Wydzial Farmaceutyczny

kierunek: Medycyna Laboratoryjna WARSZAWSKI
. o . s - B . . N UNIWRRSYTET
Pracownia Chemii Klinicznej i Diagnostyki Laboratoryjnej MEDYCZNY

Recenzja rozprawy doktorskiej
p-t. ., Strategie kontroli jakoéci analitycznej badan laboratoryjnych w medycznych
laboratoriach diagnostycznych w Polsce”
wykonanej w Centralnym Os$rodku Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej
przez mgr Dorote Waszczuk-Lysiuk
Promotor: dr hab. nauk med. Joanna Sikora

Promotor pomocniczy: dr nauk med. Rafat Nikodem Wlazet

W ostatnich latach obserwujemy burzliwy rozwoj biologii molekularnej,
biochemii, immunologii, genetyki, a przede wszystkim personalizacji metod terapii.
Prowadzi to do wzrastajacego zapotrzebowania na badania laboratoryjne tak pod
wzgledem iloSciowym, jak i ich zakresu. Tak wigc diagnostyka laboratoryjna a szerzej
medycyna laboratoryjna staje si¢ istotng dziedzing medycyny. Celem diagnostyki
laboratoryjnej jest dostarczenie jak najbardziej wiarygodnych i wyczerpujacych
informacji, dotyczacych pacjenta na okreslonym etapie postgpowania
diagnostycznego badz tez terapeutycznego. Ocenia sig, ze badania laboratoryjne
dostarczaja 70% informacji bedacych podstawa rozpoznania oraz ok. 2/3 decyzji
terapeutycznych. Badania laboratoryjne sa takze podstawa medycyny

zapobiegawczej.

O uzytecznosci klinicznej wynikéw badan decyduje ich wiarygodno$¢. Jednym
z podstawowych czynnikéw, warunkujacych wiarygodnosé wynikéw jest ich jakosc,

ktéra zapewnia prawidtowa, laboratoryjna strategia kontroli jakoéci. W celu
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osiggniecia mozliwie jak najszerszej akceptacji wynikéw oznaczen, laboratoria
powinny podejmowac liczne dziatania dla osiggnigcia wysokiej jakosci uzyskiwanych
rezultatéw. Tak wigc, temat podjety przez Doktorantke nalezy uznac za niezwykle
interesujacy, wazny i aktualny. Cel pracy Pani mgr Doroty Waszczuk-Eysiuk zostat
sformutowany jasno i precyzyjnie. Autorka podjeta sie tytanicznej wrecz pracy, aby
dokonaé analizy i oceny réznych strategii dotyczacych kontroli jakosci analitycznej
badan laboratoryjnych, stosowanych w polskich laboratoriach klinicznych. Analiza ta
jest oryginalnym wkiadem Doktorantki ukazujacym podstawowe problemy zwigzane

z efektywnym stosowaniem systeméw kontroli jakosci.

Podstawowym narzedziem badawczym, ktére zastosowano w niniejszej
rozprawie byla ankieta skierowana do wszystkich laboratoriow uczestniczacych w
programach zewnetrznej oceny jakosci organizowanych przez COBJwDL. Ankieta
zawierata 40 pytan podzielonych na 4 kategorie: 1) pytania kwalifikujace, 2) pytania
populacyjne, 3) pytania roznicujace oraz 4) pytania postulatowe. Pytania zostaty
sformutowane jasno i jednoznacznie, co zapewnilo uzyskanie rzetelnych odpowiedzi
i pelna realizacje zamierzonych celéw. W tym miejscu nasuwa sie jednak pewna
watpliwos$¢. W kilku pytaniach zawarta byta mozliwos¢ odpowiedzi ,NIE WIEM”.
Autorka delikatnie powiazata t¢ odpowiedz z brakiem odpowiednich szkolen. W
moim przekonaniu taka odpowiedz $wiadczy o braku kompetencji osoby
odpowiadajacej, a to przeciez moze skutkowaé niewiarygodnymi odpowiedziami
réwniez i na inne, zawarte w ankiecie, pytania. W moim przekonaniu — takie ankiety
od razu powinny zosta¢ odrzucone, bowiem moga one wptywac na koricowgq oceng

uzyskanych wynikow.

Badanie ankietowe miato charakter wieloo$rodkowy. W obu turach badania
uzyskano odpowiedzi od 900 laboratoriéw. W badaniu wzigly udziat zaréwno duze,
pelno profilowe laboratoria, jak i mate pracownie, zajmujace si¢ tylko wybranymi

dziedzinami diagnostyki laboratoryjnej. Uzyskane odpowiedzi zostaly poddane
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szczegdtowej, réznorodnej analizie statystycznej, co niewatpliwie podnosi zaréwno

range, jak i wiarygodnos¢ rezultatow.

Rozprawe otwiera bardzo obszerny wstep (55 stron). W rozdziale tym Autorka
opisuje szereg modeli statystycznych, wykorzystywanych w kontroli jakosci
analitycznej badan laboratoryjnych oraz podstawowe aspekty prawne. Takie
opracowanie nie posiada jednak waloru wprowadzenia Czytelnika w problemy
bedace przedmiotem badan. Autorka nie badala bowiem zwigzku/zaleznosci
stosowanego modelu kontroli jakosci z wiarygodnoscig i klinicznym wykorzystaniem
wynikéw badan laboratoryjnych. Jej dociekania skupily si¢ na analizie udzielonych
odpowiedzi, z ktorych jak z ,puzli” starala si¢ stworzyé obraz kontroli jakosci

w polskich laboratoriach medycznych.

W znacznie obszerniejszym rozdziale (113 stron), zatytutowanym , Wyniki wraz
z omdwieniem” Doktorantka dokonata oddzielnej prezentacji wszystkich 40-tu
odpowiedzi jakie uzyskata od 900 laboratoriow dzielgc je na: zadawalajace i
niezadawalajace. Wszystkie wyniki zostaty przedstawione w postaci czytelnych rycin
i tabel oraz poddane szczegdtowej analizie statystycznej. Zaprezentowane wyniki
wyraznie wskazujg, Ze istnieje pozytywna zaleznos¢ pomigdzy liczbg wykonywanych
badan, $wiadczeniem ustug dla podmiotéw szpitalnych oraz obecno$cia wsrod
personelu specjalnego stanowiska dedykowanego nadzorowi nad kontrola jakosci a
wiedzg i $wiadomym wykorzystywaniem aktualnych rozwiazan, przyczyniajacych
sic do zapewnienia odpowiedniej jakosci laboratoryjnym badaniom klinicznym.
Niestety, w podsumowaniu wynikéw Autorka konstatuje, iz istnieje grupa
laboratoriéw, w ktdérych z duzym prawdopodobienistwem nie ma zadnego nadzoru

nad jakoscig analityczna badan.

W ciekawej dyskusji Pani mgr Dorota Waszczuk-Lysiuk przedstawia swoje
wyniki na tle wykonywanych przez COBJwDL badan kontroli zewnatrzlaboratoryjnej

i weryfikacji oznaczen laboratoryjnych. Omawia réwniez najnowsze tendencje
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$wiatowe dotyczace kontroli jakodci, szczegdlnie w kierunku rozwijania strategii
opartych na zarzadzaniu ryzykiem, zwigzanym z catodciowym procesem
diagnostycznym. Ponadto, omawia tez niezwykle istotny problem szacowania btedow
akceptowalnych. Przeprowadzona dyskusja $wiadczy o wysokiej wiedzy Autorki

oraz znakomitej znajomosci i krytycznej interpretacji danych literaturowych.

Rozprawe wienicza wnioski sformutowane w oémiu punktach. Pierwsze dwa
punkty sa w zasadzie przedstawieniem podstawowych wynikow i wskazuja na
relatywnie niewielkie zrozumienie znaczenia kontroli jakosci analitycznej w polskich
laboratoriach. Dyskusyjne w moim przekonaniu sa wnioski: trzeci i czwarty, ktore
dotycza szkolen personelu i funkcjonowania odrgbnego stanowiska dedykowanego
kontroli jakosci. Sadze, ze w tym zakresie istnieja dwie odrgbne galezie wiedzy.
Pierwsza z nich to rozbudzenie przekonania wérdd pracownikéw laboratorium, Ze
kontrola jakosci analitycznej nie jest tylko koniecznym, formalnym wymogiem, ale
czynnikiem decydujacym o wiarygodnodci i uzytecznosci klinicznej wydawanych
wynikéw. Inng wiedza jest znajomosé poszczegdlnych strategii kontroli jakosci i to na
ich podstawie nastgpuje dokonywanie szczegotowej analizy i wdrozenie niezbednych
procedur naprawczych a takze przekazywanie informacji zwrotnej odpowiedzialnym
pracownikom laboratorium i co zdaje si¢ wazniejsze personelowi klinicznemu.
Powinno to byé zadaniem wyspecjalizowanego, specjalnie do tej czynnosci
dedykowanego pracownika. Zdanie zawarte we wniosku 4, iz: ,funkcjonowanie w
polskich laboratoriach osobnego stanowiska dedykowanego kontroli jakosci jest mniej istotne”
wydaje sie by¢ jednak, w mojej opinii, kontrowersyjne. Spodziewam si¢ podjecia przez
Doktorantke podczas obrony - dyskusji tego aspektu w kontekscie dzialalnosci
laboratoriéw. ,Wnioski” zawarte w pkt. 7 i 8 rozdziatu Podsumowanie wynikéw sa takze
jedynie wynikami z przeprowadzonych analiz. Sa one jednak bardzo smutng
konstatacja. Pokazuja, ze znaczna mniejszo$¢ polskich laboratoriow, odpowiednio
15% i 16%, podejmuje jakiekolwiek dziatania weryfikujace i naprawcze oraz szacuje

niepewnos$¢ pomiarowa stosowanych metod analitycznych.



Przedstawione w rozprawie Pani mgr Doroty Waszczuk-Eysiuk wyniki a takze
i wnioski stanowig istotny wklad w proces znaczacej poprawy zardéwno
funkcjonowania medycznych laboratoriéw diagnostycznych, jak i wiarygodnosci i

klinicznego znaczenia wynikéw badan laboratoryjnych.

Reasumujgc uwazam, ze rozprawa Pani mgr Doroty Waszczuk-Lysiuk w pelni
spelnia wymogi stawiane rozprawom na stopieni doktora. Pragne réwniez podkresli¢,
ze sformulowane przeze mnie uwagi i spostrzezenia mialy jedynie sprowokowac
Autorke do dyskusji, nie podwazajac wysokiej merytorycznej wartosci przedstawionej

do recenzji rozprawy doktorskie;j.

Mam zaszczyt i ogromna przyjemnosé¢ przedstawi¢ Wysokiej Radzie Nauk
Medycznych Uniwersytetu Medycznego w Lodzi wniosek o dopuszczenie Pani

mgr Doroty Waszczuk-Lysiuk do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.
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