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Badania alergologiczne

Testy skórne:

Skórę nakłuwa się specjalną igłą, a na to miejsce 

nakłada się krople preparatu zawierającego antygen.

W teście skórnym można badać nawet 100 

antygenów. Najczęściej testy wykonuje się na 

plecach lub na przedramieniu.

Przygotowanie do testów skórnych:

Testów skórnych nie można przeprowadzać, 

przyjmując jednocześnie leki przeciwalergiczne, gdyż 

wówczas badania wychodzą fałszywie. W zależności 

od rodzaju stosowanego leku przeciwalergicznego 

należy przerwać jego przyjmowanie na kilka dni do 

tygodnia (w przypadku Hismanalu trzeba przerwać 

jego branie na kilka tygodni). Nawet w przypadku 

wapna konieczne jest przerwanie jego zażywania na 

2 dni przed testami.

http://zdrowie.dziennik.pl/alergie/galeria-full/373670,1,alergiczne-testy-

skorne-i-badania-krwi-sa-niewiarygodne-galeria-zdjec.html



Badania alergologiczne

Wynik testów skórnych:

Wynik odczytuje lekarz po około 15-20 minutach. 

Odczytem, który potwierdza istnienie alergii jest 

nie tylko zaczerwienienie wokół nakłucia, ale 

przede wszystkim wystąpienie bąbla skórnego. 

W zależności od tego, jak duży jest bąbel, czy ma 

odnóżki czy nie, stawia mu się odpowiednią ilość 

plusów, co świadczy o uczuleniu na dany antygen.

http://portal.abczdrowie.pl/testy-skorne

plusów, co świadczy o uczuleniu na dany antygen.

Waga testów skórnych:

Testy skórne są szczególnie wskazane do 

wykonania w przypadku objawów alergii wziewnej 

i kontaktowej. W przypadku alergii pokarmowej 

skóra odpowiada słabo.

Praktycznie w przypadku uczulenia na pokarmy 

zdecydowanie lepiej jest od razu wykonać testy z 

krwi metodami immunoenzymatycznymi, takimi 

jak CAP czy MagicLight.



Badania alergologiczne

Badanie całkowitego IgE

Krew jest pobierana od pacjenta i w warunkach 

laboratoryjnych poddawana badaniu na obecność przeciwciał 

przeciw określonym antygenom. Zdecydowaną zaletą takich 

badań jest to, że testy są bardziej czułe niż testy skórne, 

można je ponadto robić podczas brania leków 

antyhistaminowych. Są też niezastąpioną metodą badania 

u małych dzieci oraz w przypadku alergii pokarmowej.

http://www.medigo.pl/alergia-twoje-zdrowie/przetestuj-swoja-alergie

u małych dzieci oraz w przypadku alergii pokarmowej.

Testy kontaktowe (płatkowe):

Testy płatkowe potwierdzają alergiczny mechanizm alergii 

kontaktowej. W tym przypadku antygen odpowiedzialny za 

rozwój alergii nie wywołuje objawów ogólnoustrojowych, ale 

miejscowo w wyniku kontaktu antygenu ze skórą. Zauważa 

się czasami co prawda odległe ogniska od miejsca kontaktu z 

antygenem, reakcja alergiczna zawsze ma jednak charakter 

miejscowy i ograniczony. Najczęstszymi alergenem mogą być: 

nikiel, chrom, guma, balsam peruwiański, niektóre maści, 

składniki perfum, dezodorantów, mydeł.



Testy śródskórne:

Innym rodzajem testów alergicznych są testy 

śródskórne. Polegają one na śródskórnym podaniu 

roztworu z alergenem. Stężenie alergenu jest stu, 

a nawet tysiąckrotnie mniejsze niż w teście punktowym. 

Badanie takie wykonuje się zazwyczaj wtedy, kiedy 

Badania alergologiczne

Badanie takie wykonuje się zazwyczaj wtedy, kiedy 

wynik testu punktowego jest niejednoznaczny.

Alergiczne testy prowokacyjne:

Czasami można, w celu potwierdzenia alergii, zrobić test prowokacyjny, który 

polega na bezpośrednim podaniu alergenu do nosa albo drogą doustną, ale 

wykonuje się to rzadko z powodu ryzyka wystąpienia bardzo silnej reakcji 

alergicznej.

Należy pamiętać, że czasem testy alergiczne mogą wywołać bardzo silną reakcję 

alergiczną, która może mieć poważne konsekwencje dla dalszego zdrowia i życia 

człowieka.



Badania alergologiczne, działanie drażniące 

Działanie drażniące (badania na zwierzętach) na: 

a) oczy - w następstwie styczności substancji chemicznej z oczami mogą wystąpić skutki 

zdrowotne o zróżnicowanym nasileniu. Mogą to być skutki o charakterze przejściowego, 

umiarkowanego, nieprzyjemnego odczucia (szczypanie, łzawienie) do nawet trwałego ich 

uszkodzenia. Wielkość i nasilenie uszkodzenia zależy od ilości substancji, na którą zostały 

narażone oczy oraz od natychmiastowego udzielenia pierwszej pomocy. Przykładami substancji, 

które działają drażniąco na oczy są: kwasy, zasady i rozpuszczalniki. które działają drażniąco na oczy są: kwasy, zasady i rozpuszczalniki. 

b) skórę - podczas bezpośredniego kontaktu ze skórą niektóre substancje chemiczne mogą 

niszczyć jej warstwę ochronną, powodować wysuszenie, chropowatość i owrzodzenie. Stan taki 

określa się jako wyprysk kontaktowy niealergiczny, wyprysk z podrażnienia lub wyprysk 

toksyczny. Substancje, które powodują tę postać zmian chorobowych na skórze nazywa się 

substancjami pierwotnie drażniącymi. Najważniejsze substancje pierwotnie drażniące to zasady, 

kwasy, rozpuszczalniki organiczne, mydła i środki piorące. 

c) drogi oddechowe - następstwem działania drażniącego aerozoli (pyłów, dymów, mgieł), gazów 

i par substancji chemicznych są zmiany zapalne w drogach oddechowych. Odczyny te obejmują 

różne odcinki dróg oddechowych i mogą występować z różną intensywnością. 



Badania alergologiczne, działanie drażniące 
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Badania alergologiczne, działanie drażniące 
Testy inhalacyjne



Badania alergologiczne, nadwrażliwość 

Nadwrażliwość – nieprawidłowa reakcja uczulonego wcześniej organizmu na powtórne zetknięcie z 

antygenem. W jej wyniku może dochodzić do bardzo silnej odpowiedzi, zarówno typu komórkowego, 

jak i humoralnego, a w krańcowych wypadkach nawet do niszczenia własnych komórek.

Typ I (anafilaktyczny) – ostre objawy ogólnoustrojowe

Typ II (cytotoksyczny) - zależny jest przede wszystkim od przeciwciał klasy IgM i IgG. Uszkodzenie tkanek Typ II (cytotoksyczny) - zależny jest przede wszystkim od przeciwciał klasy IgM i IgG. Uszkodzenie tkanek 

jest wynikiem zabijania komórek obcych lub komórek posiadających na powierzchni nowe antygeny 

(np. po przebyciu infekcji bakteryjnej lub wirusowej fragmenty struktur tych drobnoustrojów pozostają 

w organizmie, są następnie opsonizowane, co może prowadzić do uszkodzenia narządów). 

Np.: reakcja poprzetoczeniowa, lekopochodne cytopenie, przewlekła pokrzywka

Typ III (kompleksów immunologicznych) - Jest to reakcja z udziałem kompleksów immunologicznych 

antygen-przeciwciało. Uczestniczą tu IgG i IgM, rzadziej IgE i IgA.

Np.: reumatoidalne zapalenie stawów, toczeń rumieniowy i układowy, zewnątrzpochodne zapalenie 

pęcherzyków płucnych, przewlekłe kłębuszkowe zapalenie nerek



Badania alergologiczne, nadwrażliwość 

Nadwrażliwość – nieprawidłowa reakcja uczulonego wcześniej organizmu na powtórne zetknięcie z 

antygenem. W jej wyniku może dochodzić do bardzo silnej odpowiedzi, zarówno typu komórkowego, 

jak i humoralnego, a w krańcowych wypadkach nawet do niszczenia własnych komórek.

Typ IV (komórkowy) - przewaga reakcji komórkowej z udziałem limfocytów T.

Np.: nadwrażliwość kontaktowa (wyprysk alergiczny), nadwrażliwość ziarniakowa aktywowana w 

warunkach przewlekłego drażnienia, odrzucenie przeszczepu, odrzucenie gospodarza.warunkach przewlekłego drażnienia, odrzucenie przeszczepu, odrzucenie gospodarza.

Cecha wspólna: długotrwale utrzymujący się patogen lub długotrwały bodziec antygenowy

Typ V - dodatkowy typ nadwrażliwości, który jest stosowany jako rozróżnienie od typu II.

Cechą charakterystyczną typu V jest fakt, że przeciwciała zamiast wiązać się do składników 

powierzchniowych komórki, rozpoznają i wiążą się z receptorami na jej powierzchni, co albo 

zapobiega przenoszeniu ligandu na receptor lub naśladuje ten ligand, zaburzając w ten sposób 

sygnalizację komórki.

Np.: indukowana nadczynność tarczycy (choroba Basedowa), miastenia - jest proces 

autoimmunologiczny, skierowany przeciwko receptorom acetylocholinowym (szybkie zmęczenie 

i osłabienie organizmu)



Toksyczność ogólnoustrojowa

Toksyczność ogólnoustrojowa ocenia potencjalne ryzyko dla człowieka wynikające 

z ekspozycji organizmu na kontakt z badaną substancją. Testy przeprowadza się na 

zwierzętach poddawanych intensywnej ekspozycji na kontakt z badaną substancją. 

Ocena bazuje na wskazaniu wartości LD
50

– to znaczy dozy powodującej 50% 

śmiertelność populacji. Badana substancja musi być zaadsorbowana przez ciało 

zwierzęcia i dystrybuowana układem krążenia do miejsc podlegających efektom zwierzęcia i dystrybuowana układem krążenia do miejsc podlegających efektom 

toksycznym. Należy zwrócić uwagę, że wątroba może zmienić substancję w nowy 

metabolit będący bardziej/mniej toksyczny niż oryginalna substancja.

Test wykonywany jest poprzez podanie substancji doustnie, poprzez inhalację lub 

kontakt skórny, w zależności od przewidywanej drogi ekspozycji człowieka na działanie 

tej substancji.

Do testów doustnych i inhalacyjnych stosuje się szczury, do testów skórnych króliki.

Obecnie trwają intensywne prace nad wprowadzeniem metod in vitro i ilościowej 

oceny zależności struktura-aktywność (QSAR) models) dla przewidywania toksyczności 

ogólnoustrojowej.



Toksykokinetyka to opis tego co się wydarzy, gdy czynnik chemiczny wniknie do organizmu. 

Stosowana jest przede wszystkim do ustalenia relacji między poziomem ekspozycji i 

efektem toksycznym w eksperymentach toksykologicznych na zwierzętach w warunkach 

możliwych do porównania z organizmem ludzkim. Może być także stosowana do oceny 

wpływu uwalniania badanej substancji do środowiska. 

Toksyczność ogólnoustrojowa
Toksykokinetyka

Brane są pod uwagę cztery potencjalne procesy interakcji z organizmem: absorpcja, 

dystrybucja, metabolizm i wydalanie (ADME). Absorpcja (wchłanianie)  opisuje wejście 

badanego czynnika do organizmu i może wystąpić za pośrednictwem powietrza, wody, 

żywności, lub kontaktu z glebą. Po wchłonięciu substancja jest rozprowadzana do innych 

obszarów ciała przez dyfuzję lub inne procesy biologicznych. W tym momencie, substancja 

może być metabolizowana i biotransformowana do innych postaci (metabolity). Metabolity 

te mogą być mniej lub bardziej  toksyczne niż związek wyjściowy. Po tym procesie 

metabolity mogą opuścić organizm lub w dalszym ciągu być akumulowane w organizmie. 



Poimplantacyjna diagnostyka materiałów medycznych

• Ocena radiologiczna

• Ocena z wywiadu

• Ocena histologiczna• Ocena histologiczna

• Ocena po eksplantacji



Poimplantacyjna diagnostyka materiałów medycznych
Ocena radiologiczna

Współczesna Onkologia (2009) vol. 13; 6 (316–329)

Brachyterapia LDR w leczeniu 

raka gruczołu krokowego

Weryfikacja RTG liczby i położenia ziaren promieniotwórczych I-125 w miąższu 

gruczołu krokowego



Poimplantacyjna diagnostyka materiałów medycznych
Ocena radiologiczna



Poimplantacyjna diagnostyka materiałów medycznych
Ocena radiologiczna

http://www.magicdentalstudio.pl/www/index.php/implanty_zebow/

http://wm.pl/profil/publicum/2032,Implanty-

ortopedyczne-ktore-same-rozpuszcza-sie-w-

organizmie-ChM-planuje-badania-nad-nowymi-

technologiami.html

Spine metastases: current treatments and future directions 

R. Harel, L. Angelov

European Journal of Cancer, 2010; 46: 2696-2707 

Zdjęcia rtg barków po implantacji różnych typów protez stawu ramiennego

http://www.arthros.pl/pl/zmiany-zwyrodnieniowe-i-protezoplastyka-barku.html#



Poimplantacyjna diagnostyka materiałów medycznych
Ocena radiologiczna

http://rehabilitacja.wieszjak.pl/protetyka-

ortopedyczna/258362,galeria,Czym-jest-

endoproteza-stawu-kolanowego.html http://chorobyonline.pl/wp-content/uploads/2013/07/6399633_print.jpg
http://wyborcza.pl/51,75476,6565369.html?i=0



Poimplantacyjna diagnostyka materiałów medycznych
Ocena z wywiadu

Ocena procesu wgajania się oraz palpacyjna i wizualna ocena efektów implantacji

http://www.eonclinics.com/eonpolish/unhappy-denture-wearer.html

http://www.mp.pl/artykuly/72741

http://www.dobrylekarz.info/artykul/roznica-temperatur-

pozwala-sledzic-poroces-gojenia-sie-rany.htm

http://www.magicdentalstudio.pl/www/images/Image/cases/pl/img118.jpg



Poimplantacyjna diagnostyka materiałów medycznych
Ocena histologiczna



Poimplantacyjna diagnostyka materiałów medycznych
Ocena histologiczna

Obrazy uzyskane za pomocą mikroskopu 

elektronowego skaningowego PLG-Hyal.

Implant PLG-Hyal – 1 tydzień obserwacji: Naciek zapalny składający się z limfocytów i 

histiocytów, widoczne młode naczynia krwionośne (1) (pow. 400×). Torebka otaczająca 

ziarninę zapalną z licznymi fibroblastami (2) (pow. 150×). Chrząstka bez zmian patologicznych 

(3) (pow. 250). Barwienie HE.

Implant PLG-Hyal – 4 tydzień obserwacji: Liczne ziarniniaki resorpcyjne zawierające komórki 

olbrzymie wielojądrowe. Włóknienie zrębu. (1) (pow. 200×). Chrząstka o zwiększonej 

zasadochłonności istoty podstawowej i włóknienie ochrzęstnej. Zwiększona ilość fibroblastów. 

Obok widoczne ziarniniaki resorpcyjne wokół filamentów PLG-Hyal (2,3) (pow. 400×).

Implant PLG-Hyal – 12 tydzień obserwacji: Liczne pobudzone limfocyty. Cytoplazma 

komórki olbrzymiej zawiera fragmenty polimeru (1) (pow. 600×). Wzmożona 

zasadochłonność istoty podstawowej chrząstki, resztki (cienie) chondrocytów, brak 

jąder komórkowych oraz warstwa chondroblastów (2) (pow. 100×). Chrząstka z 

zachowaną izogenicznością, istota podstawowa wykazuje normochromię, liczne 

chondrocyty zawierają jądra komórkowe (3) (pow. 200×).

http://fluid.ippt.gov.pl/seminar/text/figurska140307.pdf
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Ocena po eksplantacji
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Ocena po eksplantacji
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Ocena po eksplantacji



Poimplantacyjna diagnostyka materiałów medycznych
Ocena po eksplantacji

http://cdn.bionews-tx.com/wp-

content/uploads/2013/09/Foreign-Body-Reactions.jpg

Exmplant gruczołu piersiowego http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0741521497701824

content/uploads/2013/09/Foreign-Body-Reactions.jpg

http://circ.ahajournals.org/content/119/7/1034/F6.large.jpg



Poimplantacyjna diagnostyka materiałów medycznych
Ocena po eksplantacji



Poimplantacyjna diagnostyka materiałów medycznych
Ocena po eksplantacji

http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/antimicrobial-drug-

resistance/projects/087_en.html

http://www.sciencedaily.com/releases/2011/10/111024153409.htm

http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0163445311005573



Podsumowanie

1. Biologiczna ocena urządzeń medycznych, w tym biomateriałów, 

dokonywana jest na podstawie normy ISO 10993.

2. Norma ISO 10993 składa się z 20 części precyzujących postepowanie 

zmierzające do właściwej oceny urządzenia medycznego

3. Rejestracja urządzenia medycznego na rynku podlega odrębnym przepisom

4. Każde nowoskonstruowane urządzenie medyczne podlega biologicznej ocenie 

zgodnie z ww. normą, co nie oznacza, że musi być poddane wszystkim testomzgodnie z ww. normą, co nie oznacza, że musi być poddane wszystkim testom

5. Biologiczna ocena dopuszcza możliwość wykorzystania dostępnych informacji

dotyczących użytych materiałów i technologii wytwarzania.

6. Biologicznej ocenie poddawany jest produkt w finalnej formie, także po sterylizacji.

7. Producent urządzenia medycznego zobowiązany jest do gromadzenia informacji 

dotyczących zagrożeń pojawiających się w trakcie użytkowania urządzeń.

8.  Informacja ta dotyczy poimplantacyjnej oceny urządzeń medycznych.



Dziękuję za uwagęDziękuję za uwagę


