LABORATORIUMI DIAGNOSZTIKA

A laboratoériumi medicina nemzetkézi aspektusai

Prof. Dr. Kovacs L. Gabor, Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont
Laborat6riumi Medicina Intézet és Szentagothai Janos Kutatbintézet, Pécs

A szerz6 roviden 6sszefoglalja a laboratériumi medi-
cina legfobb nemzetkozi tendenciait, ezen beliil a para-
digmavaltast a laboratériumi vizsgalatok kéltségeiben,
megemliti a laboratériumi ellatas legfontosabb eredmé-
nyességi mutatoit. Kitér arra, hogy a jévében valtozni fog
a laboratériumi szakemberek szerepkore, feladata és a
korabbinal sokkal fontosabb lehet a klinikummal térténo
konzultacié. Erre a jovo laboratériumi szakembereit fel
kell késziteni. Bemutatja a laboratériumok szerkezetében
varhatoéan bekovetkez6 legfontosabb valtozasokat és a
laboratériumok varhatéan megnovekvo szerepét a sze-
mélyre szabott orvoslas elterjedése soran. Osszefog-
lalja, hogy a Nemzetkozi Laboratériumi Szévetség (IFCC)
szakemberei mely feladatokat latjak a legfontosabbnak
a kozeli jovot illetéen.

Major international trends and tendencies of labora-
tory medicine are being summarized in this short chap-
ter, including the paradigm shift in cost containment and
the most important outcome measures of this discipline.
The changing role of laboratorians, their duties and their
increasingly important new tasks in the clinical consul-
tation process are reviewed. Laboratory specialists have
to be better trained for these roles. Most important struc-
tural changes in clinical laboratories and the new labo-
ratory challenges in relation to personalized medicine
are discussed as well. The International Federation of
Clinical Chemistry (IFCC) has set up a task force to reach
a consensus concerning the most important upcoming
issues of the discipline.

BEVEZETES

A laboratériumi medicina mindig is olyan orvosi terllet
volt, amelyben gyors valtozasok térténtek vilagszerte. Ennek
oka részben a felgyorsult technoldgiai valtas, részben pedig
az egyre szigorod6 gazdasagi kérulmények [1,2]. A legutébbi
idékben szamos Uj diagnosztikai médszer, laboratoriumi vizs-
galat jelent meg, amely a betegségekkel kapcsolatos koré-
lettani ismereteink fejlédését, illetve a laboratoriumi médsze-
reink fejlédését egyarant tikrozi. A 2000-es évekre — els6-
sorban a molekularis médszerek gyors elterjedésének és
szambeli megsokszorozodasanak kdszénhetéen — eljutot-
tunk oda, hogy egyetlen szakember nemhogy a medicina
egészét, de laboratériumi medicinat sem tudja atfogni. Ma a
vilag élvonalbeli laboratoriumaiban — kivétel nélkul — csapat-
munka folyik sokfajta szakember (laboratériumi szakorvos,
mikrobioldgus, genetikus, molekularis biol6gus, vegyész, kli-

48 IME — INTERDISZCIPLINARIS MAGYAR EGESZSEGUGY

nikai biokémikus, epidemioldgus stb.) részvételével. Vicces
elolvasni azt az 1800-as évek végén készilt prognosztikai
elemzést, mely szerint a laborat6riumi szakma olyan nagy
fejlédés el6tt all, hogy egy-egy nagy korhazban akar két
emberre is szilkség lehet a laborban (remélem, hogy a mai
kérhazigazgatdk nem olvastak ezt a régi tanulmanyt). Ma egy
nagy koérhazi laboratériumban — hazankban is — 100-120
ember dolgozik a rakéta sebességre felgyorsult informécio-
technolégia mellett.

PARADIGMAVALTAS
A VIZSGALATI KOLTSEGEKBEN

Az egészségpolitika dontéshozoi és e dontések korhazi
végrehajtoi a szikil6 forrasok hatasara tébb orszagban a kli-
nikai laboratériumok koéltségvetéséhez nyultak az elsék
kozott. A szakterllet technoldgiai jellegénél fogva — és a
betegtdl valo relative nagyobb tavolsaga miatt is — viszonylag
kénnyl ,préda”, bar egyaltalan nem mindegy, hogy milyen
mértékd a finanszirozas, ahonnan csokkenteni kezdjik a
kéltségvetést. Europaban a finanszirozasi kilénbségek a tel-
jesen nemzetkdzivé valt piac ellenére akar tizszeresek, és
minden mutatéban Magyarorszag kullog az utolsé helyen. A
koérhazi fekvébetegeket a legtdébb orszagban a DRG (Ma-
gyarorszagon HBCs) rendszerben finanszirozzak. Ebben a
rendszerben a kérhaznak ,nyeresége” keletkezik, ha a fek-
vBbetegeken kevesebb laboratériumi vizsgalatot végeznek
el. A laboratoriumi kéltségcsdkkentés altalanosan gyakorolt
mobdszere a kérhazi laboratériumok 6sszevonasa egyetlen
szervezeti egységgé, lehetbleg egyetlen, vagy kevés telep-
helyen. Ez a folyamat hazankban is végbement, kivéve
egyes egyetemeket, ahol a laboratoériumi végvarak egyes urai
ma is tartjak elkdlénalt, olykor mar romos varaikat. Tébb
orszagban (pl. Hollandia, Finnorszag, Kanada) a folyamat
tovabb haladt, ma egy-egy varos tdbb kérhaza kdzdsen
mikodtet laboratériumot, vagy patologiat, persze a stirgés
eseteket minden kérhazban helyben kivizsgaljak. Az él6-
munka dragulasat automatizacioval vagy robotizacioval ellen-
sulyozzak a fejlett vilag nagy laboratériumi centrumaiban. Ez
a folyamat nemcsak a szorosan vett laboratériumi munkat
jelentheti, de a mintaszallitas és az analizis el6tti és utani
munkafolyamatok sokaséga is automatizalhaté. Erre a ten-
denciara az élvonalbeli magyar laboratériumokban is talalunk
— egyel6re inkdbb kivételnek szamitdé — példakat. Az egy
laborat6riumi vizsgalatra szamitott kéltségek szlntelen csok-
kentése (hazankban a kéltségek egy évtized 6éta irredlisan
alacsony szinten tartasa) tébbfajta karos kdvetkezménnyel is
jar: alaassa a laboratériumi szakemberek hitelét és egyre
noveli a tavolsagot a laboratérium altal nyujthaté lehetéségek
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és a klinikus elvarasai koz6tt. A masik oldal is igaz: a labora-
toriumi szakemberek a legmagasabb mindségi és komple-
xitdsi modern vizsgalatokat szeretnék nyujtani. Sokszor
azonban a magas mindség (és az Ohatatlanul ezzel jar6
magasabb vizsgalati kéltség) nem jelent automatikusan
magasabb szintl betegellatast is, mert a hozzaadott érték
nem feltétlentl épul be maradéktalanul az orvosi déntésho-
zatalba. Marpedig a beteg szamara egyedul ez szamit!
Ennek a megteremtése az igazi kihivas a laboratoriumi szak-
emberek szamara, és kdnnyen belathatd, hogy a laboratori-
umi medicina jévdje is attol fligg, hogy ezt a hozzaadott tébb-
letértéket lattatni tudjuk-e a klinikus orvossal, a beteggel és
a politikai dontéshozoéval. Ez egyben az egyetlen méd arra,
hogy el tudjuk fogadtatni, hogy a laboratoriumi ellatasban
keletkezett koltségtdbblet az egész egészséglgyi ellatas
vonatkozasaban sokszor jelentds koltségcsokkentést ered-
ményezhet. Ez a szemlélet teljesen hianyzik a mai magyar
egészség-gazdasagtani gyakorlatbél, a korhazak gazdalko-
dasabol.

A LABORATORIUMI ELLATAS
EREDMENYESSEGI MUTATOI

Hogyan mérhetd az, hogy egy klinikai laboratérium ered-
ményesen tevékenykedik-e? Elsé helyen egy adott vizsgalat
teljesitménymutatoit értékelhetjlk (érzékenység és specifici-
tas). A masodik helyen az adott vizsgalat orvosi prediktiv
értéke all (Ha az adott teszt pozitiv, akkor mennyi annak az
esélye, hogy a vizsgalt egyén beteg? Ha pedig a teszt nega-
tiv, mennyi az esélye annak, hogy az egyén nem beteg). A
legbsszetettebb mutaté a jobb klinikai ellatas el8segitése.
A laboratériumi szakembereknek is a korabbiaknal globali-
sabban kell gondolkodni, mert tevékenységiiket végs6 soron
ugyanazon a skalarendszerek értékelik a dontéshozdk, mint
a klinikus munkajat (betegelégedettség, életmindség, kolt-
ségek).

VALTOZIK A LABORATORIUMI SZAKEMBEREK
SZEREPKORE

Val6jaban mivel is foglalkozik a laboratériumi szakember
a munkaidejének nagy részében? Néhany évtizede a valasz
egyértelm( lett volna: biztositja, szervezi, iranyitja a magas
szintl analitikai munkat a laboratériumon bell. A tébbi a kli-
nikus dolga. Ma ez a legtébb orszagban nem elegendd.
Egyre inkabb részt kell venni abban a folyamatban, hogy a
klinikus orvos laboratériumi tesztvalasztasa optimalis és gaz-
daséagos legyen. Ez leirva egyszer(i, azonban a valoséag az,
hogy ha a vérminta mar megérkezett a laboratériumba, egy-
szer(ibb — persze dragabb — minden olyan vizsgalatot elvé-
gezni, amit a klinikus megjeldlt, szemben azzal a faradtsagos
munkaval, hogy megvitatjuk a klinikussal, hogy melyik vizs-
gélatra volna leginkabb sziikség, esetleg melyik hagyhato el.
A laboratorium és a klinikum kéz6tti konzultacié a magyar
laboratériumokban — néhany kivételtdl eltekintve — gyerekci-
pében jar. Hianyzik a kommunikacio, a szakmai integracioé a
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klinikkummal, sokszor a laboratériumi szakember klinikai kép-
zettsége sem ,vitaképes”. Valészinlleg a laboratériumi szak-
orvosképzést Uj alapokra kell helyezni, tanitani, gyakorolni
kell a klinikussal torténd kapcsolattartas modszereit, mert a
konzultacioé képessége a j6v6 szakemberének egyik legfon-
tosabb értéke lesz. Nincs ez masként a klinikussal sem, mert
az egyes laboratoriumi vizsgalatok analitikai és biologiai vari-
abilitasat, teljesitbképességét, pontossagat a klinikus kollé-
gak alig ismerik.

A VALTOZO LABORATORIUMI
SZERKEZET

Ha végignézziik az elmult évtized szerkezeti valtozasait
a vilagban, sokfajta prébalkozasnak lehetlnk tanui, amelyek
kézll hazankban is tObbet kiprébaltak. Az egyik véglet a
hatalmas, szupraregionalis, halézatban m(ik6d6 laboratoriu-
mok megjelenése, amelynek végsd célja a koltség-konszoli-
dacio. Ez sok helyltt egy(tt jart a laboratériumok kiszerve-
zésével, a laboratériumi ,piacért” egymassal versengd labo-
ratériumi szolgaltatok megjelenésével, a kdltségek drasztikus
lefaragasaval (és persze a munkaigényesebb, kéltségesebb
vizsgalatok elhagyasaval, a mintaszallitas minéségének rom-
sonlé laboratériumi ellaté lanc. Tébb orszagban (pl. Német-
orszag) az ,outsourcing” évtizede utan megindult a laborat6-
riumi szolgéaltatasok visszavétele a korhazakba. A nagy
demografiai valtozasok is hatnak a laboratériumok fejlédé-
sére; a ,baby-boomer” generacié most ér be a 70-80 éves
korba, egyes szamitasok szerint a kdvetkezd években az
Oregkorban elvégzett laboratoriumi vizsgalatok szaméanak
megduplazddasaval és az otthon elvégezhetd vizsgalatok
szamanak tobbszor6zédésével kell szamolni. A laborat6riu-
mokon belll is szamolnunk kell belsé atrendezédésekkel,
példaul a hematolégia, a vérellatas, az immunolégia és a
szerologia egyetlen ,vér’ részleggé olvadhat. Ugyancsak
jelentés szakmai atrendezédést eredményezhet a betegagy
melletti (POCT) diagnosztika fejlédése. Laboratoriumi vonat-
kozéasban ez azt jelenti, hogy a vizsgalat nem klasszikus
laboratoriumi, analitikai kérnyezetben, hanem a betegella-
tas kozvetlen kodzelében zajlik, valamint a vizsgalatot leg-
tébbszér nem laboratériumi végzettségl egészsegugyi
szakszemélyzet végzi. Az elnevezésnek szamos szinonima-
ja él még: ,bedside testing”, ,near patient testing”, ,home
testing”.

KLINIKAI LABORATORIUMOK
A SZEMELYRE SZABOTT ORVOSLASBAN

A molekularis diagnosztikai modszerek fejlédésével expo-
nencialisan névekszik az az informaciomennyiség, amit a
gyogyitd orvos a betege érdekében felhasznal. A korabbi ‘one
size fits all’ filozéfian alapul6 gydgyszeres kezelést fokozato-
san atveszi a személyre szabott kezelés, amely a beteg
egyéni tulajdonsagaihoz igazodik (pl. individualis variaciok a
gyogyszerek felszivodasaban, metabolizmusaban, kivalasz-
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todasaban). Mindezek a tényez6k a hatékonysagot és a biz-
tonséagot is alapvetéen modosithatjak. Korabban egységes-
nek tartott korképekroél derll ki, hogy milyen jelentés mérték-
ben heterogének (pl. emlérak — 6sztrogén receptor — HER2
receptor — Ki67). A heterogenitasnak a gyégyszerelésre is
kihatasa van. A személyre szabott gyégykezelés kulcsa a
megbizhat6 diagnosztikai teszt, amely segit csoportokra bon-
tani a korabban egységesnek hitt korképet. Ez ma kilénésen
igaz az onkologidban (HER2 trastuzumab kezelés esetén,
EGFR expresszi6 és KRAS mutacid colorectalis carcinoma-
ban). Egy gyo6gyszer hatékonysagat el6zetesen meghatarozo
és ezért kotelezben elvégzendd laboratoriumi tesztet ,com-
panion diagnostic” néven is illetjik. Hatarozott térekvések
érezhetbk a laboratériumi diagnosztikaban arra, hogy a
gyogyszerelés eredményességét meghatarozd tesztek a
rutin laboratériumokban is elvégezhetdk legyenek. Példa erre
a szivelégtelenség kapcsan elvégzett NT-pro-BNP vizsgélat,
amely a riziké stratifikacié szempontjabdl is jelentés. Uj labo-
ratériumi vizsgalatok varhatok az Alzheimer-kor, az asztma
gyogyszerelése kapcsan is. Mindezek alapjan a klinikai labo-
ratoriumok szerepe felértékel6dik a személyre szabott gyogy-
szerelés terliletén. Persze igaz az is, hogy eddig mintegy
4000 betegség molekularis alapjait tarték fel, de egyelére
csupan 250-nek van molekularis terapiaja, azaz a személyre
szabott diagnosztika még nem azonos a személyre szabott
gyobgyitassal.
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A LABORATORIUMI SZAKMA LEGFONTOSABB
FELADATAI NEMZETKOZI SZINTEN

A Nemzetk6zi Laboratériumi Szdvetség (IFCC) nemreégi-
ben munkabizottsagot hozott l1étre annak attekintésére, hogy
melyek a szakma legfontosabb el6ttiink all6 feladatai. Ezek
az alabbiakban foglalhatok 6ssze [3]:

« A mar rendelkezéstiinkre all6 és a jovében fejlesztésre
kerul6 laboratériumi tesztek sokkal jobb kihasznalasa. Ez
magaba foglalja a vizsgalatkérések, a mintavételi eljara-
sok, a mintaszallitas és raktarozas optimalizalasat, az
eredmények tovabbitasanak, az azonnali beavatkozast
igényld (,alarm”) leletek kdzlésének modjat, a konzultativ
laboratériumi szolgaltatasok optimalizalasat.

+ Megtalalni a laboratériumi szakemberek Uj szerepét, fele-
I6sségét abban a folyamatban, amely a beteg érdekében
a klinikus orvos gondolkodasat oda-vissza 6sszekéti a
laboratériumi szakember tudasaval (,brain-to-brain cycle”).

+ Kifejleszteni olyan standardizalt iranyelveket, eljarasokat,
amelyek az egyre névekvé szamu biomarkerek betegkoz-
pontu, eredményes alkalmazasat teszik lehetéve.

+  Nyomon koévetni a meglévd és a jovébeni laboratériu-
mi vizsgéalatok eredményességét (,postimplementation
audit”), beleértve a preanalitikai és a posztanalitikai mun-
kafazisokat is.

+ Kolcsdnbsen elfogadott, validalt modszereket kidolgozni
a laboratoriumok eredményességének nyomon kéveté-
sére.

[3] Hallworth MJ, Epner PL, Ebert C, Fantz CR, Faye SA,
Higgins TN et al.: Current evidence and future perspec-
tives on the effective practice of patient-centered labo-
ratory medicine, Clin Chem, 2015, 61: 589-599.

nyeinek szama: 421, ezek Osszesitett impakt-faktora: 368,
Hirsch-indexe: 41. A nemzetkdzi tudomanyos irodalomban
tébb mint 5000 alkalommal hivatkoztak munkaira. Nem-
zetkdzi laboratériumi szakmai szervezetek egyik vezetd
szakembere, a Nemzetkdzi Laboratériumi Szdvetség (IFCC)
Communication and Publication Division tagja, az Electronic
Journal of IFCC nemzetkdzi tudomanyos folyéirat fészer-
keszt6je. A Magyar FelsGoktatasi Akkreditacios Bizottsag
tagja, a MAB Orvostudomanyi Bizottsaganak elndke. Tagja
az MTA Doktori Tanacsanak. Korabban az MLDT elndke volt
harom cikluson at.
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