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Robimy coraz wiecej badan genetycznych. Nie tylko w razie choroby. Sprawdzamy
choc¢by, jaka dieta jest dla nas najlepsza. Ale komu zleci¢ badanie? Kto zapewnia
wiarygodne wyniki? Przedstawiamy pierwszy w Polsce przewodnik po osrodkach
wykonujacych testy genetyczne.

W Polsce wykonuje si¢ co najmniej milion testow genetycznych rocznie. Ile doktadnie i
wedhug jakich procedur - nikt nie wie. Diagnostyka genetyczna jest u nas jedna z najbardzie;j
nieprzejrzystych i nieuregulowanych dziedzin zwigzanych z medycyna. Mimo ze wydawane
sg na nig rowniez publiczne pienigdze.

Dziki rynek

Brakuje prawa chronigcego dobra osobiste ludzi, ktérych DNA jest poddawane badaniu. W
wiekszosci panstw Europy Zachodniej obowigzuje zakaz testowania anonimowo pobranych
probek. W Polsce kazdy moze pobra¢ cudze DNA, np. z ubrania lub szklanki, wysta¢ probke
na adres "z internetu", a wyniki otrzymac na wskazany adres mailowy. Czesto nie wiadomo,
co dzieje si¢ z niewykorzystanym materiatem DNA ani jak przechowywane sa wyniki badan.
Nie zdziwmy si¢, gdy za kilka lat ustyszymy o handlu "danymi genetycznymi" podobnym do
znanego juz handlu danymi osobowymi.

W Polsce nie ma instytucji, ktorej mozna by bylo zglosi¢ naduzycia.

Nie ma obowigzku posiadania skierowania lekarskiego na prywatny test genetyczny.
Korzystaja z tego firmy oferujace na swoich stronach internetowych "testy predyspozycji",
m.in. do raka ptuc lub czerniaka, proponujac badanie gendw, ktoére w rzeczywistosci z tymi
rodzajami nowotwordw majg niewiele wspolnego. Inne z kolei oferujg badanie markerow
nowotworowych jako sposob na wykrycie raka w pakiecie z badaniem moczu i krwi.
"Naciggactwo" to najtagodniejsze stowo, jakim okreslajg tego rodzaju praktyki onkolodzy i
genetycy kliniczni.

Tymczasem dostep do lekarza specjalisty ma ogromne znaczenie dla badanego, szczeg6lnie
przy interpretacji wynikow. Informacja o predyspozycji do choroby - raka czy np. alzheimera
- jest ogromnym stresem. Zdarzajg si¢ przypadki otrzymywania diagnoz ewidentnie btednych,
wynikajacych z niskiej jakosci pracy laboratorium lub nieumiejetnosci opisania wyniku.

Kontrola jako$ci badan jest zaniedbana jak kwestie prawne. W tradycyjnej analityce jest
probka i wynik - w genetyce to o wiele bardziej skomplikowane. Materiat do badan trzeba
odpowiednio wyizolowac¢ i przygotowac: to wiele roznych urzadzen i wiele etapow pracy.
Wyniki muszg by¢ zinterpretowane przez wysokiej klasy fachowca. Jesli kto$ otrzymat
uprawnienia do diagnostyki genetycznej 10-15 lat temu i przez ten czas si¢ nie szkolil, to
"przespatl" kilka epok.

Lekarze przyznaja, ze zdarza si¢ im dostawa¢ dwa rozne wyniki badan tego samego pacjenta
wykonywane przez rdzne laboratoria. Co majg zrobi¢ w takiej sytuacji? Najczesciej



uwzgledniaja to badanie, ktore zostato wykonane przez bardziej profesjonalny w ich opinii
osrodek. Kierujg si¢ tu wiedzg dotyczaca konkretnych pracujagcych w nim oséb 1 stosowanych
technologii, ale z punktu widzenia pacjenta przypomina to czg¢sto rzut monetg. Na podobne
problemy natykajg si¢ rowniez s¢dziowie 1 biegli, ktérzy musza oceni¢ warto§¢ dowodowg
badan genetycznych - testy DNA sg bowiem istotng cze$cig medycyny sadowe;.

Niestety, w Polsce nie ma zadnych wymagan dla laboratoriéw genetycznych. Jest to o tyle
szokujace, ze normy takie musza bezwzglednie spetnia¢ np. laboratoria badajace zywnos¢. W
rezultacie, jak obrazowo okreslit to jeden z naszych rozmowcow, "kietbasa jest badana
wedhug o wiele bardziej rygorystycznych standardow niz ludzie".

O co pytaliSmy

Nie oznacza to, ze w Polsce nie ma dobrych o$rodkéw wykonujacych badania genetyczne.
Wiele z nich reprezentuje prawdziwie europejski poziom. Jest on rezultatem zar6wno
doskonalenia si¢ pojedynczych pracownikdéw, prowadzenia badan naukowych, narzucenia
zespolowi wymagan dotyczacych standardéw pracy okreslonych w normach ISO, jak i
zewnetrznej weryfikacji poprzez udziat w testach jakos$ci i tzw. badaniach biegtosci
organizowanych przez renomowane organizacje zagraniczne. Zadne laboratorium w Polsce
nie ma obowiazku posiadania takich certyfikatow i autoryzacji - te, ktore chcg je zdobywac,
robig to na wilasng reke, cheg potwierdzié, ze ich praca jest dobrej jako$ci. Nie wigzg si¢ z tym
bezposrednie korzyS$ci, wrecz przeciwnie: certyfikaty oznaczaja niemate koszty.

Przecigtnemu pacjentowi lub klientowi trudno jest zrozumie¢, kto w tej dziedzinie jest
naprawde dobry. Osiaggnigcia najlepszych ging w zalewie marketingowych informacji,
wyprodukowanych czasem przez osrodki, ktore nie bytyby w stanie przejs¢ zadnej
certyfikacji. Dlatego zdecydowaliSmy sie przeprowadzi¢ pierwsza w Polsce oceng pracy
laboratoridow genetycznych.

Ankiety wystaliémy do okoto 60 osrodkow. 31 udzielito odpowiedzi. 12 z nich to placéwki
publiczne, 19 - prywatne. Szpital Uniwersytecki z Krakowa przystat osobne odpowiedzi dla
wszystkich swoich pigciu pracowni genetycznych, prezentujemy je wigc jako samodzielne
placowki. Dwie firmy prywatne, ktore odpowiedzialy na ankiete (VIMED i1 DF Medica), nie
posiadaja wlasnych laboratoridw genetycznych 1 wysytaja probki DNA do badan za granicg,
zdecydowali$my si¢ jednak uwzglednic je w zestawieniu. Polowa z ankietowanych placowek
ma podpisane kontrakty z NFZ na diagnostyke genetyczna, potowa dziala wylacznie na
zasadach komercyjnych.

Wiele "internetowych" firm unikato odpowiedzi na ankietg, zwykle pod pretekstem, ze to
naruszenie tajemnicy handlowej. Mozna wigc zaryzykowac twierdzenie, ze w badaniu
"Wyborczej" wziety udzial najlepsze osrodki. A ktore okazaty si¢ najlepszymi z najlepszych?

Pytania w ankietach koncentrowaty si¢ na jakosci pracy laboratoriow, doswiadczeniu, liczbie
1 zakresie wykonywanych badan, zastosowaniu nowoczesnych technologii badawczych,
dostepnosci konsultacji lekarskich przed i po badaniu, a takze dorobku naukowym
pracownikow. W sumie zostato wzietych pod uwage 13 réznych parametrow (szczegdly w
ramce "Jak powstawal ranking"). Dodatkowo poprosilismy kierownikow placowek, by
wymienili najlepsze ich zdaniem laboratoria genetyczne w Polsce, uznajac rekomendacje
srodowiska za jedng z najbardziej wartosciowych wskazowek dla pacjentow 1 klientow.



"Staz pracy" prywatnych laboratoriow genetycznych w Polsce to zwykle 5-10 lat. Najstarsze z
nich, poznanski Genesis 1 t6dzki Genos, dziataja okoto 15 lat. O wiele dtuzszym stazem moga
si¢ pochwali¢ laboratoria dziatajace przy osrodkach publicznych. Lubelska Pracownia
Genetyczna Katedry 1 Zaktadu Medycyny Sadowej Uniwersytetu Medycznego oraz
warszawskie zaktady genetyki przy Instytucie Psychiatrii i Neurologii oraz Instytucie Matki i
Dziecka funkcjonuja juz blisko p6t wieku. Tylko szes¢ z badanych przez nas laboratoriow
dziata krocej niz pieé lat.

Liczba przeprowadzanych przez placowki badan jest zroznicowana - od Kilkuset do kilkuset
tysiecy rocznie. Laboratoria prywatne wykonujg zwykle 5-20 tys. badan rocznie. Liderami sg
tu poznanskie Centrum Badan DNA i gdanska Invicta. Obydwa te osrodki, a takze
warszawskie Genomed 1 Medgen oraz poznanski Genesis, przoduja tez w liczbie oferowanych
testow genetycznych (300-1000 rodzajow).

Wsrod osrodkdéw publicznych najwigcej badan - 200 tys. rocznie - wykonuje Pracownia
Genetyki Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego ze Szczecina, ktora jest w zasadzie
monopolista w testach genetycznych na raka piersi i raka jajnika finansowanych przez NFZ.
Natomiast liderem w liczbie wykonywanych rodzajow testow jest Zaktad Genetyki
Medycznej Centrum Zdrowia Dziecka.

Potowa ocenianych laboratoriéw wykonuje wszystkie badania DNA u siebie. W pozostatych
odsetek testow zlecanych podwykonawcom, krajowym i zagranicznym, waha si¢ pomiedzy 1
a 20 proc. Tylko dwie placowki nieposiadajace laboratoriow - VIMED i DF Medica - zlecaja
cato$¢ testow podwykonawcom.

Kto kontroluje jakos¢

Kolejnym kryterium oceny byta liczba posiadanych akredytacji i certyfikatow krajowych.
Najwyzej zostaty wycenione normy ISO 17025 1 ISO 15189, ktére mozna zastosowaé w
przypadku pracy laboratoriow.

Dowodem dobrej jako$ci pracy jest tez poddanie si¢ przez laboratorium zewngtrznym testom
kontroli jako$ci prowadzonym przez zagraniczne organizacje. W badaniach cieszacej si¢
wysokim prestizem European Molecular Genetics Quality Network (EMQN) wzieto udziat 15
badanych laboratoriow - siedem prywatnych 1 osiem publicznych. W testach biegtosci
Gednap (German DNA Profiling) dla laboratoriéw zajmujacych si¢ genetyka sledcza bralo
udziat sze$¢ placowek.

Rekordzista, jesli chodzi o udziat w zagranicznych programach kontroli jako$ci, okazato si¢
gdanskie laboratorium Invicta, ktore oprécz EMQN posiada certyfikaty o$miu innych
organizacji.

Kto ma technike

Sposrod 35 badanych placéwek tylko cztery nie zapewniaja konsultacji zwigzanych z
badaniem DNA. 29 zapewnia konsultacje lekarza zardwno przed badaniem, jak i po nim.



29 badanych laboratoridow umozliwia przechowanie probek DNA, na wypadek gdyby w
przysztosci byly dostgpne bardziej czute metody badania. Niemal wszystkie (z wyjatkiem
czterech) umozliwiaja zwrot niewykorzystanych probek lub niszcza je na zyczenie klienta.

Ocenialis$my tez zastosowanie do badan genetycznych nowoczesnych technik badawczych,
takich jak sekwencjonowanie nast¢pnej generacji (NGS) i hybrydyzacja na mikromacierzach,
a takze dorobku naukowego pracownikow. Okazato si¢, ze NGS stosuje 37 proc. badanych
osrodkéw (13 laboratoriow), a mikromacierze - 28 proc. (10 laboratoriéw). Pig¢¢ laboratoriow
stosuje obydwie te techniki - sg to Zaktad Genetyki Medycznej Centrum Zdrowia Dziecka,
Centrum Badan DNA, Osrodek Badan Genetycznych i Nutrigenomiki Matopolskiego
Centrum Biotechnologii, Invicta oraz Instytut Genetyki Sagdowej z Bydgoszczy.

Punkty w tej dziedzinie to premia "za nowoczesno$¢", trzeba jednak zaznaczy¢, ze
laboratoria, ktore jej nie uzyskaty, nie muszg oferowac gorszych ustlug. Wiele z nich ma
charakter specjalistyczny i stosujg testy, w ktorych nowe techniki nie muszg miec¢
powszechnego zastosowania.

Straty te mozna bylo odrobi¢ w kategorii "badania naukowe". Prowadzi je az 27 laboratoriow,
przy czym zespoly 12 z nich mogg si¢ pochwali¢ duzym lub bardzo duzym dorobkiem
mierzonym liczbg publikacji naukowych, w tym zagranicznych.

Najlepsze laboratoria

Poprosilismy tez biorgce udziat w ankiecie osrodki o wskazanie najlepszych ich zdaniem
laboratoriow. Rekomendacje konkurencyjnych specjalistow miaty duzy wptyw na ostateczng
oceng, dlatego warto przedstawi¢ ich wyniki na poczatku. Oto osrodki cieszace si¢
najwyzszym uznaniem $rodowiska (kolejnos¢ wedhug liczby wskazan):

*Zaktad Genetyki Medycznej Instytutu Matki i Dziecka (Warszawa)

*Zaktad Genetyki Medycznej Centrum Zdrowia Dziecka (Warszawa)

*Genomed (laboratorium prywatne, Warszawa)

*Genesis (laboratorium prywatne, Poznan)

*Zaktad Genetyki Instytutu Psychiatrii i Neurologii (Warszawa)

*Medgen (laboratorium prywatne, Warszawa)

*Zaktad Genetyki 1 Patomorfologii Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego (Szczecin)
*Laboratorium Genetyki Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego GUM (Gdansk).

Wigkszo$¢ tych laboratoriow to placowki z dtuga tradycja. Wyjatkiem sa dwa warszawskie
prywatne laboratoria, Genomed 1 Medgen, ktore mimo kilkuletniego okresu dzialania znalazty
si¢ wsrod najczesciej rekomendowanych. Ich kadra wywodzi si¢ jednak z placowek
publicznych.

Rekomendacje byty tylko jednym z parametrow. Po uwzglgdnieniu pozostatych powstat
ostateczny ranking. Oto pierwszych pie¢ miejsc (w nawiasie liczba punktow):

*Zaktad Genetyki Medycznej Instytutu Matki 1 Dziecka z Warszawy (64)
*Zaktad Genetyki Medycznej Centrum Zdrowia Dziecka z Warszawy (57)
*Laboratorium Genetyczne Invicta z Gdanska (54)

*Zaktad Genetyki Instytutu Psychiatrii 1 Neurologii i Genomed z Warszawy (49)



*Zaktad Genetyki Medycznej i Sadowej Katedry Medycyny Sadowej Collegium Medicum
UMK z Bydgoszczy (47).

Kliknij, zeby obejrzeé¢ kompletne zestawienie osrodkow w tabelach.

Co wyroznia najlepsze osrodki - w ich wlasnej opinii - poza jakoscig wykonywanych
badan?

Zaktad Genetyki Medycznej Instytutu Matki 1 Dziecka to oprocz tradycji, do§wiadczenia i
prestizu bardzo profesjonalna kadra, 480 publikacji naukowych i 80 prowadzonych projektow
badawczych.

Zaktad Genetyki Medycznej Centrum Zdrowia Dziecka zapewnia peten panel badan
molekularnych w kierunku choréb genetycznych, ich wysoka rozpoznawalnos$¢, prowadzi tez
12 nowatorskich projektéw badawczych dotyczacych rozpoznawania chordb o nieznanej
przyczynie.

Laboratorium genetyczne Invicta, najwyzej oceniona placowka prywatna, zajmuje szdste
miejsce w Europie pod wzgledem liczby wykonanych diagnostyk preimplantacyjnych (PGD)
i jako pierwsze na $wiecie zastosowato technik¢ sekwencjonowania nastepnej generacji
(NGS) do diagnostyki preimplantacyjnej zarodkéow.
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Oryginalna tres¢ artykutu znajduje sie tutaj...


http://wyborcza.pl/TylkoZdrowie/1,137474,17650554,Badania_genetyczne__Kto_bada_najlepiej.html
http://wyborcza.pl/TylkoZdrowie/1,137474,17650554,Badania_genetyczne__Kto_bada_najlepiej.html

