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Nowe zasady dystrybucji

‘Warszawa, 1.09.1999
Szanowni Panistwo,

uplynal juz rok od ostatnich znaczacych zmian organizacyjnych i rozpoczecia wspélnej
dzialalnosci niezaleznych zespoléw Roche Diagnostics i Boehringer Mannheim w Pol-
sce. StaraliSmy si¢ w tym okresie przystosowa¢ nowa organizacj¢ do Pafistwa wymagan
i oczekiwan i mamy nadzieje, ze odczuliScie Pafistwo poprawe obstugi w tym okresie.

Ciagle jednak szukamy nowych rozwigzan, ktére pozwolilyby nam szybciej i spraw-
niej reagowaé na Panstwa potrzeby i wychodzi¢ naprzeciw rosnacym oczekiwaniom,
zwlaszcza w okresie wprowadzania reformy stuzby zdrowia w Polsce, ktéra sama w so-
bie powoduje utrudnienia, nie zawsze mozliwe do przewidzenia.

Kierujac si¢ troska o naszych klientéw postanowilismy ponownie wprowadzi¢ pew-
ne zmiany w organizacji dystrybucji oferowanych przez nasza firme towaréw. Po kilku-
miesigcznych przygotowaniach rozpoczeliSmy bezposrednia dystrybucje oferowanych
przez nas towar6ow.

Wierzymy, ze bezposredni kontakt z Pafistwem w zakresie realizacji zaméwien przy-
czyni si¢ do pogtebiania wigzi miedzy nami i pozwoli nam znacznie szybciej, sprawniej
i bardziej efektywnie reagowaé na Panistwa potrzeby.

Dolozymy wszelkich staran, aby nasza wspotpraca na nowych zasadach stala si¢ dla
Panstwa satysfakcjonujaca. Bedziemy takze wdzigczni za Pafistwa uwagi i spostrzezenia,
zwlaszcza te krytyczne, ktére przyczynilyby sie do udoskonalenia wspélpracy miedzy
nami.

Pozostajemy z powazaniem

AndrzejBanaszkiewic

Dyrektor Oddzialu Diagnostyki

Mito nam zawiadomi, iz od 1 pazdziernika pracujemy w nowym biurze.
Zajmujemy 4 i 5 pigtro w nowoczesnym centrum biurowym ,,KIif”
Nasz obecny adres:

Roche Polska Sp. z o.0. Centrala: tel. 0-22/531 48 00
Oddzial DIAGNOSTYKA fax 0-22/531 48 22
ul. Okopowa 58/72 Serwis: tel. 0-22/531 48 45

PL-01-042 Warszawa fax 0-22/531 48 53

Dzial Zamoéwien: tel. 0-22/531 48 30 do 35, fax 0-22/531 48 37

Bezplatna linia diabetologiczna:  tel. 0-800 401 061
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Nasze nowe telefony
DYREKCJA | BIURO
Andrzej Banaszkiewicz 531 48 01 Dyrektor Oddzialu
Dorota Wirbilis-Reda 531 48 01 601-391 919 Asystentka
Alicja Kosmulska 531 48 21 601-223 238 Dyrektor d/s Marketingu i Serwisu
Piotr Goral 531 48 03 601-216 355 Dyrektor d/s Sprzedazy
Magdalena  Dabrowiecka 531 48 25 602-218 124 Dyrektor d/s Logistyki i Controllingu
Rafal Walas 531 48 09 602-257 425 Dyrektor d/s Diabetologii
DZIAt. MARKETINGU | SERWISU TECHNICZNEGO
Elzbieta Gaifiska 531 48 14 601-579 806 Specjalista d/s Chemii Klinicznej
Alicja Jasifiska 531 48 16 601-329 141 Specjalista d/s Aplikacji i Szkolen
Teresa Cybotor 53148 15 Asystentka d/s Chemii Kliniczne;j
Tomasz Kucharski 531 48 20 603-631 833 Specjalista d/s Immunodiagnostyki
Tomasz Kucharski 531 48 20 603-631 833 Specjalista d/s Integracji Laboratorium
Pawel Zyszko 53148 18 601-290 200 Spegjalista d/s Koagulologii i Hematologii
Wilodzimierz Iwanowski 531 4817 601-329 140 Specjalista d/s Sprzedazy Koagulologii
i Hematologii
Bozena Slodczyk 5314810 601-279 427 Specjalista d/s Analizy Moczu i PoC
Mariusz Dadak 531 48 19 601-215 411 Spegjalista d/s PCR
Kinga Kowalska 531 48 04 Specjalista d/s Marketingu
INZYNIEROWIE SERWISOWI
Robert Trzaskalski 531 48 44 601-329 142 Kierownik Serwisu Technicznego
Marzena Wiaczek 531 48 45 Asystentka Dzialu Serwisu
Mirostaw Bisch 531 48 47 601-329 143 Warszawa
Mariusz Derlatka 531 48 50 601-329 137 Warszawa
Grzegorz Galiniski 531 48 51 601-329 146 Warszawa
Pawel Jagielski 601-329 147 Gdansk
Robert Kost 602-172 752 Tychy
Ryszard Koécielecki 601-982 460 Bydgoszcz
Roman Kozdra 601-329 144 Wroclaw
Maciej Koztowski 531 48 52 601-329 148 Warszawa
Artur Ojdana 531 48 48 603-768 688 Warszawa
Piotr Stachera 601-329 145 Czestochowa
Marek Szyszko 531 48 49 601-329 149 Warszawa
Robert Wozniak 601-329 138 Sopot
DZIAt HANDLOWY - PRZEDSTAWICIELE
Anna Kardymowicz 531 48 05 601-223 239 Koordynator Regionu Centrum
Dorota Piefikowska 601-329 134 Koordynator Regionu Péinoc
Piotr Karczewski 601-329 151 Gdansk
Grzegorz Konieczny 601-329 139 Poznan
Tomasz Kukulski 601-223 237 Koordynator Regionu Potudnie
Malgorzata Kopeé-Kaniowska 601-329 135 Lodz
Marek Mazur 601-329 136 Lublin
Piotr Milka 602-218 121 Zabrze
Jolanta Swiatek-Kozlowska 601-329 133 Wroclaw
Anetta Orlicka 531 48 06 Dzial Przetargéw
Agnieszka  Wereszczyfiska 531 48 07 Dziat Przetargéw
DZIAL LOGISTYKI | OBSLUGI KLIENTA
Lidia Borys 531 48 28 Koordynator — prognozy i zakup
Beata Brzozowska 531 48 30 Wewnetrzna obstuga zaméwien
Ireneusz Slowifiski 531 48 29 Import
Barbara Pasiak 531 48 31 Obstuga projektéow
Beata Filipowicz 531 48 32 Koordynator — realizacja zamoéwien
Iwona Bednarska-Gorczyca 531 48 33 Realizacja zaméwien
Zbigniew Fuczyfiski 531 48 34 Realizacja zamé6wien
Adrian Piskorski 531 48 35 Realizacja zamoéwien
Krzysztof ~ Gabrylewski 531 48 27 601-394 082 Informatyka
Agnieszka ~ Wocial 531 48 26 Analizy finansowe i raporty
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Laboratory Systems

Bigd Laboratorium? Putapki w diagnostyce laboratoryjne;
Zaskakujacy rezultat

Roche Diagnostics GmbH, Mannheim, Niemcy

Streszczenie

Rozwdj wspdiczesnych metod badarn
laboratoryjnych nakfada obowigzek
przeniesienia do procesu analitycznego

w sposob niezmieniony ilosci badanego
parametru obecnego w plynach ustrojowych
in vivo. Zostafa tu opisana zmienno$¢
przedanalityczna majaca wplyw na poziom
badanego parametru. Czynniki te w praktyce
nie sg z reguty brane pod uwage

w programach kontroli jakosci, ktére
dotycza tylko proceséw analitycznych.

Wstep

Doniesienie to na wstepie da kilka ogdlnych
definicji, nastepnie zostang przedyskutowane
wybrane przykfady wplywu zmiennych
preanalitycznych na wyniki badarn
laboratoryjnych. Zakoriczenie przyniesie
krotki przeglad aktywnosci grupy roboczej
Praanalytik” Niemieckiego Towarzystwa
Chemii Klinicznej i Niemieckiego
Towarzystwa Medycyny Laboratoryjney.

Zmiennosé przedanalityczna

Istnieje cala grupa czynnikéw przeda-
nalitycznych wplywajacych na jako$¢ wy-
nikéw laboratoryjnych. Postegpowanie
przedlaboratoryjne jest starym tematem
i przez ostatnie pie¢ dekad zidentyfiko-
wano kilka czynnikéw majacych na nie
wplyw. Rytm dobowy jest zmienna do-
brze znana, cho¢ czesto zapomniang. Du-
ze odchylenia w ciagu doby moga by¢
bardzo istotne i nierzadko wprowadzaja
w blad. Jesli to tylko mozliwe, powinno
si¢ pobiera¢ material do badania o stalej
porze, najlepiej rano. Wplyw diety jest
czasem przeceniany, a zalecenia 12 go-
dzinnej karencji pokarmowej przed po-
braniem krwi nabiera sensu tylko dla nie-
ktérych analizowanych parametréw. Pa-
lenie tytoniu jako czynnik wplywajacy na
jako§¢ badan jest relatywnie niewielki
w poréwnaniu z innymi — réznice moga
wynosi¢ mniej niz +/-10%. Wigksze zna-
czenie ma wplyw pozycji ciala. Przywr6-
cenie rownowagi zajmuje przynajmniej
15 minut. Wplyw wieku na wyniki analiz
laboratoryjnych musi takze by¢ brany
pod uwage. Czy zmiany w wynikach analiz
sa spowodowane podeszlym wiekiem czy
choroba pacjenta, a moze zaréwno jednym
jak drugim? Odpowiedz jest bardzo trud-
na. Tylko niewiele parametréw zmienia
sie z wiekiem z cala pewnoscig i dla kilku
parametréw istnieje takie prawdopodo-

biefistwo. Dla pO, ta zalezno§¢ zostala
wyliczona.

Techniczne zalezno$ci réwniez nie
moga by¢ pominigte. Istnieja réznice mie-
dzy krwia kapilarna i krwia zylna,
w zwiazku z tym czg$¢ analiz daje kom-
pletnie odmienne wyniki. Co wigcej, jed-
na z najwazniejszych form interferencji
w warunkach szpitalnych jest wplyw infu-
zji 1 transfuzji.

Ponizsze, wazne choé czesto zaniedby-
wane zasady powinny by¢ zawsze prze-
strzegane: 1) krew nie powinna by¢ pobie-
rana z miejsca w okolicy podawanej kro-
plowki; 2) prébki powinny by¢ pobierane
z drugiego ramienia; 3) nalezy bra¢ pod
uwage najkrétszy dopuszczalny czas po-
miedzy pobraniem prébki do badania,
a podanym wczes$niej wlewem.

Czynniki interferencji, szczegélnie he-
moliza, lipemia i hiperbilirubinemia mu-
sza by¢ réwniez brane pod uwage. Hemo-
liza ma znaczenie dla oznaczenia badane-
go parametru, gdy istnieje duza réznica
w stezeniu pomiedzy erytrocytami, a su-
rowica czy osoczem. Bardzo czesto wplyw
hemolizy zalezy od metody. Lipidemia moze
by¢ zmniejszona poprzez ekstrakcje we-
glikiem chlorofluorowym (CFC), albo
przez ultrawirowanie i usuwanie lipopro-
tein. Zaburzenia spowodowane hiperbili-
rubinemia sa czgsto usuwane przy uzyciu
préby Slepej albo odczytu przy podwojnej
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dlugosci fali np. w analizatorach Hitachi.
Czynniki te sa bardzo czesto zalezne od
metod.

Stabilnos¢ préobki

W praktyce jednym z najczeéciej nasu-
wajacych si¢ pytan jest: jak dlugo badane
parametry pobranego materialu pozostaja
stabilne i jak ustabilizowa¢ probki materia-
tu badanego? Pracownicy German Societies
of Clinical Chemistry and of Laboratory
Medicine przygotowali liste stabilnosci,
ktéra zostata opublikowana i dystrybuowa-
na przez Boehringer Mannheim. Prébki ba-
dane musza spelnia¢ pewne warunki jako-
$ciowe. Celem testéw w diagnostyce labora-
toryjnej jest ustalenie in vitro prawdziwej
warto§ci parametru o znaczeniu diagno-
stycznym, badanego w plynach ustrojo-
wych na poziomie wystepujacym w czasie
pobrania materialu do analizy. W ten spo-
sOb zakladamy, ze parametry pobranego do
badania materialu nie zmieniaja si¢ w cza-
sie fazy przedanalitycznej (pobranie mate-
riatu do badania, transport, przechowywa-
nie oraz przygotowanie probki do analizy).
Czlonkowie zespolu ,Praanalytik” wypra-
cowali zalecenia dotyczace stabilnosci
probki. W sytuacjach, kiedy badania wlasne
nie byty dostepne prowadzono wyczerpuja-
ca analizg literatury.

Pojecie stabilno$ci probki jest jasne
tylko na pierwszy rzut oka. Problemy za-
czynaja si¢ przy definicjach, poprzez czyn-
niki wplywajace na stabilno§¢ probki
a koniczac na mierze definiujacej medycz-
nie wymagang stabilno$¢ probki. Jesli po-
réwnaé dostepne w literaturze informacje
na temat stabilnosci prébki, mozna do-
szukaé si¢ wielu istotnych rozbieznosci
dotyczacych prawie wszystkich parame-
trow. Jest to uwarunkowane kilkoma
czynnikami. Bardzo czesto sposéb prze-
chowywania materiatu do badania jest
opisany w sposdb mato zadawalajacy lub
w ogoéle takiego opisu brakuje. Przykla-
dem moze tu by¢ typ, ksztalt i material
uzyty do wykonania pojemnika na prébke
i jego zamkniecie, informacje o mozliwo-
$ci zastosowania materialéw do separacji
np. zeli nie sg uwzglednione, a co wazniej-
sze brakuje réwniez informacji na temat
sposobu zamrazania, rozmrazania i, w kon-
sekwengji tych czynnosci, mieszania probki.

Czestym bledem jest niewlasciwe miesza-
nie gleboko zamrozonej probki — podczas
jej rozmrazania skladniki rozmieszczaja
si¢ w gradiencie stezen, dlatego, aby unik-
naé spienienia nalezy ja kilkakrotnie od-
wrocié.

Bardzo czesto brakuje zar6wno infor-
macji na temat przygotowania prébek
wtérnych (np. osocza czy surowicy z krwi
pelnej) jak i dokladnej ilo§ciowej metody
przygotowania probki np. odtluszczanie
i odbialczanie. Czy zbiegiem okoliczno-
$ci jest obecno$¢ rzetelnych i miedzyna-
rodowo akceptowanych metod dla wielu
réznych parametréw w przeciwienstwie
do brakujacych przepiséw zamrazania,
rozmrazania, odtluszczania oraz zabez-
pieczania przed wykrzepianiem surowicy
po odwirowaniu? Co wiecej, badania nie
wykazuja jaka ilo§¢ prébek byla brana
pod uwage i czy probki byly ,,w normie”
czy »patologiczne”. Wiadomo, ze stabil-
no$¢ moze sie zmieni¢ w probce pobra-
nej od chorego pacjenta oraz, ze biolo-
giczny okres pélttrwania zalezy od matrix
probki.

Wiele zalecen i sugestii dotyczacych
stabilno$ci probki opracowala grupa ,,Pra-
analytik” Co tak naprawd¢ oznacza po-
jecie stabilno$ci? Stabilno$¢ rozumie sig
przez zdolnos¢ prébki do utrzymania po-
czatkowej warto$ci mierzonego parame-
tru w okreslonych granicach przez okre-
§lony czas w $ciéle ustalonych warunkach.
Miare¢ niestabilnosci préobki mozemy opi-
sa¢ jako réznice catkowita w postaci
wspolczynnika lub procentowego odchy-
lenia. Np. w czasie transportu krwi pelnej
w czasie 3—4 godz. w temperaturze poko-
jowej stezenie potasu wzrasta z 4,2 mmol/l
do 4,6 mmol/l. Réznica calkowita to
0,4 mmol/l ze wspdlczynnikiem 1,095
i odchyleniem procentowym +9,5%.
Maksymalna dopuszczalng niestabilnoé¢
definiujemy jako odchylenie, ktére odpo-
wiada maksymalnemu dopuszczalnemu
bledowi metody. Zgodnie z biezacymi wy-
tycznymi German Federal Medical Council
jest to 1/12 zakresu wartosci prawidlo-
wych. Stabilnoé¢ prébki w fazie przedana-
litycznej zalezy od temperatury, czynni-
kéw mechanicznych oraz czasu. W zwiazku
z tym, ze w poréwnaniu do innych czyn-
nikéw czas odgrywa najwieksza role w fa-

Definicje

Jasne definicje sq zawsze bardzo istotne.
Jednakze, jesli chodzi o postepowanie
przedanalityczne, sytuacja nie jest taka jasna.
Europejczycy dziela czynniki przedanalityczne
na czynniki wplywu oraz czynniki interferencii.
Czynniki wptywu moga byc zdefiniowane
Jako Sredni efekt biologiczny in vivo i in vitro
na stezenie mierzalnej ilosci okreslonego
parametru w danym ukfadzie np. we krwi
zylnej. Czynniki wptywu wymagajg, by zmiany
in vivo badanego parametru byty jedno-
znacznie okreslone i niezalezne od metody
pomiaru wykonywanego testu. Czynniki
interferencji to substancje lub skfadniki
matrix pobieranego materiatu do badania,
ktdre roznig sie od badanego parametru

i utrudniajg procedure analityczng powodu-
jac, ze wykonywany test daje fatszywy wynik.
Innymi stowy, czynniki interferencji pojawiaja
sie po pobraniu materiatu do badania i anali-
zie parametrow. Amerykariscy koledzy skia-
niaja sie w kierunku odrobine innej definicji,
ktdra rozréznia niebiologiczne czynniki, takie
Jjak pobranie materiatu do badania, przecho-
wywanie pobranego materiatu, transport

i bfedna identyfikacja pacjenta oraz fizjolo-
giczne czynniki takie jak wiek, aktywnos¢
fizyczna, sen, dieta, spoZywanie alkoholu,
cykl menstruacyjny, otytos$é, zazywanie
Srodkdw antykoncepcyjnych, postawa ciafa,
cigza, rasa, ptec, palenie tytoniu czy pora
dnia. Wiecej definicji mozna znalez¢ w ksigz-
ce ,Prébki od pacjenta do laboratorium’
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zie przedanalitycznej, stabilno$¢ jest usta-
lana jako maksymalny dopuszczalny czas
przechowywania materialu w $cisle okre-
$§lonych warunkach.

Wyznaczono réwniez pewne warunki

zapewnienia jakoéci w poszczegélnych
fazach przedanalitycznych. Czas trans-
portu powinien by¢ dokumentowany dla
kazdej badanej w laboratorium prébki.
Jest to czas od pobrania probki materia-
tu (godzina i minuty z dokladnoscia do
conajmniej kwadransa) do czasu reje-
stracji analizy materiatu lub dostarczenia
materialu do laboratorium. Co wigcej,
czas fazy przedanalitycznej w laborato-
rium, ktéry jest réznicag miedzy czasem
analizy oraz czasem zarejestrowania
probki musi réwniez by¢ brany pod uwa-
ge. Po zakonczeniu badania uzyskany
czas konica analizy (t.j. czas wydruku wy-
niku) powinien by¢ poréwnany z czasem
dopuszczalnego przechowywania probki,
podanym dla danego parametru w opisie
metody. Jesli dokumentuje si¢ czas fazy
przedanalitycznej, to zaleca si¢ umiesz-
czanie czasu pobrania materialu i czasu
dostarczenia probek do laboratorium
W raporcie.

Istnieje kilka zaleznosci, ktére nalezy
bra¢ pod uwage, jesli dopuszczalny czas
fazy przedanalitycznej zostanie przekro-
czony. W takich przypadkach nalezy zalo-

zy¢ medycznie istotne sfalszowanie wyni-
ku. Obowiazkiem osoby, ktéra kieruje la-
boratorium jest zaopatrzenie wyniku takiej
analizy w odpowiednia adnotacje lub od-
mowi¢ wydania wyniku analizy takiego
materiatu. Takie postepowanie jest szcze-
g6lnie istotne, jesli na podstawie wyniku
analizy takiego materialu mialaby by¢ wy-
stawiona diagnoza i podjete na jej podsta-
wie dzialania bylyby niekorzystne dla pa-
¢jenta. Podany ponizej przyklad ilustruje
taka sytuacje. Probka krwi wersenianowej
po 4 godzinach przechowywania wykazu-
je wzrost monocytéw z 4 do 10% w auto-
matycznych analizatorach liczacych ko-
morki. Jedli taki wynik wydany zostanie
bez odpowiedniej adnotacji, bedzie bted-
nie sugerowal infekcje wirusowa. Dlatego
lekarz powinien by¢ powiadomiony o za-
istnialej sytuacji odpowiednia adnotacja
lub powinno si¢ odméwi¢ wydania takie-
go wyniku. Np.: 1) ,W zwiazku z tym, ze
material do badania byl przechowywany
dluzej niz 2 godziny, liczba monocytéw
moze wykazywal podwyzszony poziom
w metodzie, ktora stuzy do ich oznaczania
w naszym laboratorium. Kontrola rozma-
zu wykazata normalne wartosci monocy-
tow.”; 1 odmowa wystawienia wyniku:
»W zwigzku z tym, ze maksymalny czas
przechowywania materialu do badania
zostal przekroczony liczba monocytéw

w pobranej prébce nie moze by¢ oznaczo-
na prawidlowo, dlatego nie zostala poda-
na. Dla okre§lenia rzeczywistej ilosci mo-
nocytéw czas transportu materialu nie
moze przekroczy¢ 2 godzin.”

Nalezy bra¢ pod uwage réwniez anty-
koagulanty. Nie ma jeszcze idealnego anty-
koagulantu. Grupa niemiecka zebrala dane
i przedstawita wyniki w artykule ,,Surowica,
osocze czy krew pelna? Jakiego uzy¢ anty-
koagulantu?” opublikowanym w Journal
of Laboratory Medicine w maju 1999 roku.
Przedstawiono dane dotyczace wigcej niz
300 parametréw z mozliwoécia poréwna-
nia réznych firm zaopatrujacych rynek
medyczny (t.j. Ortho, Abbott. Beckman,
Dade/Behring i Roche Diagnostics Boehrin-
ger Mannheim).

Nalezy tez doda¢, ze dostepna jest co-
raz wieksza liczba ksiazek, broszur oraz
innych materialéw, réwniez w formie
elektronicznej majacych na celu popra-
wienie poziomu wiedzy o fazie przedana-
litycznej.

Podsumowujac, definiowanie jakosci
warunkéw postepowania przedanalitycz-
nego i ich zmiennych obejmuje zaréwno
procedury diagnostyczne, uzyte materialy
jak i czynniki zalezne od pacjenta i opinie
prowadzacego leczenie.

Bernd Zawta
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Nowy zestaw chromogenny do oznaczania mutacji Leiden
czynnika V na analizatorach STA i STA Compact

Kliniczne badania porownawcze
testu STA STACLOT APC-R

Hubbuch A., Chatelain B., Hellstern P., Leautaud P., Nauck M.,
Roche Diagnostics GmbH, Mannheim, Niemcy; UCL Mont Godinne, Belgia; Klinika
Ludwigshafen, Niemcy; Centre Hospitalier Ixelles, Belgia; Szpital Uniwersytecki, Freiburg, Niemcy.

Przeprowadzili§my badania poréwnaw-
cze nowego zestawu do oznaczania muta-
¢ji Leiden czynnika V. Nowa metoda ba-
zuje na aktywnosci prokoagulacyjnej ja-
du weza Crotalus veridis helleri: probki
zawierajace 50 pl rozcieficzonego 1:10 oso-
cza, 50 pl osocza ubogiego w czynnik V,
50 pl jadu weza poddawano inkubacji
przez 4 minuty. Reakcje uruchamia doda-
nie 50 pl aktywnego biatka C. Wyniki po-
dawane sa w sekundach i poréwnywane

przy uzyciu wartosci cut-off wynoszacej
120 sekund.

W badaniu wykorzystano seri¢ 222 pro-
bek osoczy niemrozonych (36 APC pozy-
tywnych) oraz 263 prébek osoczy mrozo-
nych (68 APC pozytywnych).

Wyniki: wsp6tczynniki zmiennosci w se-
rii (powtarzalno$¢) byly dla wszystkich pro-
bek ponizej 3%, wspolczynniki zmiennosci
dla prébek z dnia na dzien (odtwarzalno$c¢)
miescily sie ponizej 5% w zakresie od 150 do
70 sekund. Czulo$¢ byla 100%, za wyjatkiem
probek mrozonych (92%); specyficznosé
wyniosta 100% w trzech miejscach, podczas
gdy w dwdch pozostatych wyniosta 90192%.
Wrlasciwy sposéb mrozenia i odmrazania
oraz sprawno$¢ aparatu sa wazne dla po-
prawnego wykonania badan. Nie zaobser-
wowali$my interferencji ze strony heparyny,
kumaryny, nadmiaru czynnika VII, niskiego
stezenia biatka S i C oraz ze strony antyko-
agulantéw typu Lupus. Wniosek: test ten jest
wygodny do stosowania rutynowego.

Informacje o zestawie:

STA STACLOT APC-R nr katalogowy 2 172 658

skiad zestawu:

— R1 4 x 2 ml liofilizowane osocze ubogie
w czynnik V

— R2 4 x 2 ml ludzkie aktywowane biatko
C - liofilizat

— R3 4 x 2 ml spreparowany jad z Crotalus
viridis helleri - liofilizat

— Kontrola N: 4 x 1T ml - liofilizat

— Kontrola P: 4 x 1 ml - liofilizat

zestaw do wykonania 4 x 27 testow
(108 oznaczen)

Odczynniki STA - ciagle powigkszajaca sie rodzina

Podsumowanie:

Zalety testu:

— procedura pojedynczego oznaczenia
dla jednego pacjenta;
— nie wymaga stosowania przeliczenia
RATIO;
— redukcja wynikow fatszywie pozytywnych;
— zestaw zawiera Kontrole.
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Parametry:

Leukocyty

WBC, Neut%, Neut#, Lymph%, Lymph#,
Mono%, Mono#, Eo%, Eo#, Ba%, Ba#
Erytrocyty

RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC,
RDW-SD, RDW-CV, NRBC%, NRBCH# -
nowy parametr jadrzaste RBC

Plytki

PLT-(1), PLT-(0) - optyczny pomiar PLT,
PDW, MPV, P-LCR, PCT

Retikulocyty

RET%, RET#, HFR, MFR, LFR, IRF - udziat
mfodych form Retic

oraz dodatkowo - na razie jako parametry
,haukowe”:

Human Progenitor Cells HPC % & HPC#

- parametr korelujgcy z zawartoscig CD 34
w szpiku.

Immature Granulocytes - mfode granulocyty
1G% & IG# (metamielocyty, mielocyty,
promielocyty).

Sysmex XE-2100

Nowosci hematologiczne
Analizatory SF-3000 i XE-2100

Mamy ogromng przyjemno$¢ poinformo-
waé Panistwa o poszerzeniu oferty firmy
Roche Diagnostics o analizatory hematolo-
giczne SF-3000 i XE-2100 firmy Susmesx.

Sposréd oferowanych analizatoréw
pragniemy zwrécié szczegblng uwage na:
SF-3000 — analizator 23 parametrowy
o wydajnosci 80 analiz/godzing (zdjecie
Z prawej).

XE-2100 — nowo$¢ na rynku!!! — analiza-
tor 36 parametrowy o wydajnosci 150
analiz/godzine (zdjecie u dotu).

XE-2100 to pierwszy i jedyny fluore-
scencyjny cytometr przeptywowy do réz-
nicowania komdrek krwi, wprowadzajacy
nowy kierunek rozwoju diagnostyki labo-
ratoryjnej.

Tajemnica i wyjatkowo$¢ aparatu po-
lega na mozliwoéci réznicowania nie tyl-
ko leukocyt6w, ale tez innych komoérek ja-
drzastych oraz retikulocytéw przy zasto-

T
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Sysmex SF-3000

sowaniu cytometrii przeplywowej (laser
pélprzewodnikowy) oraz tzw. plywajacych
dyskryminatoréw.

Dodatkowa unikalna cecha to mozli-
wos¢ swobodnego wyboru analizowanych
parametréw (Random Access) polaczonego
ze zmniejszeniem zuzycia odczynnikow.
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Nowosci laboratoryjne

Miedzylaboratoryjne badania dwoch nowych testow
do oznaczania mioglobiny i Troponiny T (cTnT, 3 gen.),
przeprowadzone na analizatorach Elecsys 1010
i Elecsys 2010 w 12 laboratoriach europejskich

KLEIN G., BAUM H., GURR E., ICKERT K., JUNGE W,, LINDER B., LUTHE H.,
MULLER-BARDORFF M., NAGEL D., NOWAK B., SPITZAUER S., VENGE P,
ZANINOTTO M., HALLERMAYER K.

Elecsys 1010

Podsumowanie:

Zestawy do oznaczania mioglobiny

i Troponiny T 3 gen. na analizatorach Elecsys
wyznaczajg nowy standard w diagnostyce
schorzen miesnia sercowego odnosnie
precyzji, zakresu pomiarowego, dokfadnosci
wynikdw oraz ich uzytecznosci

w diagnostyce ostrych stanow.

Testy te oparte sa o reakcje immunolo-
giczna typu ,sandwich” z uzyciem prze-
ciwcial monoklonalnych, czas uzyskania
wyniku wynosi 9 minut. Zestaw do ozna-
czania Troponiny T jest testem 3 genera-
¢ji, w ktérym zastosowano wzorce rekom-
binowanej ludzkiej cTnT zamiast wolowej
cTnT, dzigki czemu uzyskano liniowa krzy-
wa kalibracyjna oraz wspélne plateau dla
probek badanych oraz wzorcéw i kontroli.
Dla zestawu do oznaczania mioglobiny
uzyskano $redni wspélczynnik zmiennosci
w serii = 1,7% dla analizatoréw Elecsys 2010
oraz 2,2% dla analizator6w Elecsys 1010,
wspolczynnik zmiennosci pomiedzy seria-
mi wynosit 2,7% dla Elecsys 2010 i 3,6%
dla Elecsys 1010. Dla zestawu TnT 3 gen.
uzyskano $redni wspdtczynnik zmiennosci
pomiedzy seriami = 2,5% (przy stezeniach
0,05 — 1,0 pg/L, n = 38) oraz 1,8% (przy
stezeniach > 1,0 pg/L, n = 25). Sredni
wspolczynnik zmiennosci pomiedzy seriami

Elecsys 2010

wynosil 4,8% dla niskich oraz 3,5% dla
podwyzszonych stezen.

Okreslano réwniez czulo$¢ funkcjo-
nalna dla ¢TnT na podstawie 42 prébek
badanych ze stezeniem TnT < 0,15 pg/L:
uzyskany wynik o wartosci 0,03 pg/L
(przy CV < 20%). Zakres liniowo$ci metod
wynosit: dla mioglobiny (15,0 — 3000 pg/L)
oraz dla TnT (0,15 — 25,0 pg/L) — w tych
zakresach pomiarowych prébki nie wy-
magaly rozcieniczen. Badania poréwnaw-
cze z zestawem Tina-quant Myoglobin
wykazaly slope* 0,96 — 1,08 oraz intercept
< 5 pg/L, z oznaczaniem mioglobiny na ana-
lizatorze Stratus slope wynosit 0,83 — 0,09,
wobec wynikéw mioglobiny na nefelome-
trze firmy Behring uzyskano slope 1,19 oraz
wspolczynnik korelacji > 0,98.

Badania korelacji z zestawem TnT 2 gen.
wykazaly nieliniowa zalezno$¢ wynikéw
pomiedzy tymi metodami przy wysokich
poziomach TnT. Aby utrzymaé zgodnosé
wynikéw z wynikami uzyskanymi przy
uzyciu zestawéw poprzedniej generacji
TnT 3 gen. zostala wystandaryzowana
wobec TnT 2 gen. (slope 1,0 oraz inter-
cept** 0,0 w zakresie stezen 0,01 — 0,2 pg/L).
W konsekwencji uzyskano y w granicach
0,094 0,103 pg/L ($rednio 0,100) dlax = 0,1
przy zastosowaniu réwnania regresji Pas-
sing-Babloka w niskich stezeniach.

* slope - wspdfczynnik kierunkowy krzywej regresji
** intercept - przesuniecie krzywej regresji
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Badania porownawcze rutynowych testow
biochemicznych na analizatorze Cobas Integra 400

KURZ G., ROSENBLATT S., KAMBER R., KLINGELE M., MARTSZAUSKY A., MEIER B.
Roche Diagnostics, Oddziat F. Hoffmann — La Roche Ltd, Bazylea, Szwajcaria

Cobas Integra 400 (Roche Diagnostics,
Szwajcaria) jest nowym automatycznym
analizatorem biochemicznym dowolnego
dostepu ze skonsolidowanym menu tes-
toéw rutynowych, pomiaréw bialek specy-
ficznych, lekéw i trucizn (narkotykow).
Laczy rozne technologie pomiaréw: ab-
sorbcjometrie, turbidymetri¢, potencjo-
metrie jonoselektywna oraz polaryzacje
fluorescencji.

W celu zbadania mozliwosci analitycz-
nych w zakresie pomiaréw absorbancji
wykonywaliémy oznaczenia fosfatazy al-
kalicznej (ALP), kinazy kreatynowej (CK),
g-glutamylotransferazy (GGT), choleste-

Podsumowanie:

Wyniki uzyskane na zastosowanych testach
byly doskonate i udowodnity, ze INTEGRA 400
moze byc stosowana jako analizator
podstawowy w badaniach rutynowych
chemii klinicznej.

* slope - wspdfczynnik kierunkowy krzywej regresji

** intercept - przesuniecie krzywej regresji

rolu (CHOL), kreatyniny (CREA), gluko-
zy (GLUCQ), triglicerydéw (TRIG) i mocz-
nika (UREA) w surowicy i osoczu w celu
okreslenia precyzji, liniowosci, interferen-
¢ji oraz zgodnosci z dostgpnymi handlo-
wo odczynnikami wykorzystujacymi te
samg technologie na analizatorach Inte-
gra 700 oraz Hitachi 911.

Badania precyzji prowadzono zgodnie
z procedura EP5-T2 NCCLS uzywajac
dwéch handlowo dostepnych kontroli
i przynajmniej dwéch prébek surowicy

Cobas Integra 400

pacjentéw. Dla wszystkich badanych para-
metréw wspotczynniki zmiennosci w serii
i calkowity wspdlczynnik zmiennosci byly
odpowiednio ponizej 1,95% i 3,3%. Po-
réwnanie metod przeprowadzono uzywajac
prébek surowicy i osocza o warto$ciach
przypadkowo rozrzuconych w zakresach
pomiarowych odczynnikéw. Zaobserwo-
wano dobra zgodno$¢ — zgodnie z analiza
regresji Passing-Bablok, uzyskane wspot-
czynniki korelacji Spearmana zawarte byly
w granicach 0,993 — 0,999.

Test Precyzja Liniowosé Analiza regresji Passing — Bablok Interferencja
CV (%) (n >/- 100)
w serii | catkowita System rs Slope* |Intercept** Hb Intralipid | Bilirubina
poréwnawczy (g/dl) (mg/dl) (mg/dl)
ALP 0,9 3,3 0-1500 U/l Hitachi 0,999 1,02 0,37 > 2,5 Brak Brak
(IFCC) INTEGRA 0,999 1,00 0,00
CHOL 0,7 2,1 0 — 18,1 mmol/l Hitachi 0,998 0,98 —0,01 Brak Brak > 7,5
(PAP) INTEGRA 0,998 1,04 —0,04
CK 0,6 2,1 0-1500 U/l Hitachi 0,993 0,95 -0,73 >21 Brak Brak
(IFCC) INTEGRA 0,998 0,98 0,23
CREA 0,9 2,8 0 — 1,3 mmol/l Hitachi 0,996 1,04 -0,01 Brak > 250 >5
(Jaffe) INTEGRA 0,996 1,01 0,00
GGT 0,6 1,7 0—-600 U/l Hitachi 0,998 1,04 -0,82 >5 > 2000 Brak
(Szasz) INTEGRA 0,998 1,03 -2,03
GLUC 0,6 1,2 0 — 40 mmol/l Hitachi 0,999 1,05 -0,21 Brak Brak Brak
(HK) INTEGRA 0,999 1,02 -0,10
TRIG 0,8 1,3 0 — 8,5 mmol/l Hitachi 0,997 1,02 -0,02 Brak — > 10
(PAP) INTEGRA 0,998 0,99 0,01
UREA 1,9 2,3 0 — 40 mml/1 Hitachi 0,999 0,23 -0,21 Brak Brak Brak
(GLDH) INTEGRA 0,999 0,20 -0,10
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Badania Integry 400

SANKARALINGAM S., LAW S., SWAMINATHAN R.
Szpital sw. Tomasza, Zaklad Patologii Klinicznej, Londyn, Wik. Brytania

Zgodnie z protokotem NCCLS bralismy
udzial w badaniach prowadzonych przez
wiele o§rodkéw majacych na celu okresle-
nie dokladnosci, powtarzalnosci i linio-
wosci 30 parametréw. Przeprowadzilismy
badania korelacji dla 39 parametréw uzy-
wajac probek pacjentéw oraz badaliSmy
interferencje ze strony bilirubiny, hemo-
globiny i lipemii. Badania poréwnawcze
przeprowadzono w stosunku do analiza-
tora (Ortho — Clinical Diagnostics) dla
enzymoéw, substratéw, parametréw bio-
chemicznych i narkotykéw w moczu, BN
II (Dade Behring) dla biatek specyficz-
nych i Primus HPLC (Primus Coopera-
tion) dla HbAlc.

Podczas badan analizowano surowice
kontrolne programu zewnetrznego kon-
troli jako$ci Wielkiej Brytanii i uzyskano
wyniki w granicach +/- 10% od wartosci
oczekiwanych dla wigkszo$ci parame-
tréw. Wielofunkcyjno$¢ poprzez wielo§é

uzytych technologii pomiarowych Cobas
Integra 400 umozliwia wydajne zorgani-
zowanie pracy i unikniecie konieczno$ci
ponoszenia dodatkowych kosztéw w po-
staci odrebnych analizator6w do prze-
prowadzania r6znego typu badan.

Podsumowanie:

tatwos¢ w uzytkowaniu, krotki czas
wykonywania badan czyni Integre 400
potencjalnym analizatorem do badan
citowych w laboratoriach o bardzo duzej
ilosci zlecen.

Nasze wyniki:

Grupa Catkowity CV Odzysk

Testy 0,8 — 4% 94 — 105%
CV > 5% dla bilirubiny catkowitej i bezposredniej
oraz CK-MB przy niskich stezeniach

Leki 1,5 - 4,2% 98 — 107%
CV = 6,2% dla diagoxyny przy niskich stezeniach

Biatka specyficzne < 3% 97 — 110%

Parametry w moczu < 5% 90 — 110%

HbA1c 1,7% 95 — 105%

Kasety Integry

11



LabForum

listopad 1999

Konferencja Polskiego Towarzystwa
Diagnostyki Laboratoryjnej

W dniach 9-11 wrzesnia odbyla si¢ w Byd-
goszczy Konferencja Naukowo-Szkolenio-
wa PTDL. W zjezdzie wziglo udziat ok. 300
uczestnikéw oraz ponad 50 firm zaopatru-
jacych laboratoria diagnostyczne.

Komitet Organizacyjny z pania prof.
Grazyna Odrowaz-Sypniewska na czele
dolozyl wszelkich staran, aby nadaé calej
imprezie odpowiednig oprawe. Program
merytoryczny Konferencji stal na wyso-
kim poziomie.

Wystawcy pragnac przedstawi¢ swoja fir-
me jak najlepiej przescigali si¢ w pomystach
wybiegajacych ponad standardowa forme
prezentacji. Stoisko firmy bio-Mérieux od-
wiedzili np. kosmici, ktérzy wraz z Indiana-
mi Ameryki Poludniowej wielce ubarwili
swoimi wystepami cala wystawe.

Roche Diagnostics wystapil bardzo oka-
zale, na eleganckim stoisku zaprezentowano
najnowszy na rynku polskim analizator bio-
chemiczny z linii Integra. Cobas Integra 400

(tak brzmi pelna nazwa) to maty, kompakto-
wy aparat o wielkich mozliwosciach. Wyko-
rzystujac rézne techniki pomiarowe umozli-
wia wykonywanie badaii w zakresie ozna-
czania enzyméw, substratow, bialek specy-
ficznych, lekéw, $rodkéw odurzajacych,
jon6w. Podobnie jak jej wigksza siostra Inte-
gra 700 korzysta z takich samych kaset od-
czynnikowych, dlatego tez moze pracowac
jako instrument wspomagajacy lub stanowi¢
samodzielny system. Integra 400 umozliwia
wykonanie do 400 badan w ciagu 1 godziny.

Warsztaty naukowe zostaly wzbogaco-
ne przez naszych kolegow:

. mgr Elzbieta Gainska prezentowala
mozliwoéci oznaczania bialek specyficz-
nych na analizatorze Integra 400;

« mgr Tomasz Kucharski przedstawil no-
we oznaczenia z zakresu diagnostyki oste-
oporozy na analizatorze Elecsys 1010;

« dr Grazyna Dymek z Katedry i Zaktadu
Diagnostyki Laboratoryjnej AM w Byd-
goszczy wraz z mgr Pawlem Zyszko oma-
wiali mozliwo$ci monitorowania procesu
fibrynolizy w oparciu o diagnostyke krzep-
niecia firmy RocheDiagnostics.

Obok oferty biochemicznej prezentowa-
lismy réwniez analizator immunologiczny
Elecsys 1010, aparaty stuzace diagnostyce
krzepniecia — STA Compact i ST art 4, anali-
zatory moczu Miditron Junior II i Urilux S,
jak réwniez mniejsze aparaty diagnostyczne
PoC Reflotron IV i Cardiac Reader.

Zamn> Kongres Medycyny Rodzinnej

W dniach 1-3 pazdziernika odbyl sie
w Sali Kongresowej w Warszawie I Kongres
Medycyny Rodzinnej zorganizowany przez
Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce
pod hastem ,,Rodzina i jej lekarz”.

W kongresie uczestniczyto ok. 1500 le-
karzy rodzinnych i ponad 60 firm sponso-
rujacych. Range imprezy podkreslit w swo-
im wystapieniu Pan Premier Jerzy Buzek.
Na Kongresie obecni byli réwniez przed-
stawiciele Ministerstwa Zdrowia, Parla-
mentu oraz liczni goécie zagraniczni.

Jednym ze sponsoréw byt Roche Dia-
gnostics. Nasza firma obok typowej pre-
zentacji oferty firmy skierowanej do leka-
rzy rodzinnych zorganizowala pokaz
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wzorcowego gabinetu diagnostycznego.
W gabinecie prezentowany byl, cieszacy sie
wielkim zainteresowaniem uczestnikow
kongresu, system Reflotron IV mierzacy
17 parametr6w biochemicznych w oparciu
o testy paskowe: cholesterol, HDL chole-
sterol, triglicerydy, glukoze, GGT, GOT,
GPT, kreatynine, mocznik, kwas moczowy,
o-amylaze, amylaze trzustkowa, CPK, he-
moglobineg, potas, fosfataze alkaliczna i bi-
lirubing. Na uwage zastuguje wygodny
w pracy rutynowej analizator moczu Uri-
lux S do odczytu takich parametréw jak:
cigzar wlasciwy, pH, leukocyty, azotyny,
bialko, glukoza, ciala ketonowe, urobilino-
gen, bilirubina, erytrocyty. Pokazywalismy

takze unikalny Cardiac Reader przezna-
czony do odczytu w ciagu 10 minut wezes-
nych markeréw uszkodzenia mig$nia ser-
cowego mioglobiny i troponiny-T niezwy-
kle przydatnych w diagnostyce zawatu, jak
réwniez CoaguCheck do monitorowania
czasu protrombinowego. Oprécz typowych
aparatoéw do diagnostyki przy 16zku chorego
prezentowaliémy cala game glukometréw
uzywanych zaréwno w gabinetach lekar-
skich, jak i bezposrednio przez pacjentéw.
Uzupelniajaca oferte stanowi jedyny na
rynku aparat Accutrend GCT do pomiaru
poziomu stezenia glukozy, cholesterolu
i triglicerydéw. Firma Roche Diagnostics
zaprezentowala réwniez szeroki asorty-
ment wizualnych testéw paskowych,
umozliwiajacych szybki pomiar bez ko-
niecznosci uzycia aparatow.



