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Referencéni centra a publikované
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Software NAVIFY® Tumor Board, ur¢eny
na podporu rozhodovani, byl nejprve spus-
tén a testovan na zapad od nas.
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Dikazem uZite¢nosti software v klinické pra-
xi je napfiklad studie, provedend na jednom
z uvedenych pracovist, Univerzitni nemoc-
nici statu Missouri. Ta prokazala vyznamné

Literatura

1. Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, Narodni plan obnovy (duben 2021 - 5. https://ncez.mzcr.cz/cs/dokumenty/metodicky-pokyn-poskytovatelum-
eHealth). zdravotnich-sluzeb-k-problematice-kyberneticke-bezpecnosti.

2. https://www.nukib.cz/cs/kyberneticka-bezpecnost/regulace-a-kontrola/ 6. https://ncez.mzcr.cz/cs/dokumenty/metodicky-pokyn-poskytovatelum-
legislativa/. zdravotnich-sluzeb-k-problematice-kyberneticke-bezpecnosti.

3. https:/farchi.gov.cz/_media/dokumenty:2020-07-17_minimalni-bezpecnostni- 7. https://brnensky.denik.cz/zpravy_region/brno-nemocnice-hacker-bohunice.html.

standard_v1.0.pdf.

4. https:/farchi.gov.cz/_media/dokumenty:2020-07-17_minimalni-bezpecnostni-

standard_v1.0.pdf.

NAVIFY Tumor Board je zdravotnicky prostredek v podobé softwaru. Predstavuje cloudové feseni pracovnich procest pro onkologické

Uspory ¢asu pfipravy multidisciplinarnich
komisi napri¢ uZivateli u 4 kategorii nadoro-
vych onemocneéni, coZ odrézi generalizova-
telnost Navify Tumor Boardu. Prijeti takové-
ho feSeni by mohlo zlepsit efektivitu a mit
primy ekonomicky dopad na nemocnice.®

K dnesnimu dni se NAVIFY® Tumor Board
testuje v nékolika vybranych onkologickych
centrech v Ceské republice s cilem nejen
Zjistit, jak takova platforma funguje, ale také
poskytnout zpétnou vazbu pro dalsi vyvoj.

Cil digitalizace zdravotnictvi

Cilem by mélo byt zlepSeni:

1. kyberochrany

2. interoperability vlivem standardizace
datovych formatd a komunikace

3. presnéjsi a vétsi zachyceni dat nejen diky
parametrizaci a jejich dalsi vytéZzovani
(,data mining“)

Zavérem lze fict, Ze v minulém stoleti

byla snaha digitalizovat data zejména pro
snadny pfenos a sdileni. Nyni je s digitali-
zaci spojeno motto ,,good for something®,
za kterym se skryva ,data mining“ proces,
jenz pomoci Al (Artificial Intelligence)
neboli ,machine learning“ a vyhledavacich
algoritm0 pFinasi pfidanou hodnotu pro
konkrétni pacienty v podobé lépe cilené
léCby, zkraceni doby k ziskani definitivniho
vysledku, zvétSeni kapacity diagnostickych
Usekl nebo moznosti zapojit se do klinic-
kych studii.

Ing. Tomas Prochazka

ROCHE s.r.0., Diagnostics Division
Kontakt: tomas.prochazka@roche.com
Své zkuSenosti pfinesl z partnerské spo-

le¢nosti Microsoft Corporation, kde pra-
coval na cloudovych produktech a vyvoiji
uzivatelskych aplikaci. Do Roche vstoupil
v kvétnu 2020 a nyni plsobi na pozici
Cloud Platform Specialist. Vénuje se
digitalnim produktdim v oblasti onkologie
ze skupiny ,Clinical Decision Support®,
od uvedeni produktd na trh aZ po nasa-
zeni integrovaného feseni u zakaznika.
Volny ¢as vénuje roding, sportu, zalibé

v automobilech a akvaristice.

8. (Hammer, R.D., etal., 2020. JCO Clinical Cancer Informatics, 4, pp.757-768.

Zdroj: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32816529/).

tymy, které bezpecné integruje a zobrazuje relevantni agregovana data do jediného uceleného prehledu tak, aby komise mohly
posoudit, sladit a rozhodnout o optimalni lé¢bé pacienta. Vice na https://www.navify.com/
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Podavani krevnich pripravkd a krevnich
derivatl je mnohdy laickou verejnosti
povazovano za bezproblémovy vykon,
nicméné je nutné si uvédomit, Ze jakakoliv
krevni transfuze ¢i podani krevnich derivatl
s sebou nesou celou fadu rizik. Tato rizika

a jejich velikost je mozné diky soustavnému
rozvoji diagnostickych a technologickych
postupl pfi zpracovani a skladovani krve
minimalizovat, nicméné je nelze nikdy zcela
vylougit.

Mimoradné zavazné riziko, které s sebou
mUze nést krevni transfuze, predstavuje
prenos infekce prostrednictvim krevniho
pfipravku i krevniho derivatu. Zasadnim
Ukolem transfuznich zafizeni a zpracovatell
plazmy pfi zajisténi bezpecnosti krevnich
pripravk( a derivatl je tudiz minimalizace
rizika pfenosu infekce.

Neustalé zavadéniinovaci

JRBSS je, kdyz..."

INOVACE KOLEM NAS

Transfuzni |ékarstvi predstavuje v celé fadé klinickych obor(i neoddélitelnou
soucast komplexni [eCebné pécCe o nemocné pacienty.

Zajisténi bezpecnosti krevnich pripravkl

a derivatd a jejich dostupnost pro pacienty se
tedy stava klicovym prvkem a velkou vyzvou
jak pro zafizeni transfuzni sluZby a zpraco-
vatele krevni plazmy, tak i pro diagnosticke
firmy, které laboratofim mohou nabidnout
technologie ur¢ené pro screening darcd.

Firma Roche si klade za cil zajistit co nejkom-
plexnéjsi feseni v oblasti bezpecnosti krve

a krevnich produktd. Strategie Roche Blood
Safety Solution (RBSS) se snazi prispét

ke zvy$eni bezpecnosti krevnich produktd je-
dine¢nym a komplexnim fesenim, které pfinasi
laboratorim zafizeni transfuzni sluzby spo-
lehlivé systémy a vySetfovaci testy spole¢né
s personalizovanou laboratorni automatizaci
a managementem dat. Tato feseni spliuji
poZadavky, které jsou kladeny na screening
dérc( jak na globalni, tak na regionalni trovni.

V souéasné dobé jsou v Ceské republice
povinné vSechny odebrané krevni vzorky
testovany na pfitomnost HIV1/2, HCV, HBV
a Syphilis pomoci sérologickych testd. Ten-
to typ testd s sebou nese pomérné velké
riziko nepresného vysledku v dlsledku tzv.
diagnostického okna (HIV 2-3 tydny, HBV
4-6 tydnd, HCV 2-6 mésicl). Moznosti,

jak toto riziko sniZit, je rozsifit screening

o molekularné biologické metody, kterymi
se zjistuje pritomnost nukleové kyseliny
daného viru (Nucleic acid testing - NAT).
Citlivost téchto metod je vy$si ve srovnani
se sérologickymi metodami, coZz umoz-
nuje zkraceni diagnostického okna (u HIV

0 7-9 dnd, u HCV 0 59-65 dnll a u HBV

0 25-30 dnd). Tento typ vySetrfeni neni
zatim v Ceské republice legislativné prede-
psan, nicméné jeho znac¢né rozsifeni v fadé
vyspelych i rozvijejicich se zemi celého

Roche se zaméruje . . <
na screening dércii Roche sérologie v provozu (CR)
() ()
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> Historie uvadéni na trh inovativnich produkt( Roche kli¢ovych pro transfuzni lékarfstvi

Roche NAT v provozu (CR)
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Portfolio metod Roche pro transfuzni lékafstvi a jejich nejzasadnéjsi pfednosti

Citliva detekce RNA viru Zika.

Umoznuje detekci 4 béznych druhid Babesia
(B.microti, B. divergens, B. venatorum,
B. duncani).

Metoda s dvojim cilem pro HIV-1 skupiny
M, detekce HIV-1 skupiny O a HIV-2; dualni
sondy pro HCV

Detekce a diskriminace HIV, HCV a HBV
vrealném case z jediného testu. Zajistuje
kvalitu krve a plazmy pred novymi
variantami vird.

Unikatni dualni design rekombinantniho
antigenu - nejlepsi kombinace citlivosti
a specifi¢nosti.

Jedineénd konstrukce testu s trojim
antigenem vykazuje vysokou specifi¢nost?,
jasny cut-off a eliminuje problémy
souvisejici se zkfizenou reaktivitou.

Nejlepsi citlivost ve své tridé

na sérokonverzi' umoznuje nejcasnéjsi
moznou detekci potencialné infekénich
vzorka.

svéta naznacuje, ze timto smérem se bude
postupné ubirat i CR.

Spole¢nost Roche nabizi zakaznikovi nejmo-
dernéjsi fesent, které vyznamné napomaha
zajistit co nejbezpecnéjsi pripravu krevnich
produktd. Nabizi vyuziti dvou vysoce kvalit-
nich a citlivych technologii pro screening
krve spole¢né s automatizovanymi systémy
nejen pro sérologické, ale i NAT vySetfen.

ECL (elektrochemiluminiscence) je paten-
tovand technologie Roche pouZivana pro
sérologickou diagnostiku. Na zakladé této
technologie v kombinaci s dobfe navrzeny-
mi, specifickymi a citlivymi imunochemic-
kymi principy poskytuiji aplikace Elecsys®
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Elecsys’
Syphilis

spolehlivé vysledky. Koncept imunometod
Elecsys® je zalozen na vyuziti znaCeni
rutheniovym cheldtem a substratu tripropy-
laminu. Elektrochemiluminiscen¢ni reakce
pro detekei vytvofeného imunokomplexu

je spusténa pfivedenim napéti na pracovni
elektrodu v méfici cele, ¢imz dochézi k pres-
né fizeneé reakci. Technologii ECL lze vyuzit
u mnoha imunoanalytickych princip, kde
vykazuje nadstandardni funkeni vlastnosti.
Technologie ECL poskytuje sérologickym
metodam Elecsys® vysokou senzitivitu

a kratky reakeni ¢as (max. 27 min.) a usnad-
nuje tak spolehlivou identifikaci infek&nich
agens s Casovou a nakladovou efektivitou.
Vlysoka senzitivita také dovoluje pouziti
nizkého objemu vzorkd (max. 50 (mikro)

l) a zejména detekci nizkych koncentracf
agens v poc¢atecnich stadiich onemocnéni
po sérokonverzi. Pecliva selekce protilatek
a aplikace modernich princip(i imunoreakci

Citliva detekce obou linif WNV 1a 2.

Pokryti vice genotypt B19V (1, 2, 3)
a HAV (I, I, ).

Zachyt véech 4 hlavnich genotypt HEV.

Specificky design testu zajistuje detekci
vsech hlavnich skupin a subtypt HIV-1
a HIV-2, které se vyskytuji po celém
svété, a zajistuje tak mimoradnou tGroven
bezpecnosti.

Vynikajici analyticka citlivost a komplexni
pokryti mutaci umoznuje spolehlivou
detekci infekénich vzorkd.

Siroké spektrum detekovanych variant
HTLV-I/Il pro zabezpeceni nezavadnych
dodavek krve ve viech zemépisnych
oblastech.

Vysoka klinicka senzitivita ve vSech
stadiich infekce umoznuje zajistit
bezpeénost krevnich produkta.

maji pozitivni vliv rovnéz na klinickou a ana-
lytickou specifi¢nost metod Elecsys®, cozZ
vyrazné omezuje vyskyt faleSné pozitivnich
vysledkd a nutnost jejich konfirmace.

V soucasné dobé jiz mizeme nabidnout
novou generaci harmonizovanych integro-
vanych feSeni cobas®, zaloZzenou na sys-
témech cobas® pro a cobas® pure. Tyto
analyzatory jsou k dispozici v modernim
modularnim provedeni, diky kterému lze
navrhnout to nejvhodnéjsi feseni pro trans-
fuzni laborator jakekoli velikosti a potreb.
Pri vyvoji téchto platforem doslo k dal§imu
zvySeni Urovné automatizace laboratornich
procesd, jejich bezpec¢nosti a hospodar-
nosti. K nejvyznamnéjsim inovacim patfi
predevsim zavedeni plné ,ready-to-use”
reagencnich kazet cobas® green packs

s deklarovanou 4mési¢ni stabilitou na pa-
lubé analyzator( a zvy$enym poctem test(

(300), ultrazvukové myti vzorkovych pipeto-
rl cobas® SonicWash, kalibrace bez pouziti
reagencii cobas® AutoCal, automatizace
Udrzby a fada dalsich.

Za Ucelem NAT vysSetrfeni spole¢nost Roche
nabizi v souc¢asnosti plné automatizovany
systém cobas® 6800, ktery pro screening
darcl vyuziva molekuldrni testovani pomoci
polymerazoveé fetézove reakce. Pro zafizeni
transfuzni sluzby jsou k dispozici multiplexni
testy, které v jedné reakci dokdzou identi-
fikovat a rozlisit infekci HCV, HBV, HIV1/2,
pfipadné duplexni testy identifikujici infekci
HAV a Parvo B19. Portfolio ur¢ené pro
transfuzni laboratore je mozné rozsifit podle
prani zakaznika a podle epidemiologické
situace o dalsi testy (napr. detekce West
Nile Virus, HEV a dalsi).

Systém cobas® 6800 mize byt doplnén
zafizenim umoznujicim laboratofi prova-
dét poolovani vzorkd, které vyrazné zvysi
efektivitu provozu. V soucasné dobé jsou

v provozu dva typy poolovacich automa-
td, jednak cobas p 680 a jednak novéjsi
systém Microlab STAR spolu se softwarem
cobas® Synergy. Produkt cobas® Synergy
software byl vyvinut specialné pro zafize-
ni transfuzni sluZby a predstavuje feseni
pro spravu dat umoznujici optimalizovat
pracovni proces, a tim zvySovat produktivitu
a efektivitu provozu transfuzni laboratore.

Cely pribéh RBSS v Ceské republice zapocal
v roce 2010, kdy bylo spusténo sérologicke
testovani v laboratofi Transfuzniho a tka-
nového oddéleni FN Brno na platformé co-
base 411.V té dobé jesté nebylo portfolio
testl povinnych pro sérologicky screening
kompletni, ale od roku 2014 je firma Roche
schopna zajistit veskeré testy vyzadované
legislativnimi pozadavky pro sérologicky
screening.

Pro sérologické vySetieni mohly laboratofe
vyuzivat systémy cobas® 6000, cobas®
8000, v sou¢asné dobé i cobas® pro

a v blizké budoucnosti budeme moci zafize-
nim transfuzni sluzby nabidnout nejnovéjsi
cobas® pure. Laboratof podle sveé velikosti

a typu provozu méze zvolit optimalni sestavu,
kterd plné vyhovuije jejim potfebam. Protoze
v legislativnich poZadavcich na testovani dar-
cl krve je i testovani IgG a celkové bilkoviny,
je mozné kromé imunochemickych modull
pouzit i biochemicky modul, ktery tento typ
testd zajisti. Vzhledem k tomu, Ze tyto testy
jsou ale méné Casté, standardné se v labora-
tofich transfuzni sluzby nevyuZivaji. Vyjimkou
je jedno pracovisté, které se diky intenzivni
spolupréci s plazmaferetickymi centry, a tedy
i poctem zpracovavanych vzorkd, vymyka
béznému ,,Ceskému provozu“ a je schopné
tyto moduly dostatecné kapacitné vyuzit.

V soucasné dobé jsou systémy cobas® ur¢e-
né pro screening infekénich markerd instalo-
vany ve Ctyfech zafizenich, ktera se lisi svou
velikosti a v jejich laboratofich jsou vlastné
vyuzity vSechny dosud dostupné varianty
(cobase 411, cobas e 601, cobas e 801,
cobas® pro). Kromé zékladniho kvadrupletu,
tedy screeningu na pfitomnost protilatek
proti HIV1/2, HCV, Syphilis a pritomnost
antigenu HBsAg, vyuZivaji nékterd pracovis-
té i dalsi doplnkovy parametr, konkrétné test
na protilatky proti HBc, ktery jsou nejspe-
cifictéjsim a nejcitlivéjsim sérologickym
markerem HBV infekce.

Prestoze testovani darcl molekularné
genetickymi metodami (NAT) neni v Ceské
republice legislativné vyzadovano, nékolik
pracovist se vydalo na ,vizionar'skou“ cestu
arozhodlo se systém NAT vyuzit. V prvnich
instalacich se v laboratofich umistoval
systém cobas s 201, spole¢né s poolova-
cim automatem Microlab STAR. V pribéhu
dalSich let se pro dalSi zafizeni transfuzni
sluzby vyuzil jiz systém cobas® 6800, ktery
ve srovnani s cobas s 2071 nabizi vyssi stu-
pen automatizace a ,vetsi davku uzivatelske
pohody“. Na obou zminénych systémech
lze vySetfovat povinné virové markery, tedy
pritomnost HIV1/2, HBV, HCV. Véechny
uvedené virové markery jsou detekova-

ny v ramci jediného testu, ktery je navic
schopen presné je identifikovat a rozliit.

Kromé tohoto multiplexniho testu nabizime
zékaznikim také duplexni test, ktery slouZ

k detekci pfitomnosti HAV a Parvo B19.

Tyto testy jsou vyZzadovany pro vysetreni
plazmy k dal$imu primyslovému zpracovani
ajiz nékolik zakaznikd je do svého portfolia
zaradilo. V pfipadé potfeby je mozné labo-
ratofim transfuzni sluzby nabidnout i dalsi
testy, jako je napfiklad test pro screening
pfitomnosti viru zapadonilské horecky. Tento
typ testu byl v CR poprvé vyuzit v roce 2019,
kdy se tato infekce vyskytla v moravskych
regionech a firma Roche byla schopna velmi
rychle zareagovat na pozadavek zakaznika
o zavedeni tohoto testu.

V letosnim roce v Ceské republice uvadime
na trh kompaktni inovativni systém cobas®
5800, ktery Vam predstavime v nékterém

z dalSich vydani ¢asopisu.

V soucasné dobé se molekularné genetic-
ké testovani na systémech Roche provadi
ve Ctyrfech zafizenich, nicméné vzhledem

k jejich velikosti a poctu odbérd je mozné
fici, Ze zhruba ¢tvrtina odbérd plné krve je
vySetfena kromé sérologického screeningu
i NAT. Pracovisté, ktera zavedla NAT do sve-
ho vySetfovaciho schématu, tak vychazeji
vstfic pozadavklm lé¢ebnych slozek, nebot
néktera zdravotnicka zafizenf jiz vyzaduji
pouze transfuzni pfipravky vySetifené mo-

lekularne genetickym testovanim.
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0 Nasledujici pristroje a korespondujici testy jsou zdravotnickymi prostredky in vitro. Jsou uréeny pouze
k pouziti laboratornimi profesionaly vySkolenymi v laboratorni technice a instruovanymi v pouzivani
systému. Vice informaci najdete na go.roche.com/Navody.

PRISTROJE PRO MOLEKULARNIi DIAGNOSTIKU (NAT)

cobas® 6800 Systém zajistuje proces plné automatické izolace nukleové kyseliny primo v primarnich nebo sekundarnich
vzorkovych zkumavkach s automatickym nastavenim PCR a real-time PCR.

cobas s 201 Analyzator uréeny pro screening vzork( lidské plazmy od jednotlivych darct (nebo smési lidské plazmy slozené
ze stejnych alikvotnich podill vzorkd od jednotlivych déarcll) na obsah infekénich latek pomoci technologie
amplifikace polymerazovou fetézovou reakci (PCR) a 5' nukledzové detekéni technologie v redlném case.

cobas® 5800 Planuje se uvedenina trh.

TESTY MOLEKULARNE DIAGNOSTICKE

cobas® DPX Test pro pouziti na systémech cobas® 6800 urceny ke kvantifikaci DNA genotypl 1, 2 a 3 parvoviru B19 a k primé
kvalitativni detekci RNA genotypt |, Il a Il viru hepatitidy A (HAV) v lidské plazmé.

cobas® MPX Kvalitativni test pro pouZiti na systémech cobas® 6800 pro primé zjisténi RNA lidského viru selhani imunity typu 1
(HIV-1) skupiny M, RNA viru HIV-1 skupiny O, RNA lidského viru selhani imunity typu 2 (HIV-2), RNA viru hepatitidy
C (HCV) a DNA viru hepatitidy B (HBV) v lidské plazmé a séru.

cobas® HEV Kvalitativni test nukleovych kyselin pro pouziti na systémech cobas® 6800 k pfimé detekci RNA viru hepatitidy E
(HEV) (genotypy 1-4) v lidské plazmé.

cobas® WNV Kvalitativni test pro pouziti na systémech cobas® 6800 k primé detekci RNA zapadonilského viru (WNV) v lidské

plazmé.

cobas® TaqScreen MPX  Kvalitativni test ur€eny pro pouziti na systému cobas s 2071 pro primou detekci RNA lidského viru selhani imunity
Test typu 1 (HIV-1) skupiny M, RNA HIV-1 skupiny O, RNA lidského viru selhani imunity typu 2 (HIV-2), RNA viru
hepatitidy C (HCV) a DNA viru hepatitidy B (HBV) v lidské plazmé.

cobas® Tagscreen WNV  Kvalitativni test ur¢eny pro pouziti na systému cobas s 201 k primé detekci RNA zapadonilského viru (WNV)
Test v lidské plazmé.

COBAS® AmpliScreen® Nenf jiz v nabidce firmy Roche.
cobas® Zika*

cobas® CHIKV/DENV*

Planuje se uvedeni na trh.
Planuje se uvedenina trh.

cobas® Babesia* Planuje se uvedenina trh.

PRISTROJE PRO IMUNOCHEMICKOU A FOTOMETRICKOU ANALYZU V SEROLOGII

cobas® 6000 Série automatickych analyzator( pro imunochemické a fotometrické analyzy, uréena pro kvalitativni
a kvantitativni in vitro stanoveni Siroké palety testd. Stavebnicovy koncept (modulérni) umoznuje nékolik
kombinaci systému sloZzeného z modulu s iontoveé selektivnimi elektrodami (cobas® ISE), fotometrickych

analytickych jednotek (cobas ¢ 501) a imunochemického modulu (cobas e 601).

cobas® 8000 Série automatickych analyzator( pro imunochemickeé a fotometrické analyzy uréené pro kvalitativni a kvantitativni
in vitro stanoveni Siroké palety test(. Stavebnicovy koncept (modularni) umoznuje nékolik kombinaci systému
slozenych z modulu s iontove selektivnimi elektrodami (cobas® ISE), fotometrickych analytickych jednotek (cobas ¢

502, cobas ¢ 701 a cobas ¢ 702) spolec¢né s imunochemickymi moduly (cobas e 602 a cobas e 801).

cobas® pro Série automatickych analyzator( je ur¢end k provadéni kvalitativnich a kvantitativnich stanoveni v oblastech
klinické chemie (modul cobas ¢ 503) a imunochemie (modul cobas e 801), stejné jako k provadéni iontové

selektivnich méreni (cobas® ISE).

Série automatickych analyzator( je ur¢ena k provadéni kvalitativnich a kvantitativnich stanoveni v oblastech
klinické chemie (modul cobas ¢ 303) a imunochemie (modul cobas e 402), stejné jako k provadéni iontové
selektivnich méfeni.

cobas® pure

cobas® ISE Modul je soucasti linky vSech sérii analyzator(

cobas ¢ 303 Modul je soucasti linky série cobas® pure

cobase 411 Plné automaticky analyzator ur¢eny pro provadéni kvalitativnich, semikvantitativnich a kvantitativnich
imunochemickych testd.

cobas e 402 Modul je soucasti linky série cobas® pure
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cobas c 501
cobas ¢ 502
cobas ¢ 503
cobas e 601
cobas e 602
cobasc 701
cobas c 702
cobas e 801

INOVACE KOLEM NAS

Modul je soucasti linky série cobas® 6000.
Modul je soucasti linky série cobas® 8000.
Modul je soucasti linky série cobas® pro

Modul je soucasti linky série cobas® 6000.
Modul je soucasti linky série cobas® 8000.
Modul je soucasti linky série cobas® 8000.
Modul je soucasti linky série cobas® 8000.

Modul je soucasti linky série cobas® 8000.

TESTY IMUNOCHEMICKE (SEROLOGICKE)

Elecsys®

Elecsys® Anti-HBs I

Elecsys® Anti-HBc Il

Elecsys® Anti-HCV I

Elecsys® Syphilis

Elecsys® Chagas*
Elecsys® HIV Duo

Elecsys® HTLV-I/II

V8echna stanoveni Elecsys jsou zaloZena na patentované technologii elektrochemiluminiscenéniho
imunostanoveni ,ECLIA“ a uréena pouze pro pouziti na véech seriich analyzator(, které obsahuiji analyticky modul
cobase.

Kvantitativni stanoveni lidskych protilétek proti povrchovému antigenu hepatitidy B (HBsAg) v lidském séru
a plazmé na sendvicovém principu. Senzitivita stanoveni 100 % (n = 669), relativni specificnost 99,78 % u darcl
krve (n=2 673) a 99,45 % u rutinnich netridénych vzorkl (n =1 623).

Kvalitativni stanoveni IgM a IgG protilatek proti core antigenu viru hepatitidy B v lidském séru a plazmé na principu
kompetice. Senzitivita 100 % (n = 793), specificnost 99,93 % (n = 6 850; darci krve) a 100 %
(n=20 101; hospitalizovani pacienti).

Kvalitativni stanoveni protilatek proti viru hepatitidy C (HCV) v lidském séru a plazmé. Test je proveden
jednokrokovou sendvi¢ovou imunoanalyzou s dvojitym antigenem. Senzitivita 100 % (n = 765), specifi¢nost
99,84% (n =6 850; darci krve) a 99,66 % (n = 3 922; hospitalizovani pacienti).

Kvalitativni stanoveni celkovych protilatek proti Treponema pallidum v lidském séru a plazmé. Test slouzi jako

pomUcka pri diagnostice nakazy syfilis. Test je proveden jednokrokovou sendvi¢ovou imunoanalyzou s dvojitym
antigenem. Senzitivita 100 % (n = 924), specificnost 99,80-99,93 % (dle testované skupiny).

Planuje se uvedeni na trh.

Kvalitativni stanoveni antigenu p24 HIV-1 a protilatek proti HIV-1, véetné skupiny O a HIV-2, v lidském séru

a plazmé. Test je proveden sendvi¢ovou imunoanalyzou s dvojitym antigenem nebo dvoji protilatkou pro
detekei HIV antigenu p24 a protilatek proti HIV. Senzitivita 100 %, specificnost 99,87 % (n = 13 330; darci krve)
299,92 % (n =2 368; bézné pacientskeé vzorky).

Kvalitativni stanoveni protilatek proti HTLV-I/Il v lidském séru a plazmé. Sendvicovy princip s vyuzitim 2 antigend.
Senzitivita stanoveni 100 % (n = 1 149), specificnost ve studii byla 99,95 % u darcl krve (n=11575) a 99,83 %
v diagnostické skupiné véetné téhotnych Zen (n = 2 399).

PREANALYTICKE SYSTEMY A SOFTWARE

cobas p 680

Microlab STAR
cobas® Synergy

cobasp 612

cobasp 512

Pouziva se jako volitelny predstupen systémi cobas® 6800 v laboratorich screeningu krve, kde slouzi
k pipetovani vzorkl za Ucelem vytvoreni jejich poold.

Poolovaci zafizeni, neni produktem firmy Roche.

Software provadeéjici spravu vzork( uréenych ke zpracovani na preanalytickych pfistrojich cobas® 6800.
Shromazd'uje data z poolovacich a analytickych pristrojd a umoziuje uzivateli kontrolu vysledkl z jednotlivych
(i poolovanych) vzorkd. Vytvari z dat vystupni soubory k odeslani do laboratorniho informacniho systému.

Je pocitacem fizeny plné automaticky preanalyticky systém pro tfideéni otevienych a uzavienych zkumavek

s ¢arovym kédem a centrifugovanych zkumavek, jejich odvickovani a opétovné uzavirani, jakoz i alikvotaci
primarnich a sekundarnich zkumavek. Dale obsahuji moduly pro registraci zkumavek s ¢arovym kédem, detekci
hladiny kapaliny a kvality vzorku a tisk ¢arovych kodu.

Je pocitacem fizeny, plné automaticky preanalyticky systém pro tfidéni otevienych a uzavienych zkumavek
s ¢arovym kodem a centrifugovanych vzorkd, jakoZ i pro jejich odvickovani a opétovné uzavirani. Dale obsahuje
moduly pro registraci zkumavek s ¢arovym kédem, detekci hladiny kapaliny a kvality vzorku.

Methodicke listy ke vsem uvedenym metodam naleznete na webu eLabDoc, /go.roche.com/Navody
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