ds. AIDS (122",

Obecnie w diagnostyce przesiewowej wirusa HIV wykonuje sie badania serologiczne

wykorzystujgce testy immunoenzymatyczne lll i IV generacji. Pierwsze wykrywaja Analizator cobas e 601
przeciwciata anty-HIV (w tym anty HIV-1, anty HIV-2 oraz anty HIV-1 grupy O) po 4-12 - System
tygodniach od zakazenia. Testy IV generacji dodatkowo wykrywajg antygen p24 juz po immunochemiczny

przeznaczony

2-3 tygodniach, dzieki czemu skraca sie ,okienko serologiczne”. Testy te charakteryzuje dla srednich i duzych

wysoka czutoséc (99,78-100%) oraz swoistos¢ (99,5-99,93%). (1221

Dodatni wynik testu przesiewowowego nalezy potwierdzi¢. Najczes$ciej stosuje sie

do tego celu testy Western Blot i LIA (Line immunoassay). Wykrywajg one nie tylko
obecno$¢, a takze pozwalajg na okreslenie swoistosci przeciwciat anty-HIV w surowicy
lub osoczu. W pierwszym stosuje sig biatka HIV-1 uzyskane z lizatu wirusa, w drugich
syntetyczne polipeptydy i/lub rekombinowane biatka wirusowe.

Ocene tych testéw przeprowadza sie wedtug $cisle okreslonych zasad interpretacyjnych.
Za wynikiem dodatnim przemawia obecno$¢ co najmniej dwéch przeciwciat przeciwko
biatkom wirusowym, ktére sg produktem genu env (biatka otoczki) i/lub gag (biatka
rdzenia). Niezbednym kryterium jest jednak stwierdzenie przeciwciat przeciwko biatkom
OtOCZki. (12,13,14,21)

W przypadku watpliwosci, ktére powstaty przy interpretacji testéw przesiewowych

i potwierdzenia, do rozpoznania zakazenia pierwotnego, jak rdwniez zakazenia

dzieci urodzonych przez matke HIV(+) mozemy wykonaé badania wykrywajgce
materiat genetyczny wirusa. W tym celu stosowane sg metody biologii molekularne;j.
Najczesciej wykorzystuje sie testy oparte o technologie NAAT (nucleic acid
amplification tests). Nalezg do nich metody: PCR (polymerase chain reaction),
NASABA (nucleic amid sequence-based amplification). Mniej popularna jest

laboratoriow

Proponowany schemat postepowania
Test EIA Il lub IV diagnostycznego z uzyciem 2 prébek
z jednego pobrania (wg Zalewska M.)

generagciji
ujemny nieujemny
pierwsza probka
l wynik l
brak zakazenia nieujemn
HIV (-) ey Y druga pl_'E'bka
wyni .
ujemny (-) lub v ujemny (-)
nierozstrzygniety test potwierdzeni
est potwierdzenia
P pozytywny nalezy powtorzy¢ diagnostyke
v (+) lub wykonac¢ inne badania
najczesciej HIV-RNA i/lub powtdrzyé zakazenie
diagnostyke serologiczng min. po 2 tyg. HIV (+)
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technologia rozgatezionego DNA (bDNA-branched DNA), ktéra polega na wzmocnieniu
sygnatu detekcyjnego. W ostatnich latach coraz wigkszg popularnoscia cieszy sie
metoda PCR w czasie rzeczywistym (real-time PCR), a w przypadku diagnostyki
zakazenia u dzieci urodzonych przez matki zakazone HIV — hodowla wirusa z detekcjg
prowirusowego DNA. (1213

Metody genetyczne wykrywajg wirusowy RNA obecny w wirionach lub komplementarny
DNA (cDNA) zintegrowany z genomem zakazonych komoérek gospodarza. Materiat
genetyczny wirusa mozemy wykry¢ juz wtedy, kiedy jeszcze nieobecne sg antygen p24

i przeciwciata anty-HIV. Oznaczenia stezenia HIV RNA ma duze znaczenie w procesie
kwalifikacji do leczenia antyretrowirusowego, a takze do oceny skutecznosci dobranej
terapii. 513

Drugim badaniem pozwalajgcym oceni¢ skuteczno$é¢ leczenia oraz czas jego rozpoczecia
jest okreslenie liczby limfocytéw T CD4+ (pomocniczych), ktéra jest wskaznikiem stanu
uktadu odpornosciowego. Limfocyty T znakuje sig przeciwcialami monoklonalnymi,
skierowanymi przeciwko receptorowi CD4. Odczytu dokonuje sie wykorzystujac metode
cytometrii przeptywowej. 1213

Na niepowodzenie terapii ma wptyw powstanie wariantéw wirusa opornych na niektore
leki. Do badan, ktérymi mozemy stwierdzi¢ powstanie mutantéw nalezg badania
fenotypowe i genotypowe. W metodach fenotypowych bezposrednio badamy opornosé
wirusa HIV-1 na leki, poprzez pomiar jego zdolnosci replikacyjnej w hodowli zakazonych
komorek, w obecnosci réznych stezen lekdw antyretrowirusowych w poréwnaniu do
szczepu dzikiego.

Analiza genotypowa jest metodg posrednia. Za pomocg hybrydyzacji lub
sekwencjonowania poszukuje sie mutacji, ktére powodujg obnizang wrazliwo$¢ wirusa
na niektére leki.

Produkt, ktéry uzyskujemy w wyniku reakcji RT-PCR, w tescie hybrydyzaciji taczy

sie z komplementarnymi sondami, charakterystycznymi dla oznaczanych mutacji,
naniesionymi na paski testowe.

W tescie sekwencjonowania ustalana jest kolejno$é nukleotydéw w badanych
fragmentach. Nastepnie za pomocg programu komputerowego dokonuje sie oceny
pomigdzy mutacjami, ktdre wystgpity w badanej probie a opornoscia na leki. 123

LECZENIE

Celem leczenia antyretrowirusowego jest odbudowa i ochrona uktadu
immunologicznego, dtugotrwata supresja wiremii HIV, zmniejszenie liczby zachorowan,
zmniejszenie $miertelnosci z powodu infekcji HIV oraz poprawa jakos$ci zycia. Decyzje

0 rozpoczeciu lub zmianie terapii podejmuje sie na podstawie tgcznego badania
podmiotowego, przedmiotowego oraz wynikéw badan dodatkowych. '®

Leki przeciwretrowirusowe blokuja dziatanie enzyméw niezbednych do replikacji

wirusa lub hamujg jego fuzje z komorka. Zastosowanie kombinac;ji kilku lekow (cART —
combined antiretroviral therapy) o synergistycznym dziataniu skutecznie moze hamowacé
namnazanie sie wirusa. (1418

Decyzje o podjeciu terapii antyretrowirusowej podejmuje sie m.in. w oparciu o wskazania
kliniczne, liczbe limfocytow CD4+, liczbe kopii HIV-RNA.

Tabela 2 podaje polskie rekomendacje dotyczace czasu rozpoczecia cART, opublikowane
przez PTN AIDS w Polsce. '@
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Tabela 2. Rozpoczynanie terapii cART - Rekomendacje PTN AIDS 2010

Zakazenie objawowe  Zakazenie bezobjawowe (kategoria A wg

(kategoria B lub C klasyfikacji CDC)
wg klasyfikacji CDC)
niezaleznie od liczby CD4<350 yl CD4 350-500 yl niezaleznie od liczby
limfocytow CD4/uyl limfocytow CD4/yl
Rozpoczaé leczenie Rozpoczaé Rozpoczaé leczenie ARV jesli:  Rozpocza¢ leczenie ARV jesli:
ARV leczenie 1. wiek > 50r.z. 1. kobieta cigzarna*®
ARV 2. koinfekcja HCV 2. neuropatia zwigzana z HIV
3. zwigkszone ryzyko choréb 3. koinfekcja HBV, Kiedy
sercowo-naczyniowych istniejg wskazania do
4. HIV-1 RNA > 100 000c/ml leczenia HBV
5. spadek CD4 o 100 Zaproponowac leczenie:
komorek w ciggu roku w przypadku zwigzkéw
Rozwazy¢ leczenie niezgodnych serologicznie

w pozostatych przypadkach

W Polsce w terapii cCART stosuje sie obecnie 27 lekdéw antyretrowirusowych:

Nukleozydowe (NRTI)/nukleotydowe (NtRTI) — abacavir (ABC Ziagen)
inhibitory odwrotnej transkryptazy (Nuleoside/ — dydanozyna (ddl, Videx)
nuleotide Reverse Transcriptase Inhibitors) — emtrycytabina (FYC)

— lamiwudyna (3TC, LMV, Epivir)
— stawudyna (d4T, Zerit)
—tenofowir (TDF, Viread)
—zydowudyna (AZT, Retrovir)

Nienukleozydowie inhibitory odwrotnej — efawirenz (EFV, Stocrin)
transkryptazy (Non-Nuleoside Reverse — etrawiryna (ETV, Intelence)
Transcriptase Inhibitors) — NNRTI — newirapina (NVP, Viramune)
Inhibitory proteazy (Protease Inhibitors) - Pl — atazanawir (ATV, Reyataz)

— darunawir (DRV, Prezista)
—fosamprenawir (FVP, Telzir)
— indinawir (IDV, Crixivan)

— lopinawir (LPV, Kaletra)

- nelfinawir (NFV, Viracept)
— rytonawir (RTV, Norvir)

— sakwinawir (SQV, Invirase)

Inhibitor fuzji — enfuwirtide (T-20, Fuzeon)
Inhibitor integrazy — Il - raltegrawir (RAL, Isentress)
Inhibitor koreceptora CCR-5 — marawiroc (MRV, Selzentry, Celsentri) '®

U pacjentéw rozpoczynajacych terapie wykorzystuje sie przewaznie nastepujgce

kombinacje lekéw: NRTI +NRTI +NNRTI lub NRTI+NRTI+PI (z dodatkiem rytonawiru

w matej dawce) '

Waznym elementem leczenia jest monitorowanie skuteczno$ci zastosowane;j terapii.

Nasilenie replikacji wirusa (wykrywalna wiremia), brak wzrostu limfocytow CD4,

nieskuteczno$¢ kliniczna, $wiadczy o niepowodzeniu leczenia. Taka sytuacja moze

wystgpi¢ woéwczas gdy:

@ pacjent nie przestrzega zalecen lekarskich

@ nieuzyskaniem odpowiednich stezen lekéw w surowicy, np. w wyniku zaburzenia
wchfaniania

® powstaniem lekoopornych mutantéw 1517

Niepowodzenie wirusologiczne definiuje sig gdy uzyskujemy warto$¢ HIV-RNA

>400 kopii/ml po 24 tygodniu, >50 kopii/ml po 48 tygodniu leczenia lub ponownie

pojawia sie wiremia po petfnej supresji. 1
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W przypadku kiedy prowadzona terapia jest nieskuteczna nalezy wykona¢ badanie
lekoopornosci wirusa HIV.

Na niepowodzenie leczenia moga mie¢ wptyw interakcje zachodzace pomigedzy
pojedynczymi genami pacjenta a odpowiedzig organizmu na podanie konkretnych
lekow. 2 Potwierdzony jest zwigzek pomiedzy obecnos$cig wariantu HLA B*5701

a nadwrazliwosécig na abakawir. "® W Polsce czgsto$¢ wystepowania allelu HLA B*5701
u pacjentow zakazonych HIV wynosi 4,7%. 19

Wedtug Rekomendacji PTN AIDS 2009 oznaczanie HLA B*5701 powinno byé wykonane
prospektywnie, u wszystkich pacjentéw przed wtgczeniem abakawiru, a jesli jest to
mozliwe to u kazdego przed rozpoczeciem terapii antyretrowirusowe;j. %

Do genoéw kandydatow, ktérych wptyw na metabolizm lekéw zostat stwierdzony
badaniami farmakogenetycznymi nalezg migdzy innymi nastgpujace warianty: CYP 2B6
(wieksza czestos¢ dziatan niepozgdanych ze strony uktadu nerwowego na wysokie
stezenia EFV), ABCB1 (wariant 3435TT zwigzany z mniejszg liczbg niepowodzen
wirusologicznych), UDP 1A (wystepowanie hiperbilirubinemii przy podawaniu ATV

i NFV), HLA-DRB1*01 (wystepowanie wysypki skdrnej po zastosowaniu newirapiny). %

PODSUMOWANIE

W Polsce pierwsze przypadki infekcji HIV zarejestrowano w 1985r. Liczba zakazonych

przekroczyta 12 000 oséb, jednak szacuje sig, ze liczba nie wykrytych nosicieli

jest trzykrotnie wyzsza. Czgsto nowe zakazenia wykrywane sg juz w stadium AIDS

(szczegdlnie u kobiet i mezczyzn heteroseksualnych) '®. Wprowadzanie nowych testow

diagnostycznych (serologicznych i zakresu biologii molekularnej) pozwalajg na wczesne

zdiagnozowanie zakazenia HIV, jak i na efektywne prowadzenie terapii antyretrowirusowe;j
Pismiennictwo dostgpne w redakcji. dopasowanej do cech osobniczych pacjenta.

Kompleksowa oferta Roche Diagnostics w diagnostyce zakazen

Wskazanie Parametry

WZW typu A anti-HAV, anti-HAV IgM

WZW typu B HBsAg, HBsAg ilosciowo, anti-HBs, anti-HBc, anti-HBc IgM, HBeAg, anti-HBe,
HBV DNA

WZW typu C anti-HCV, HCV RNA

HIV HIV Combi (Ag+Ab), HIV Ag, HIV RNA

TORCH Toxo IgM, Toxo IgG, Toxo Avidity*, Rubella IgM, Rubella IgG, CMV gV, CMV IgG,
CMV Avidity, CMV DNA, HSV-1 IgG, HSV-2 IgG

Sepsa Prokalcytonina, IL-6, SeptiFast

Syphilis TPLA, RPR

HPV HPV DNA

Gruzlica Mycobacterium

Herpes HSV, VZV, EBV

Inne Chlamydia

* —w przygotowaniu
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Konsensus w sprawie HbA1c

Oznaczanie stezenia HbA1c stato sig integralnym elementem opieki diabetologiczne;.
Ostatnio Migdzynarodowa Federacja Chemii Klinicznej i Medycyny Laboratoryjnej (IFCC)
zaproponowata nowg metode wzorcowg, ktéra ma postuzy¢ ujednoliceniu standardu
referencyjnego HbA1c na catym éwiecie." 2

ZNACZENIE HbA1C

HbA1c to glikowana forma hemoglobiny, dostarczajgca cennych informacji na temat
przecietnej glikemii z ostatniego okresu u danego pacjenta.® Zta kontrola glikemii
prowadzi do wiekszej dostepnosci glukozy w osoczu, a w konsekwencji do potgczenia
jej z hemoglobing na drodze reakcji nieenzymatycznej i powstania stabilnego podtypu
HbA1c.* Wysokie stezenia HbA1c ujawniajg niedostateczng kontrole cukrzycy w okresie
4-12 tyg. przed badaniem, i korelujg ze zwigkszonym ryzykiem rozwoju przewlektych
powikfan cukrzycy.®¢7 Docelowe wartosci HbA1c stuzg jako kliniczny miernik jakosci
opieki diabetologicznej od roku 1993, kiedy to poznano wyniki kluczowego badania
DCCT (Diabetes Control and Complications Trial).® Uwaza sie, ze zwtaszcza obnizenie
podwyzszonego poziomu HbA1c przektada sie na wymierne korzysci kliniczne. Dla
przyktadu, wyniki badania UKPDS (United Kingdom Prospective Diabetes Study)
wskazuja, ze na kazdy 1% spadku HbA1c przypada zmniejszenie ryzyka mikroangiopatii
0 37% i ryzyka zawatu serca o 14%.”

UZASADNIENIE ZMIAN

Zmiany w sposobie kalibracji pomiaru HbA1c oraz przekazywania wynikow lekarzom

i ich pacjentom zostaty wymuszone przez brak miedzynarodowej jednolitosci w samej
procedurze badania.® Na przestrzeni lat w réznych krajach opracowano odmienne
standardy, wobec czego wyniki badania, jak i warto$ci progowe, od ktérych zalezy
podjecie decyzji klinicznych, moga wykazywaé powazne réznice.® Dlatego, azeby
ujednolici¢ dokumentacje na catym $wiecie, poszukuje sie jednego wspdlnego standardu
referencyjnego.

NOWY STANDARD REFERENCYJNY IFCC

Aby zapewnié¢ bardziej wiarygodny i jednolity standard, Miedzynarodowa Federacja
Chemii Klinicznej i Medycyny Laboratoryjnej (IFCC) zaproponowata oczyszczanie

i pomiar jednej okreslonej postaci hemoglobiny glikowanej HbA1c (beta-N-1-dezoksy-
fruktozylo-hemoglobiny).” IFCC sugeruje, aby wyniki pomiaru przedstawia¢ w mmol
Alc/mol Hb (jednostki IFCC) i uzy¢ ich do wystandaryzowania aktualnie osiggalnych
testéw zgodnie z jednolitym ogolno$wiatowym standardem.? ' Te propozycje zyskaty
aprobate miedzynarodowego komitetu uzgodnieniowego, w sktad ktérego wchodzili
przedstawiciele Amerykanskiego Towarzystwa Diabetologicznego (ADA), Europejskiego
Towarzystwa Badan nad Cukrzycg (EASD), Miedzynarodowej Federacji Diabetologicznej
(IDF)ilFCC.®

PRZEDSTAWIANIE WYNIKOW POMIARU HbA1C

Wyniki pomiaru HbA1c mozna obecnie przedstawia¢ na 3 sposoby:

1. Aktualnie uzywane jednostki NGSP (Narodowego Programu Standaryzacji
Hemoglobiny Glikowanej) w %.

2. Nowe, poprawne pod wzgledem naukowym, jednostki IFCC (mmol A1c/mol Hb).

3. Wyliczone na podstawie wartosci HbA1c przecigtne stezenia glukozy (w mmol/L
lub mg/dl).
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KORZYSCI

® Ujednolicenie dokumentacji: obecnie zyskujemy jeden uniwersalny standard
pozwalajgcy na tatwe porédwnanie wynikow z laboratoriow na catym $wiecie.

® Precyzja: jednostki IFCC sg z naukowego punktu widzenia dokfadniejsze od
wszystkich dotychczas uzywanych.

NASTEPSTWA DLA OPIEKI MEDYCZNEJ

Celem byto ustalenie jednej, poréwnywalnej na catym $wiecie, warto$ci HbA1c. Ten cel

osiggnieto, lecz powstaty mozliwosci btednej interpretacji wynikow:

® Do dzis rekomendacje kliniczne oparte sg na wczesniejszych wartosciach
referencyjnych.

® Chociaz nowa metoda daje bardziej doktadne pomiary, uzyskane wartosci sg
z zalozenia nizsze. '

@ Pacjenci i lekarze moga btednie przyjaé, ze te nizsze wartos$ci sa dowodem uzyskane;j
poprawy, gdy tymczasem zmienifa sie tylko skala odczytu.'? Z tego powodu
Miedzynarodowy Komitet Uzgodnieniowy zalecit, aby pomiary nadal dokumentowa¢
przy uzyciu dotychczasowych zasad, zanim zostang zaakceptowane nowe jednostki
(mmol/mol lub eAG). &

SPECJALNE UWAGI DLA OPIEKI MEDYCZNEJ

Zaroéwno stezenie glukozy, jak i szacunkowg przecigtng glikemig, wyliczong na podstawie
HbA1c (HbA1c-eAG) mozna teraz podawaé w tych samych jednostkach (mmol/L lub
mg/dl). Jednak HbA1c-eAG nie zastepuje monitorowania glikemii. Ukazuje jedynie
przecietne tendencje ksztattowania sie glikemii, co nie jest rbwnoznaczne z pomiarami
glikemii przed czy po positkach, i nie moze by¢ z nimi mylone. Oznaczenie HbA1c nie
zastepuje potrzeby codziennego samodzielnego monitorowania glikemii. IDF i ADA
zalecajg, by dla bezpiecznego osiggniecia docelowych wartosci glikemii postugiwaé sie
zaréwno samokontrolg, jak i pomiarami HbA1¢.' 4

DLACZEGO SAMODZIELNE MONITOROWANIE GLIKEMII POZOSTAJE NIEZBEDNE
Tylko czeste samodzielne monitorowanie glikemii moze pomoéc chorym w zrozumieniu
bezposrednich konsekwenc;ji stylu zycia dla kontroli cukrzycy — wspierajgc w ten sposéb
edukacje i dostosowywanie leczenia do diety. HbA1c pozwala oceni¢ przecigtne wartosci
glikemii w danym przedziale czasowym, nie ukazujac catego zakresu wahan glikemii,

ktére stwarzajg dodatkowe ryzyko powiktan naczyniowych.” Samodzielne monitorowanie
glikemii zaleca sie m.in. w celu monitorowania niezaleznego czynnika ryzyka, jakim jest
glikemia popositkowa (ppBG), zgodnie z najnowszymi wytycznymi IDF i ADA™ * — HbA1c

Pismiennictwo dostgpne w redakcji, nie pozwala na ocene zmiennoéci glikemii ani tez tendencji do hipoglikemii.' 4
N
Hiv,, Jednostki |FCC ‘:U":;Ial:ll-lﬂn-:-: f‘:::_xl'::-f'n-s

7w | = | 538" | = | 8.6 mmd

Wszystkie warlosci sa przeliczalne przy pomocy odpowiednich algorytmdw
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Monitorowanie laboratoryjne leczenia
heparyna drobnoczasteczkowa

E’/

J. Harenberg, Oddziat choréb wewnetrznych i geriatrii, Szpital Uniwersytecki, Mannheim, Niemcy

Na poczatkowym etapie klinicznego opracowywania heparyny drobnoczasteczkowe;j
(HDCz, LMWH - z ang. low-molecular-weight heparin) spodziewano sig, ze spowoduje
ona mniejsze zaburzenia krzepniecia, a to przetozy sie na mniejszg liczbe krwawien

niz w przypadku heparyny niefrakcjonowanej (UFH, z ang. unfractionated heparin).

Wykazano to w kilku badaniach klinicznych dotyczacych leczenia choroby zakrzepowo- STA Compact
zatorowej (ChZZ), co potwierdza to, lecz nie wyklucza braku korzysci z pomiaru dziatania - automatyczny analizator
przeciwkrzepliwego LMWH w pewnych grupach pacjentéw w celu uniknigcia nadmiernej do badari rutynowych

lub niedostatecznej antykoagulaciji. i specjalistycznych

Wszystkie badania dotyczgce leczenia choroby zakrzepowo-zatorowej z zastosowaniem
LMWH przeprowadzono bez pomiaru wptywu LMWH na krzepniecie z wyjatkiem
obejmujacych mate grupy chorych, szczegétowych badan klinicznych. Wskutek mniejszej
zdolnosci wigzania LMWH z biatkami osocza i btong komorkowa zahamowanie czynnika
anty-Xa w osoczu po podaniu okreslonej dawki LMWH jest bardziej przewidywalna niz

w przypadku UFH. Istnieje takze milczaca zgoda, ze nalezy unika¢ nadmiernego dziatania
przeciwkrzepliwego w czasie leczenia LMWH, co zwigksza ryzyko krwawien .

Niektore badania kliniczne dowodzg, ze réznice efektu antykrzepliwego u poszczegdlnych
pacjentéw sg mniejsze w przypadku stosowania LMWH, co rzadziej powoduje
konieczno$¢ modyfikacji dawki w trakcie leczenia ChZZ niz w przypadku stosowania

UFH 23, Wieksze dawki LMWH zwigkszajg aktywno$¢ anty-Xa oraz ryzyko krwawien, co
wskazuje na wyrazny zwigzek miedzy aktywnoscig w osoczu a skutkami ubocznymi I,

METODY OCENY DZIAtANIA PRZECIWKRZEPLIWEGO

Preparaty heparyn drobnoczasteczkowych hamujg czynnik Xa i — tylko w niewielkim
zakresie — trombine oraz nieznacznie wptywaja na warto$é APTT' (czas cze$ciowe;j "APTT - z ang. activated partial
tromboplastyny po aktywacji). W zwigzku z tym opracowano i poddano walidacji thromboplastin time.
testy pozwalajace okresli¢ efekt krzepnigcia wywotany LMWH. Ze wszystkich metod

leczenia przeciwkrzepliwego test chromogeny wykorzystujacy czynnik Xa pochodzenia

wotowego w celu uwolnienia paranitroaniliny z chromogenicznego substratu swoistego

dla czynnika X okazaf sig¢ mie¢ najnizszg zmienno$¢ wewnatrz- i miedzylaboratoryjng

sposréd testéw anty-Xa, co wykazaty badania miedzynarodowe.

Dostepne sg takze testy z substratem fluorogenicznym. W uzyciu znajdujg sie metody

oceny aktywnosci anty-Xa, takie jak heptest, lecz uzyskane przez nie wyniki moga rézni¢

sie od metody chromogenicznej poniewaz moze na nie wptywaé aktywnos¢ anty-lla

heparyn drobnoczgsteczkowych .

Badania wykazaty, ze preparat LMWH podany pacjentowi jest najlepszym materiatem do

przygotowania krzywej standardowej ©. Wzorzec Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)

zostat wykorzystany jako materiat referencyjny dla obecnie stosowanych preparatow

LMWH. Jego stosunek aktywnosci anty-Xa/anty-lla, wynosi 2,5 i znajduje sie w pofowie

zakresu 1,5-4,0 wystepujacego dla poszczegdlnych preparatéw . Dodatkowe wzorce

wymagane sg dla danaparoidu, heparyn drobnoczasteczkowych o bardzo réznych

) - ) ] ] . Coasys Plus C
wspotczynnikach anty-Xa/anty-lla, fondaparinuksu, idraparinuksu i stosowanych doustnie - automatyczny
inhibitoréw czynnika Xa (rivaroksaban, apiksaban). analizator

do rutynowych oznaczeti
DZIALANIE PRZECIWKRZEPLIWE HEPARYN DROBNOCZASTECZKOWYCH koagulologicznych

Istniejg dane farmakokinetyczne dotyczace aktywnosci anty-Xa wzgledem czasu
podania dawek terapeutycznych dla wszystkich preparatow LMWH &9, Maksymalne
stezenie w osoczu osiagnigte zostaje na ogot po 1-5 godz. po wstrzyknigciu dawki, przy
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Wykres 1

Wartosci czasu krzepnigcia ($rednia standardowa,
SEM) w trakcie leczenia pacjentéw z ostrg
zakrzepica zyt gtgbokich z dostosowang do czasu
APTT dawka UFH podawang dozylnie lub 2 x 8000
IU LMWH certoparyny (warto$ci podstawowe

i maksymalne) (z '3, za pozwoleniem).

12

czym maksymalna warto$¢ rézni sie nieznacznie w zaleznosci od LMWH. Aktywnos$é
anty-Xa po 4 godzinach od przyjecia dawki (warto$¢ maksymalna) zmierzono w kilku
badaniach i stezenia maksymalne w osoczu réznity sie do$é znacznie. Stezenia w osoczu
bezposrednio przed przyjeciem dziennej dawki LMWH wynosity srednio 0,1 [lU/mL. Na
0g6t pomiar stezenia heparyny gdy stezenie to jest bliskie maksymalnemu (4 godz.)
wydaje sig silniej korelowa¢ z bezpieczenstwem i skutecznos$cig niz wartosci progowe
uzyskane bezposrednio przed podaniem dawki. Z tego wzgledu jesli terapia jest
monitorowana, prébke nalezy pobraé po ok. 4 godzinach od wstrzyknigecia podskérnego.

AKTYWNOSC ANTY-XA U PACJENTOW LECZONYCH LMWH

Nie wyznaczono sztywnego zakresu terapeutycznego dla LMWH, poniewaz w wielu
przeprowadzonych dotychczas badaniach nie zmierzono aktywnosci anty-Xa. Problem
zakresow docelowych dla aktywnosci Xa w osoczu wykazano w badaniach klinicznych,
w ktérych raz dziennie podawano dawki wyrazone w jednostkach anty-Xa nastepujacych
LMWH 170 IU/kg tinzaparyny, 200 |U/kg dalteparyny lub nadroparyny 1'%, Maksymalna
aktywnos$¢ anty-Xa jest znacznie wigksza po jednorazowym podaniu podskérnym
duzej dawki LMWH niz po podaniu pofowy takiej dawki 2 razy dziennie. Ostatecznie,
powiktania krwotoczne zwigzane sg nie tylko z aktywnoscig anty-Xa, lecz takze

z leczeniem towarzyszacym, takim jak stoswanie antagonistéw witaminy K czy kwasu
acetylosalicylowego, czy tez z dtugoscig leczenia i czynnikami ryzyka wystepujgcymi

u poszczegdlnych pacjentéw.

Pacjenci o wadze 55-95 kg, u ktérych wystepowata zakrzepica proksymalnych

zyt gtebokich leczeni byli certoparyng LMWH w dawce 8000 IU podawanej 2 razy
dziennie lub stosowang dozylnie UFH w dawce kontrolowanej czasem APTT. Stezenie
podstawowe anty-Xa wynosito od 0,2 do 0,5 IU/mL w trakcie leczenia LMWH i tyle
samo przy podawaniu dozylnie UFH w dawkach dostosowywanych do czasu APTT.
Maksymalne warto$¢ anty-Xa podczas leczenia LMWH wynosity od 0,6 do 1,1 IU/mL.
W oznaczeniu metodg heptest uzyskano identyczne, stabilne wartosci blokowania
czynnika Xa w czasie leczenia LMWH i UFH, wynoszace 50-80 sekund, co odpowiada
2,5-4-krotnemu zwigkszeniu poziomu podstawowego. Wartosci maksymalne w trakcie
leczenia LMWH wynosity od 80 do 12 sekund (llustracja 1) 2.

Heptest
120 A

100 -

1

60

sek.

—+— LMWH

—— UFH
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1
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Wskazuje sig, ze przy podawaniu dawki dwukrotnie w ciggu dnia, zwigkszone ryzyko
krwawienia pojawia sie gdy aktywnos$¢ anty-Xa znajduje sie powyzej przedziatu
0,8-1,0 IU/mL "3, Zakres terapeutyczny jest jeszcze mniej okreslony przy dawkowaniu
raz dziennie, lecz wartosci docelowe sg prawdopodobnie wyzsze i mogag wynosi¢
1,0-2,0 IU/mL (poziom maksymalny) ¢4, Korzy$ci z monitorowania dawki LMWH

okreslono w badaniu prospektywnym [, Pacjenci z ostrg ZZG otrzymywali STA Compact

100 U anty-Xa/kg 2 razy dziennie a maksymalna aktywno$¢ anty-Xa wynosita - automatyczny analizator
0,5-1,0 IU/mL. W jednej grupie pacjentéw dawki nie zmieniano, natomiast w drugiej do badat rutynowych
dawke zmieniono jednorazowo w celu utrzymania poziomu docelowego anty-Xa. i specjalistycznych

Mimo monitorowania ocena ustgpowania objawdw w skali Mardera w obu grupach byta
poréwnywalna, lecz zauwazono znaczng korelacje miedzy wartoscig anty-Xa i stezeniem
antytrombiny a redukcjg objawéw wedtug skali Mardera u pacjentow, u ktérych dawke
dostosowano. Na tym etapie brakuje wystarczajacych danych, aby ustali¢ czy dla kazdej
LMWH powinno sie okresla¢ indywidualny zakres docelowy. Jednakze, dostepne na
rynku LMWH wydaja sie by¢ wystarczajgco podobne, aby mozna byto ustali¢ jeden
zakres pomiarowy. Brak jest zatem wystarczajgcych danych wskazujacych na korzy$é
rutynowego monitorowania leczenia LMWH poprzez pomiar anty-Xa.

PACJENCI, DLA KTORYCH MONITOROWANIE TERAPII PRZECIWKRZEPLIWEJ
MOZE BYC KORZYSTNE

Zaréwno UFH, jak i LMWH metabolizowana jest w ok. 30% przez watrobe

w mechanizmie wychwytu przez receptory ,zmiataczowe” [scavenger receptor].
Pozostate 70% UFH i LMWH wydalane jest z moczem. Prawdopodobne wigkszo$¢
heparyny obecnej w moczu wystepuje jako pochodne dwusiarczkowe, a 5-10% posiada
aktywnos$¢ przeciwkrzepliwg czgsteczki LMWH "8, U pacjentéw z obnizong czynnosciag
nerek leczonych enoksaparyng w dawce 1 mg/kg masy ciata podawang 2 razy dziennie
podskaérnie uzyskano maksymalne stezenie anty-Xa w krwi po 4 godzinach od podania
dawki réwne 0,9 IU/mL, jesli klirens kreatyniny wynosit powyzej 30 mL/min i 1,34 1U/mL,
jesli klirens kreatyniny wynosit ponizej 30 mL/min ['7. 8],

Pacjenci otrzymujgcy LMWH w dawkach terapeutycznych przez dtuzszy czas

(1 mg/kg enoksaparyny 2 rzy dziennie lub 100 1U/kg dalteparyny raz dziennie ") mogg
odnies$¢ korzysci z monitorowania dla zapobiegania nadmiernej lub niedostatecznej
antykoagulacji. Dotyczy to m.in. pacjentéw z chorobami rozrostowymi i leczonych
przewlekle, chorych z zakrzepicg oporng na leczenie warfaryng, tak jak w zespotach

mieloproliferacyjnych czy zespole antyfosfolipidowym, a takze oséb, ktérzy nie moga |

przyjmowacé warfaryny. Do tej ostatniej grupy zalicza sie kobiety w cigzy i pacjentow, |

u ktérych wystepujg reakcje alergiczne na kumaryny. Monitorowanie w czasie cigzy moze mﬂ

by¢ konieczne ze wzgledu na konieczno$¢ podawania zwigkszonej dawki w 3. trymestrze . ==

201, Dtugotrwata profilaktyka ChZZ w czasie cigzy wykazata, ze podawanie dalteparyny —

w dawce 5000 IU raz dziennie podskdrnie kobietom o wadze 50-70 kg w momencie

rozpoczecia leczenia prowadzito do uzyskania poziomu anty-Xa w przedziale Coasys Plus C

0,1-0,4 IU/mL w osoczu po 3 godzinach od wstrzyknigcia 2", W trakcie leczenia LMWH - automatyczny

w dawce 70-100 IU/kg masy ciata raz dziennie poziom maksymalny anty-Xa wynosit analizator

miedzy 0,2 a 0,6 1U/mL 122, do rutynowych oznaczen
koagulologicznych

U pacjentéw z ostrym zespotem wiencowym analiza wieloczynnikowa wykazafa, ze
klirens kreatyniny byt czynnikiem istotnym dla okreslenia profilu farmakokinetycznego
w odréznieniu od wagi ciata, pfci, indeksu masy ciata (BMI), liczby leukocytéw

i hemoglobiny, hematokrytu, liczby ptytek krwi i stezenia kreatyniny. Klirens kreatyniny
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WSKAZANIA DO MONITOROWANIA

LECZENIA LMWH

1. Monitorowanie laboratoryjne przy
pomocy testu mierzacego anty-Xa
moze by¢ przydatne u pacjentow
z obnizonym klirensem kreatyniny,

z niedowagg lub nadwagg,
poddawanych dfugotrwatemu
leczeniu i u kobiet w cigzy (Poziom
rekomendacji 1) oraz potrzebujacych

wiekszej dawki LMWH w 3. trymestrze

cigzy (Poziom rekomendacji 2).
2. Monitorowaniu nalezy podda¢
pacjentéw pediatrycznych
przyjmujacych LMWH (Poziom
rekomendacji 1).

3. W przypadku monitorowania leczenia

LMWH prébke nalezy pobraé po 4
godzinach od podania podskérnego
(Poziom rekomendacji 2).

4. Stezenie docelowe dla stezenia
maksymalnego LMWH u pacjentow
przyjmujacych dawke 2 razy dziennie

powinno wynosi¢ 0-5 — 1,1 IU/mL, jesli
mierzone jest metoda anty-Xa (Poziom

rekomendacji 1), a przy oznaczaniu
testem heptest — miedzy 82 a 120 dla
UFH i LMWH (Poziom rekomendacji
2). Maksymalne wartosci docelowe
w przypadku leczenia dawka LMWH
przyjmowana raz dziennie wynoszg

0,8-1,6 lU/mL (Poziom rekomendac;ji 2).

5. Zaleca sie stosowanie metody
chromogenicznej anty-Xa (Poziom
rekomendacji 1) i testu heptest
(Poziom rekomendacji 2).

6. Skalibrowanej LMWH nalezy uzy¢ do

wyznaczenia krzywej standardowej dla

testu do pomiaru aktywnos$ci LMWH
(Poziom rekomendacji 1).

7. Dla testu chromogenicznego i testu
heptest maksymalne wartosci anty-
Xa podczas dtugotrwatego leczenia
LMWH wynosza 50-75% dawki
terapeutycznej, w zaleznosci od
stosowanego dawkowania (Poziom
rekomendacji 2).

8. Zbyt intensywna terapia
przeciwkrzepliwa jest przyczyng
cigzkich krwawien (Poziom
rekomendacji 2).

Pismiennictwo dostepne w redakcji.
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i LMWH enoksaparyny korelowaty wzajemnie z warto$cig wspétczynnika r = 0,85.
Pacjenci z klirensem kreatyniny <40 mL/min, 40-80 mL/min i >80 mL/min byli

starsi i mieli nizszg mase ciata wraz z malejgcym klirensem kreatyniny. Bezwzgledna
maksymalna aktywnos$¢ anty-Xa u pacjentéw z prawidtowym klirensem kreatyniny
wynosita 1,25 + 0,44. warto$¢ to wzrosta do 1,53 = 0,54 u pacjentéw z klirensem
kreatyniny > 80 mL/min i > 40 mL/min. Cigzkie krwawienia czg$ciej wystepowaty

u pacjentéw starszych, o mniejszej masie ciata i zmniejszonym klirensie kreatyniny.
Maksymalna aktywnos$é anty-Xa nie réznita sie pomiedzy pacjentami u ktérych doszto lub
nie do nowego zawatu migsnia sercowego %,

Pacjenci, u ktérych wystepowato wysokie ryzyko krwawienia, np. pacjenci po operacji
lub pacjenci, u ktérych istnieje ryzyko nawrotu zakrzepicy moga takze odnies$é

korzysci z monitorowania, poniewaz pozwala to unikngé okreséw nadmiernego lub
niewystarczajacego zahamowania krzepnigcia.

Korzy$¢ ze okresowego monitorowania moga takze odnie$¢ pacjenci o bardzo

matej masie ciata ze wzgledu na odmienng farmakokinetyke w poréwnaniu do oséb

o prawidtowej masie ciata.

Noworodki i dzieci moga takze potrzebowacé innego dawkowana niz dorosli

i monitorowanie moze by¢ u nich konieczne dla zapewnienia odpowiedniego leczenia.
Twierdzenie to oparte jest na badaniu, ktérym objeto noworodki, ktére wymagaty 1,6
mg/kg enoksaparyny 2 razy dziennie dla osiagnigcia zakresu docelowego wynoszacego
0,5-1,0 lU/mL w poréwnaniu ze starszymi dzie¢mi, ktére wymagaty dawki takiej jak
osoby doroste, wynoszacej 1,0 mg/kg 2 razy dziennie do uzyskania takiego samego
zakresu docelowego 1?4, Badania dotyczace dawkowania wykazaty, ze dzieci o wadze
powyzej 5 kg wymagaty dawki 30 IU/kg s.c. 2 razy dziennie., a dzieci o wadze <5 kg —
dawki 50 1U/kg s.c. 2 razy dziennie. do osiagnigcia zakresu docelowego 0,1-0,3 lU/mL
po 3 godzinach od wstrzyknigcia podskdrnego. 2%, W czasie trzymiesiecznej profilaktyki
ChZZ z uzyciem LMWH podawanej podskérnie nawrét ChZZ lub zgon wystapit u 5,6%
dzieci, a ciezkie krwawienie — u kolejnych 5,6%, podczas gdy w przypadku leczenia UFH
i doustnej terapii przeciwkrzepliwej odsetek ten wyniost odpowiednio 10% i 12,5%.
Jednakze, nie zaobserwowano zaleznos$ci miedzy aktywnoscig anty-Xa a wystepowaniem
ciezkich powiktan 126,

Zalecenia uzgodnione na XXXI Konferencji Kolegium Patologéw Amerykanskich
(College of American Pathologists) dotyczace monitorowania laboratoryjnego terapii
przeciwkrzepliwej LMWH oparte sg na wynikach badan klinicznych (Tabela ponizej) 127,

Tabela 1. Poziom rekomendacji dla uzgodnionych zalecen 27! (zmodyfikowane)

Poziom 1 Zalecenie oparte na prawidtowo zaplanowanym badaniu prospektywnym, najlepiej
wigcej niz jednym

Poziom 2 Zalecenie oparte na badaniu prospektywnym lub kilku badaniach obserwacyjnych,
co do ktorych istnieje zgodne stanowisko

Poziom 3 Zalecenie oparte na badaniach obserwacyjnych lub zgodnym stanowisku specjalistow.
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X Zjazd Kolegium Medycyny Laboratoryjnej

“

W dniach 13-15 stycznia 2011 roku odbyt sie w Krakowie X-ty Zjazd Kolegium Medycyny

Laboratoryjnej w Polsce. W zjezdzie wzieto udziat okoto 200 osob.

Wyktad inauguracyjny, bardzo futurystyczny w wymowie, wygtosit prof. Andrzej

Lewenstam' nt. ,Zastosowanie czujnikow elektrochemicznych w diagnostyce i badaniach

biochemicznych”.

Cztery sesje poswigcone zostaty nastgpujgcym tematom:

1. Evidence Based Laboratory Medicine, ktorej przewodniczyta prof. Anetta Undas?

2. Metody biologii molekularnej w medycynie laboratoryjnej, pod przewodnictwem prof.
Aldony Dembinskiej-Kie¢?

3. Wyzwania wspétczesnej toksykologii — przewodniczaca dr hab. Maria Kata*

4. Wspoétczesne poglady na odczyn zapalny — przewodniczacy prof. Jerzy Naskalski®

Podczas Zjazdu rozstrzygnigto konkurs na najlepsze prace magisterskie i doktorskie w latach

2009-2010. Szczegoty dotyczace nagrodzonych prac mozna znalezé w internecie na stronie

www.kml.org.pl .

Prof. Jerzy Naskalski poprowadzit bardzo ciekawg sesje — Konferencja Okragtego Stofu

nt. ,Rola spoteczna i wartosci dodane w dziataniu sieci komercyjnych laboratoriow”,

z udziatem reprezentantéw firm Synevo, Diagnostyka i przedstawiciela Stowarzyszenia

EDMA?S. Laboratoria komercyjne nie sg nastawione wyfgcznie na zysk, jak to utarto

sie w potocznej opinii. Coraz szerzej i lepiej dbajg o podnoszenie kwalifikacji swojego

personelu (np. programy specjalizacyjne), jak réwniez o wysoka jako$¢ $wiadczonych

ustug, co potwierdzajg réznego rodzaju certyfikaty i akredytacje.

Przed rozpoczeciem i w trakcie zjazdu miaty miejsce warsztaty firmowe.

Pod egidg Roche Diagnostics odbyly sie warsztaty na temat ,Uzyteczne fakty zwigzane

z HbA1c”, ktére objety dwa wyktady:

® ,Zastosowanie HbA1c w diagnostyce cukrzycy” przedstawiony przez dr hab. Bogdana

Solnice® oraz
@ ,Zasady standaryzacji HbA1c” — wygtoszony przez dr n. med. Wojciecha Gernanda®.
Tematyka warsztatéw okazata sie bardzo interesujgca dla wielu oséb. Roche Diagnostics
od wielu lat poswigca duzo uwagi i podkresla znaczenie tego parametru w diagnostyce
cukrzycy.
Oprécz warsztatéw zorganizowali$my rowniez stoisko, ktore cieszyto sie powodzeniem
i byto licznie odwiedzane przez uczestnikow. Odwiedzajgcy mieli okazje uzupetnié
informacje nt. naszej aktualnej oferty i zaopatrzy¢ sie w dodatkowe materiaty edukacyjne.
Przedstawiana tematyka sesji, jak aktualnosci w dziedzinie biologii molekularnej,
toksykologii, pogladéw na zastosowanie markeréw odczynu zapalnego i medycyny
laboratoryjnej opartej na faktach oraz zgromadzony zespét wyktadowcdw, stanowigcy
miedzynarodowg czotéwke
specjalistow przyczynity sie
niewatpliwie do sukcesu tego
wydarzenia. Sktadamy ukfon
w kierunku organizatoréw
i wyktadowcéw. Konferencje
tego rodzaju niewatpliwie
przyczyniajg sie do pogtebienia
wiedzy uczestnikéw i dajg
mozliwos$é szerokiej,
merytorycznej wymiany
pogladéw.
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! Lbo Akademi University, TURKU;
FINLANDIA

? Katedra Choréb Wewnetrznych,
Szpital Uniwersytecki, Krakéw

* Katedra Biochemii Klinicznej,
Uniwersytet Jagielloniski, Krakéw

* Instytutu Ekspertyz Sgdowych,
Krakéw

> European Diagnostics Manufacturer
Association — Europejskie
Stowarzyszenie Wytworcow
Diagnostyki Laboratoryjnej

¢ Zakad Diagnostyki, Collegium
Medicum UJ, Krakéw
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system cobas® b 123

Sprawdza sig¢ jak Zaden inny
w diagnostyce parametrow krytycznych

= [ntuicyjna obstuga
= (Catkowicie bezobstugowy
= Wiarygodne wyniki

... rozwigzanie jakiego szukates

Oznaczenia z jednej probki:

Gazometria pH, pC0O2, p02,

Elektrolity Na+, K+, Ca2+, Cl-, Hct

Metabolity Mleczany, Glukoza

Kooksymetria tHb, SO2, 02Hb, COHb,MetHb, HHb

Nasz adres:
Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

centrala: tel. 0-22/481 55 55, 56

COBAS i LIFE NEEDS ANSWERS sg faks 0-22/481 55 99
znakami towarowymi nalezgcymi do Roche call center: tel. 0-22/4815454
©2010 Roche Diagnostics e-mail: dia.callcenterpl@roche.com

obstuga klienta: tel. 0-22/481 54 00-05
faks 0-22/481 55 96

e-mail: polska.diagnostics@roche.com
internet: www.roche.pl

Opracowanie techniczne: Elzbieta Czarnacka
DTP: Iwona Domagata-Ptawny

Przygotowanie do druku i druk:

AR-W Arkadiusz Grzegorczyk, www.grzeg.com.pl



