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Promotor: dr hab. n. med. Joanna Sikora
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Praca wykonana w: Centralnym Os$rodku Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjne]

Procesy kontroli jakosci, stosowane w medycznych laboratoriach diagnostycznych
(MLD), odgrywaja istotna role w identyfikacji i ograniczaniu btedéw w szeroko pojetym
procesie analitycznym, za$ ich nadrzednym celem jest zapewnienie, ze raportowane
wyniki badar s doktadne, precyzyjne i wiarygodne. Wyniki, kt6re nie charakteryzuja
sie wymienionymi cechami sg szkodliwe zaréwno dla pacjenta, uniemozliwiajac
podjecie wobec jego osoby wiasciwych decyzji diagnostyczno-terapeutycznych, jak
i w zakresie ochrony zdrowia, bowiem zwiekszajg koszty opieki zdrowotnej.
Zidentyfikowanie ewentualnych btedéw w procesie ,powstawania” wyniku,
gwarantowane stosowaniem wifasciwych procedur kontroli jakosci analityczne;j,
stanowi istotny element prawidtowego funkcjonowania MLD. Stad tez, badania, pod
wspdlng nazwa: ,Strategie kontroli jakosci analitycznej badan laboratoryjnych
w medycznych laboratoriach diagnostycznych w Polsce”, prowadzone przez Panig
magister Dorote Waszczuk-tysiuk, pod opieka Pani dr hab. n. med. Joanny Sikory oraz
Pana dr n. med. Rafata Wlazet, wpisujgce sie w powyzszy nurt badawczy, uwazam za
niezwykle interesujace, zaréwno ze wzgledéw naukowych, jak i potencjalnie
uzytecznych.

Rozprawa doktorska mgr Doroty Waszczuk-tysiuk, ktérej nadrzednym celem byta
analiza i ocena strategii prowadzenia kontroli jakosci analitycznej badan
laboratoryjnych stosowanych w polskich medycznych laboratoriach diagnostycznych,
mogaca przystuzyé sie zarébwno do opracowania optymalnego programu szkolen
pracownikéw MLD, jak i do sformufowania rekomendacji dotyczgcych szeroko pojetej
kontroli jakoéci badan laboratoryjnych, zostata przygotowana w formie monografii
naukowej, o typowym uktadzie dla dysertacji doktorskich. Autorka zachowata wiasciwa
proporcje poszczegdlnych jej czesci, ktdre sa koherentne i zgodne z ich tytutami. Praca,
ktdrej tre$¢ odpowiada tytutowi, obejmuje 223 strony wydruku i zawiera 56 tabel oraz

86 rycin.
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W koncowej czesci pracy umieszczono wykaz ,prawie” w petni wykorzystanego i przytoczonego
pismiennictwa (wyjatek pozycja [12], [38], [60]; spis pi$miennictwa jest nie do korica jednolity). Znaczna
czes¢ z 83 cytowanych prac zostata opublikowana na tamach Dziennika Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej,
co sprawia, ze oceniana praca stanowi¢ moze zrédto informacji o przepisach prawnych regulujgcych
funkcjonowanie MDL w Polsce. Rozprawe dopetniajg streszczenia: w jezyku polskim i angielskim, oraz
zataczniki, w tym — ankieta przeprowadzona w$rod pracownikéw MLD.

W rozdziale pt. ,Wstep”, podzielonym na logiczne podrozdziaty, mgr Dorota Waszczuk-tysiuk zawarta
szczegotowe informacje dotyczace historycznych i prawnych aspektéw kontroli jakosci analitycznej badan
laboratoryjnych, jak réwniez zasad prowadzania i wdrazania rozwigzar bedgcych jej efektem, a majgcych
znaczacy wplyw na procesy zarzadzania jakoscia w MDL. Znaczng cze$¢ omawianego rozdziatu Autorka
poswigca na charakterystyke materiatu kontrolnego, odrebnosci kontroli jakosci analitycznej zwigzanej
z technologig kontrolowanych metod analitycznych czy opisowi programéw zewnetrznej oceny jakosci.
Wstep wprowadza wiec w problematyke przeprowadzonych badan oraz uzasadnia sformufowane
w kolejnym rozdziale cele badawcze.

Dla realizacji nadrzednego celu pracy, tj. charakterystyki strategii dotyczgcych kontroli jakoéci analitycznej
badan laboratoryjnych stosowanych w polskich MDL, Autorka dysertacji przeprowadzita ogélnopolskie
badania ankietowe wéréd 1442 laboratoriéw, z wykorzystaniem kilku narzedzi informatycznych, w tym —
AJAX w JavaScript, jQuery czy MySQL. Przeprowadzona ankieta, majgca na celu oszacowanie procedur
kontroli jakosci wewnatrzlaboratoryjnej w réznych MLD oraz wykazanie najwiekszych trudnoéci
obserwowanych przez kierownikéw ankietowanych podmiotéw w wspomnianym obszarze, zawierata
pytania, podzielone na 4 kategorie, tj. pytania kwalifikujace, populacyjne, réznicujgce i postulatowe.
Wyniki badan, uzyskane z oceny 991 ankiet (reprezentujgcych 69% uprawnionych respondentéw)
Doktorantka poddata analizie statystycznej z wykorzystaniem programu MedCalc Statistical Software
version 19.3 (MedCalc Software Ltd, Ostend, Belgium; https://www.medcalc.org; 2020).

W wyniku przeprowadzonych badan mgr Dorota Waszczuk-tysiuk wykazata, zgodnie z danymi
Centrainego Osrodka Badar Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej w todzi (COBJwDL), ze gtéwny udziat
w ksztattowaniu medycznego rynku diagnostycznego w Polsce majg mate i éredniej wielkosci laboratoria,
wykonujgce nie wigcej niz 100 000 badan w ciggu roku, badz Swiadczace ustugi dla podmiotéw leczniczych
posiadajacych co najwyzej 300 tézek, jednakze czesciej sa to jednostki wykonujgce analizy dla pacjentéw
ambulatoryjnych. Sposrod dziedzin diagnostyki laboratoryjnej w MLD najczesciej wykonuje sig badania
hematologiczne i biochemiczne, za$ najrzadziej te zwigzane z biologia molekularng oraz analizy
wykorzystujgce nowoczesne techniki chromatograficzne. Zgodnie z wynikami badarn Doktorantki,
najczesciej w MLD pracuje do 5 diagnostéw laboratoryjnych, w zdecydowane]j wigkszosci szkolacych sie
w zakresie kontroli jakosci, jednakze czesciej pracujacy bez koordynacji logistycznego pracownika
delegowanego specjalnie do nadzorowania wymienionych proceséw. MLD uczestniczg
w zewnatrzlaboratoryjnych programach oceny biegtosci organizowanych najczesciej przez COBJwDL oraz
EQA (External Quality Assessment, Labquality), czesciej jesli podmiot wykonuje powyzej 100 tys. badan

rocznie i jesli pracuje w nim co najmniej 5 diagnostéw laboratoryjnych. Zapisy zawarte w raportach
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z zewnatrzlaboratoryjnych programéw badar biegtoséci sg niezrozumiate jedynie dla 6% ankietowanych,
czesciej dla nieszkolacych sie pracownikéw matych laboratoriéw, bez wyznaczonego koordynatora
procesow kontroli jako$ci. MLD, szczegdlnie wykonujgce powyzej 1 000 000 badari rocznie i zatrudniajgce
wigcej niz 10 diagnostéw, nie konsultujg uzyskanych wynikéw kontroli zewnatrzlaboratoryjnych z innymi
laboratoriami, natomiast w 55% biorg udziat w poréwnaniach migdzylaboratoryjnych, jako poszerzenie
kontroli wewnatrzlaboratoryjnej (63%). Doktorantka wykazata, ze strategia sigmametrii i jej stosowanie
w kontekscie kontroli jakosci badar laboratoryjnych dotyczy jedynie 8,4% laboratoriéw, czesciej wirdd
podmiotdw wykonujgcych powyzej 100 tys. badan rocznie, ktérych pracownicy odbywajg szkolenia
w temacie kontroli jakodci. Jako materiat kontrolny wykorzystywany do kontroli jakosci analitycznej
w MLD najczesciej stosowana jest ,zmianowana prébka” — dedykowana przez producenta odczynnikéw,
za$ najrzadziej (czesciej w matych laboratoriach) ,niemianowany materiat kontrolny” niezaleznego
producenta. Proces kontroli jakosci analitycznej w MLD, jak wynika z dysertacji, nadzorowany
i dokumentowany jest gtéwnie w oparciu o oprogramowanie do kontroli jakoéci w analizatorach oraz
w oparciu o laboratoryjny system informatyczny — adekwatny modut obstugujacy kontrole jakosci.
Zroznicowanie sposobéw nadzoru i prowadzenia dokumentacji kontroli jakosci koreluje z wielkoscig
podmiotu, liczby i kwalifikacjami pracownikéw. Najpopularniejszym zrédtem informacji na temat celéw
jakosciowych dla MLD stanowig zalecenia COBJwWDL, wytyczne grup eksperckich, jak i doswiadczenie
personelu danego podmiotu. Doktorantka dowiodta, ze zdecydowana wiekszoé¢ laboratoriéw stosuje
w strategii kontroli jakosci jedynie regute Westgarda, co moze przektadaé sie na uzyskiwanie fatszywych
informacji o btedach. Strategie kontrolne dopuszczajg kilka wariantéw celéw jakosciowych, czyli
dopuszczalnych btedéw, ktdrymi moze by¢ obarczona metoda analityczna w MLD, sposréd ktdérych
najczesciej stosowany jest catkowity btad dopuszczalny (TEA — total error allowable), czerpany z réznych
zrédet. Laboratoria pozyskuja informacje o limitach kontrolnych dla metod analitycznych gtéwnie z ulotki
producenta materiatu kontrolnego, co zdaniem Autorki dysertacji jest najczesciej popetnianym btedem.
Stosowanie limitu dwdch odchyleri standardowych, czyli reguly interpretacyjne;j Westgarda: 1, do
wigkszosci metod stosowanych w MLD jest naukowo (statystycznie) nieuzasadnione. Jednakze 87% MLD
deklaruje limit 2SD (dwéch odchyleri standardowych) do wiekszoéci metod analitycznych, jako
podstawowgq regute interpretacyjng. Co wiecej, $wiadomoéé na temat prawidtowego stosowania regut
odrzucenia (najczedciej 1:3s) pozostaje bez zwigzku z stosowanymi przez Doktorantke kryteriami
kwalifikujgcymi medyczne laboratoria diagnostyczne. Kazde laboratorium samodzielnie wybiera zestaw
regut, ktore funkcjonuja w nim jako ostrzegawcze, jednak najczesciej: 1:2s oraz 1:3s. Natomiast,
efektywno$¢ stosowanych regut kontrolnych nie jest sprawdzana przez 47% laboratoridw. Jednakze,
szansa, ze laboratorium wtaéciwie nadzoruje efektywnos$¢ stosowanych regut kontrolnych wzrasta jesliw
MLD jest odrgbne stanowisko dedykowane nadzorowaniu kontroli jakosci analitycznej badan
laboratoryjnych oraz jesli pracownicy MLD odbywaja szkolenia w temacie kontroli jakosci. Co najmniej
90% prawdopodobiernistwo wykrycia btedu przez reguty kontrolne stosowane w laboratorium deklaruje
58% ankietowanych, za$ odsetek sygnatéw ,poza kontrolg”, wynoszace 2-5%, oceniane sg przez 40%

laboratoriow jako fatszywe alarmy. Takze 40% MLD deklaruje wystepowanie wynikéw oznaczen
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kontrolnych tzw. ,poza kontrolg” — raz na kilka dni. Zgodnie z sugestia Doktorantki szansa, ze
w laboratorium obserwowac sie bedzie optymalng liczbe sygnatéw ,poza kontrolg” wzrasta, jesli MLD
wykonuje powyzej 100 tys. badar rocznie lub wykonuje badania dla pacjentdw szpitalnych. W przypadku
wyniku ,poza kontrolg” 75% MLD w pierwszej kolejnosci analizuje potencjalne Zrédta sygnatu o btedzie,
po czym rozwigzuje problem. Wraz z rozpoczgciem gtéwnej zmiany pracy w laboratorium zdecydowana
wiekszoé¢ laboratoriéw — co jest najbardziej pozadane — rutynowo wykonuje oznaczenia kontrolne,
najczesciej raz dziennie. W przypadku zidentyfikowania bfedu w postaci: ,metoda jest poza kontrolg”, jak
wynika z analiz Doktorantki, 73,4% MLD powtarza oznaczenia we wszystkich probkach pacjentéw, co jest
procesem kosztownym, czasochtonnym i trudnym logistycznie, chociazby z uwagi na fakt wczesniejszego
zaraportowania wynikéw badar laboratoryjnych. Co wigcej, az 14% diagnozowanych laboratoriéw
(czedciej mniejsze, bez wyodrebnionego stanowiska koordynatora procesu kontroli jakosci analitycznej)
btednie stosujecie karty kontrolne typu Levey’a i Jenningsa do testéw ,pétilosciowych” i jakosciowych.
Natomiast, 16% MLD szacuje niepewno$¢ pomiarowa stosowanych metod analitycznych i raportuje ja
odbiorcom. Ten ostatni odsetek wzrasta w przypadkach gdy w laboratoriach pracuje wigcej niz 10
diagnostéw laboratoryjnych, szkolacych si¢ w zakresie kontroli jakosci, oraz gdy istnieje odrgbne
stanowisko dedykowane nadzorowaniu kontroli jakosci analitycznej badan laboratoryjnych. Ponadto,
zdecydowana wiekszos¢ MLD nie stosuje niebezpiecznych strategii obnizania kosztéw zwigzanych
z kontrolg jakosci, jednakze az potowa ankietowanych raportuje wynik kontroli zewnatrzlaboratoryjnej
jako usredniong wartos¢ kilku pomiaréw prébki kontrolne;. Dostepno$¢ do aktualnych opracowan
z obszaru kontroli jakosci deklaruje 77% ankietowanych MLD, co prawdopodobnie ma przefozenie na
wykazanie przez 1/3 ankietowanych braku probleméw z kluczowymi aspektami dotyczacymi kontroli
jakosci analitycznej. Jednoczesnie, respondenci postuluja koniecznoé¢ ustalenia spojnych rekomendacji
i rozwigzan na szczeblu krajowym, ujednolicenia wytycznych dotyczgcych catkowitych biedéw
dopuszczalnych oraz zwigkszenia ilosci szkolen (szczegblnie z zakresu koagulologii oraz metod
jakoéciowych, w tym — badania ogélnego moczu). Ankietowani wskazali takze na potrzebe poprawy
funkcjonalnosci — zréznicowanych wéréd MLD - laboratoryjnych systeméw informatycznych.
Opisane przez Panig mgr Dorote Waszczuk-tysiuk wyniki zostaly zawarte w licznych tabelach oraz
zobrazowane graficznie na rycinach (w tytutach niektérych pojawiaty sig niedociggniecia, np. rycina nr 37)
W podsumowaniu wynikéw Autorka stwierdza (co zostato powtdrzone we whnioskach), ze znajomosc¢
zagadnien zwigzanych z obszarami kontroli jakosci wzrasta: wraz z liczbg badan wykonywanych przez MLD
lub wzrostem liczby t6zek w podmiotach, w ktérych laboratorium funkcjonuje; w MLD, ktére $wiadcza
ustugi dla podmiotéw leczniczych o charakterze szpitalnym; wraz z wielkoécig MLD, wyrazong posrednio
liczba diagnostéw laboratoryjnych w nim zatrudnionych; w sytuacji, gdy w MLD jest osobne stanowisko
dedykowane nadzorowi nad kontrolg jakosci analitycznej; w sytuacji, gdy diagnosci odbywaja szkolenia
w tematach dotyczacych kontroli jakosci.

Przeprowadzona dyskusja wynikdw jest sprawnym i kompetentnym podsumowaniem uzyskanych
rezultatéw badan. Nie brakuje w niej odniesier do cytowanej literatury czyli préb powigzania wynikéw

Doktorantki z wynikami innych badaczy.
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Prace zamyka 8 wnioskédw, odnoszacych sie w wiekszoséci do zaktadanych celéw oraz uzyskanych
wynikéw. Jednakze, niektdre z nich np. 7 i 9 wydaja sie by¢ powielaniem zapisow z rozdziatu ,, Wyniki wraz
z omdéwieniem”. Brakuje natomiast wniosku dotyczgcego — jak wskazano w celu pracy — ewentualnego
wykorzystania rezultatow pracy do opracowania optymalnego programu szkolen diagnostéw
laboratoryjnych z zakresu kontroli jakosci.

Praca doktorska Pani mgr Doroty Waszczuk-tysiuk stanowi bogate Zzrédto informacji o procesach kontroli
jakosci w MLD, a opublikowana jako pozycje naukowe o charakterze zaréwno pogladowym jak
i badawczym — do czego bardzo zachecam Doktorantke — zostanie wykorzystana zaréwno przez
pracownikéw laboratoridow, jak i przysztych adeptéw zawodu diagnosty laboratoryjnego, do nabycia jak

i pogtebienia wiedzy w przedmiotowym zakresie.

W podsumowaniu o$wiadczam, ze przedtozona mi do recenzji dysertacja doktorska pt.: ,Strategie kontroli
jakosci analitycznej badan laboratoryjnych w medycznych laboratoriach diagnostycznych w Polsce” jest
oryginalnym, samodzielnym dorobkiem naukowym Pani mgr Doroty Waszczuk-tysiuk, Kandydatki do
stopnia naukowego doktora nauk medycznych. W recenzowanej pracy Doktorantka podjeta bardzo
aktualng iistotng — z punktu widzenia wlasciwego, zgodnego z prawidtami kontroli jakosci funkcjonowania
MLD - tematyke, wykazata sie znajomoscig warsztatu badawczego i umiejetnoscig krytycznej analizy
uzyskanych wynikow.

Jednoczesnie potwierdzam, ze rozprawa doktorska Pani mgr Doroty Waszczuk-tysiuk, pt.: ,Strategie
kontroli jakosci analitycznej badan laboratoryjnych w medycznych laboratoriach diagnostycznych
w Polsce” spetnia warunki Ustawy o stopniach naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule
w zakresie sztuki z dnia 14 marca 2003 roku (Dz.U. 2003 Nr 65 p0z.595 z pdin.zm.). Z petnym
przekonaniem przedktadam, Szanownym Cztonkom Senatu Uniwersytetu Medycznego w todzi, wniosek
o dopuszczenie Pani mgr Doroty Waszczuk-Lysiuk do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.

Biorac pod uwage wysokie wartosci merytoryczne ocenianej przeze mnie dysertacji, w tym nowatorski
charakter wynikéw badan iich znaczng uzytecznos$é, wnosze wniosek o wyréznienie pracy Pani mgr Doroty

Waszczuk-Lysiuk.
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