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Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice
Kralovské Vinohrady (déle ,TO FNKV*) je
pracovistém, které zabezpecuje odber krve
ajejich sloZek. Zajistuje komplexni zpracova-
ni a vySetfeni transfuznich odbérd, vyrobu
standardnich i specialnich transfuznich
pripravkd, jejich skladovani a distribuci. Déle
zde probihaji zakladni a specialni imunche-
matologicka vysetreni véetné testl kompa-
tibility pred vydejem transfuznich pripravk{
pacienttim. Nadto je TO FNKV soucasti
systému registrace darcd vzacnych krevnich
skupin do Narodniho registru darc(.

Je tfeba si predevsim uvédomit, Ze trans-
fuzni pfipravky jsou lé¢ivem, a tudiZ vSechny
kroky jejich vyroby podléhaji zavaznym pred-
pistim definovanym legislativnimi pravidly

a pfislusnymi normami. Jednou z povinnosti
kazdého pracovisté transfuzni sluzby, které
zpracovava odebranou krev na transfuzni
pripravky, je zajistit jejich bezpecnost. Legis-
lativné je stanoveno sérologicke vySetreni
krvi prenosnych infekénich markerd - proti-
latek proti viru hepatitidy C (anti-HCV), proti-
latek a antigenu viru lidské imunodeficience
(anti-HIV 1/2 + p24 antigen), povrchového
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antigenu hepatitidy B (HBsAg) a protilatek
proti plvodci syfilis (anti-TP). Pracovisté
TO FNKV v ramci programu zvysené bez-
pecnosti krevnich pfipravkd zaradilo i dalsf
testovani nepovinného markeru, tedy pro-
tilatek proti core antigenu viru hepatitidy B
(anti-HBc). Nadto od roku 2017 pracovisté
TO FNKV zavedlo nepovinné testovani
metodou vySetfovani nukleovych kyselin
(NAT) kvdli snizeni rizika tzv. diagnostického
okna. Lze konstatovat, Ze takto vySetfené
transfuzni pfipravky spliuji vSechna poza-
dovana kritéria na bezpecnost z hlediska
potencialni infekce pacientl krvi pfenosnymi
infek&nimi chorobami.

Sérologicka vySetfeni jsou na Useku viro-
logické laboratorfe TO FNKV v souc¢asné
podobé provadéna plné automatizovanymi
systémy. Ne vzdy tomu tak v minulosti bylo.
Navic dor. 1988-1990 nebyla zadna moz-
nost vybéru vysetfovacich setd, nebot ve
bylo fizeno a dodavano centralné, zahrani¢-
ni soupravy mohly pfichazet teprve po roce
1990. Vlastni historie vySetfovani infeke-
nich marker( na pracovisti TO FNKV spada
az doroku 1972, kdy bylo ministerstvem
zdravotnictvi nafizeno povinné vysetfovani
odebranych vzorkd krve na pritomnost
HBsAg. To bylo tehdy provddéno metodou
elektroforetické separace (ELFO) v agaré-
zovém gelu. V letech 1982 a 1988 doslo

k pfechodu na vySetiovani pomoci souprav
ELISA (Enzyme-Linked Immuno Sorbent

Assay). S rostoucimi poznatky o krvi pfenos-
nych infekcich se postupné do testovani

na TO FNKV povinné zafazovaly i dalsi testy.
Z pokynu hlavniho hygienika v roce 1987
prisly prvni testovaci soupravy na HIV 1/2,
od roku 1992 i testy na prikaz protilatek
proti HCV (metodou ELISA test(). Povinné
testovani pritomnosti protilatek proti plivod-
ci syfilis bylo zafazeno na TO FNKV aZ roku
2005. Stanoveni pfitomnosti nepovinného
markeru anti-HBc je na pracovisti datovano
rokem 1995. Testy formatu ELISA na mi-
krotitracnich destickach byly provadény

na analyzatorech EVOLIS dodanych firmou
Bio-Rad. Tato metodika pfes svoji robust-
nost a ekonomickou vyhodnost postupné
prestala vyhovovat nejnovéjsim narokdm
pracovisté, zejména z dlivodu nizsi flexibility
pracovnich protokold. Vyvstal zde tedy po-
mérné naléhavy pozadavek plné automati-
zace virologického laboratorniho provozu.

K plné automatizaci testovani doslo

na pracovisti az s prichodem analyzétor(
firmy DiaSorin roku 2017. Pfistroje vyuzivaly
metodu chemiluminiscence (CLIA) v klasic-
kém formatu za pouziti paramagnetickych
mikrocastic jako pevné faze.

Jak dlouholetéa praxe na TO FNKV ukazala,
je pro transfuzni pracovisté klicové nepod-
cenovat technickou stranku vySetfovani.

A to jak tu pfistrojovou, tak i stranku vybéru
diagnostik pro testovani, resp. specificitu
diagnostickych testl. Pokud zajemci o da-
rovani krve a jejich sloZek projdou vstupnimi
podminkami, jsou povazovani pro Ucely dar-
covstvi za skupinu zdravych lidi. V tomto pfi-
padé je potfebné u testovacich diagnostik
brat v Gvahu kvalitu specificity testu, tedy
spolehlivost v urCeni skutecné nemocnych.
Primarnim ukolem takového testu je zarucit,
aby negativni vysledek byl opravdu negativ-
ni, tedy s maximalni mirou spolehlivosti. Tato
snaha se tedy logicky kFizi se schopnosti
urcit s maximalni mirou spolehlivosti opacny
stav, tj. ureni pozitivity na nékteré infekCni
onemocnéni. Na prvni pohled se miZe zdat,
Ze vy§$i mira fale$né pozitivnich stanoveni
je akceptovatelnd dan za vysokou miru
spolehlivosti pfi uréeni negativity. Je vsak
treba si uvédomit, ze faleSné pozitivni vysle-
dek testu v nékterém z infekénich marker(
nevyrazuje pouze darce krve docasné/trvale

ze systému darcovstvi, ale je také soucasné
ddvodem k likvidaci transfuzniho pripravku.
A to nejen v den konkrétniho odbéru, ale

i zpétné v tzv. rezimu look-back. Lze proto
hovofit o vyznamné ztraté lidské a hmotné.
Nehledé jiz na problém eticky, kdy ,z néjake-
ho“ pro laika téZko pochopitelného ddvodu
dochazi k vyfazeni z darcovské kohorty.
Tento krok je ¢asto vniman darcem jako
jakasi stigmatizace a mlze vzbuzovat fadu
obav o vlastni zdravotni stav.

V rdmci nutnosti vybéru nového vySetiovaci-
ho systému se pracovisté TO FNKV zaméfilo
na hledanifeseni, jak pfi zachovani vysoké
specificity (tedy schopnosti urcit spolehlivé
negativitu) snizit co nejvice mnozstvi fales-
nych reaktivit v sérologickém testovani.

Jednim ze zésadnich krokd k vybéru nové
vhodné testovaci platformy byla uc¢ast
naseho pracovisté v Serum Evaluation Pro-
gram (SEP), organizovaném firmou Roche.
Tento program umozfuje vSem potencial-
nim zéjemcdm o technicka feSeni firmy
Roche vyzkouset si vée ,na vlastni kdzi“.
Program nabizi porovnani produkt Roche
s konkuren&nimi testy, a to na redlnych
vzorcich od darc(. Celé testovani probiha
v dostatec¢ném objemu vzorkd tak, aby
ziskané vysledky byly dostate¢né validni pro
pfipadné rozhodnuti do budoucna. V ramci
tohoto programu byly porovnavany testy

provedené pomoci vétsiny nyni v CR bézné
dostupnych firemnich platforem. Vysledky
programu a nase Ucast v ném pak byly pro
naSe pracovisté urcitym voditkem pro speci-
fikaci nasich kvalitativnich pozadavk(.

Firma Roche nabizi v sou¢asné dobé techno-
logii Elecsys® zaloZenou na principu elektro-
chemiluminiscence (ECLIA). Tato technologie
spliuje vSechny naro¢né pozadavky kladené
na zajisténi kvalitniho testovani. Vlastni
technické reseni analyzator( v modulovém
usporadani dovoluje kazdému pracovisti
vytvofit si ,laboratof na miru®, a to jak z po-
hledu kapacitniho, tak i z pohledu mozného
prostorové ergonomického usporadani.

DalSim velmi rozhodujicim parametrem pfi
vybéru nového systému byl ¢as. Pracovis-
té TO FNKV je distributorem transfuznich
pripravkl pro klinické aj. ucely se sluzbou
24 h, poskytovanych pfimo pro pacienty
FNKV dle pozadavkd riznych klinik, ale také
mimo nemochnici (nasmlouvani odbératelé,
akutni poZadavky jinych nemocnic), déle

je i krizovym centrem. Vyznamnou sou-
¢asti produkce TO FNKV je odbér, vyroba

a distribuce tzv. trombokoncentratll. Tento
transfuzni pripravek méa exspiraci 5 dn, coz
je limitujici faktor pfijeho vyrobé a vydavani.
Odtud tedy vychazi poZzadavek na velice
vcasné a pruzné ziskavani vysledkl pro tuto
konkrétni skupinu vzorkd.
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Pokud se pfi vyrobé transfuzniho pfipravku
jakykoli ¢lanek vyrobniho a testovaciho
fetézce opozdi, zbrzdi se i vysledné vydani
transfuzniho pfipravku pro pozadovany
medicinsky Ucel. Na Useku virologie je tedy
limitni ¢as vydani vysledku vysetieni dle
pozadavku, pficemz pravé vybér konkrétni
pristrojové techniky mdze ¢asové hledisko
vyznamne ovlivnit. Jakékoli technickeé feSenti,
které umozni pruznost a dostate¢nou
prlchodnost provozu, je vitanou vyhodou.
Patfi mezi né napf. moznost pribézného
vkladani vzorka v¢. STATIM, chlazeny prostor
pro reagencie, automatizované zadavani
vySetfeni (software), vysoka kapacita zasob-
nik{ pro reagencie, jednotné operacni doby
pro vSechny testy, nulova ¢asova naro¢nost
pfi pfiprave reagencii a v neposledni fadé
dostate¢na technicka robustnost a spoleh-
livost analytickych moduld, které tak nevy-
Zaduji Casté navstévy servisniho technika

a minimalizuji prostojoveé casy.

TO FNKV zacalo spolupracovat s firmou
ROCHE jiz vroce 2017 pfiimplementaci
ainstalaci nové zavedeného systému pro
testovani nukleovych kyselin (NAT) cobas®
6800, pficemz NAT bylo uvedeno do ost-
rého provozu v pribéhu roku 2018 (odkaz
na ¢lanek Mgr. Pistkové LA_03_18 cobas
6800 systém - prvni instalace a zkuSenosti
v fizeni transfuzni sluzby v CR). V ramci
vybéru nové diagnostiky pro vysetfovani
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infekénich markerd byla na zakladé vy-
bérového fizeniv roce 2021 spoluprace
rozsifena i na tuto oblast screeningu darcd.
NaSe transfuzni oddéleni se tak stalo tfetim
pracovistém v CR, kde je bezpe¢nost trans-
fuznich pripravkd sledovana kompletnim
feSenim od firmy ROCHE.

Pro potfeby nasi laboratore firma nabidla
feSeni v podobé dvou plné automatizova-
nych linek analyzatord cobas® pro integra-
ted solutions. Pro laboratof bylo z naseho
pohledu idedlni mit instalované 2 moduly
cobas e 8071, zcela oddélené kvili zachova-
ni flexibility pracovisté. Na zac¢atku probéhlo
nekolik planovacich schiizek kvili zajisténi
kontinualniho provozu i pfi zméné vysSet-
fovaciho systému sérologie. Jak bylo vyse
zminéno, TO FNKV je typem pracoviste, kdy
vySetfovani vzorkd déarcl krve na virologické
laboratofi musi byt zajisténo nepretrzité.
Proto byla otézka hladkého pfechodu

na novou platformu bez pferuseni prace

v laboratofi naprosto zasadni.

Planovan byl nejen ¢asovy soulad jednotli-
vych etap zmény, ale i konkrétni technické
pozadavky a kroky. Byla ovérena staticka
nosnost stropd pfi soubéhu analyzétord.
Pro laboratof bylo nove vytvofeno feSeni
zavedeni pfivodu demineralizované vody
ze samostatné Upravny a svodu odpadu
do centrélniho odpadu pracovisté. Toto

feSeniznamena pro laborator velky pfinos,
nebot plvodni systém vyzadoval ruéni za-
sobovani kanystry a ru¢ni odnaseni/likvidaci
kapalného odpadu. Pfi pracovnim objemu
na nasem pracovisti pfedstavovala tato
¢innost nezanedbatelnou zatéz pro obsluhu.
Prlitok vody novymi pfistroji dle technické
specifikace napf. i $pickové 30 l/h je uz
znacny a potencialni fyzicka zatéz kladena
na laboranty by byla extrémné vysoka, a tak
je uvedené feseni kontinualniho pfivodu

i odvodu optimalni. Analyzatory tak mohou
mit i mensi vnitfni odpadni mezizasobniky

a veSkeré prostorove naroky se omezujf
pouze na systémoveé kapaliny a jednorazové
Spicky a kyvety.

Vlastni vyména pdvodnich a novych
analyzatorl se uskutecnila nadvakrat.

Na zéklade dopredu vytvoreného a domlu-
veného postupu praci probéhla instalace
rychle, efektivné a pruzné. A to zejména
diky technikdim, kteff tuto instalaci provadéli
a kterym také patfi nemalé podékovani.
Jako pfi kazdé pfestavbé jsme narazili

na neoc¢ekavané potize (pfivod elektrické
energie v dostatecné kapacité, zplisob
pfipojeni Upravny vody a svodu odpadu -
napf. zde feSeno prec¢erpavaci jednotkou,
nebylo mozné zabudovat spadem do stou-
pacek nebo protahnout pres podlahu). Tady
by bylo vhodné uvést jeden postreh: Je
dobré, resp. nutné pfi planovani umisténi
analyzator( pamatovat i na dostatecny
prostor pro pravidelné kontroly a pfipadné
opravy technikd. Obecné asi mizeme fici, ze
moderni pfistrojova technika sice sméfuje

k miniaturizaci, ale pfi pozadavku na urcity
vykon se nedaji fyzikalni zakony obejit a je
nutno vénovat véem potfebnym pristrojim
urcity prostor. Na spousté pracovist trans-
fuzni sluzby v CR je tento fakt podcefiovan
a pro préci laboratofi se vy¢lenuji prostory,
které jsou pro moderni technické platformy
nedostacujici.

V pribéhu vymény bylo domluveno s insta-
laci prvniho modulu cobas e 801 i zaskoleni
personalu. Instalace znamenala mimo jiné
zavedeni aplikacnich kodd do pristrojd

a unikatniho kodu dané metody. Pro potieby
laboratore byla vyuzita funkce ,ReRun“ -
jedna se o automatické opakovani vysetreni,
pokud je prvni vysledek vySetfeni reaktivni.

Tato funkce znamena zjednoduseni pro pra-
covniky, a tedy i urychleni analyzy. Uvedeny

systém vyuziva pracovniho mezizasobniku
na vzorky, ktery je sou¢dsti kazdého ana-
lytického modulu. Po celou dobu analyzy
je vzorek ulozen v tomto zasobniku a Ceka
na vysledky svého testovani. V pripadé ne-
gativity u vSech parametr se vzorek uvolni
pro dalsi pouziti, v pfipadé pozitivity se
vzorek pouZije pro automatické retestovani
v dubletu. Z toho je tedy ziejmé, Ze se jednad
o dalsi ziednoduseni obsluhy, navyseni
pracovniho komfortu i zvySeni bezpecnosti
celého procesu testovani.

Nésledna instalace druhého modulu byla
planovéna s ¢asovym odstupem vzhledem
k zavazkdm firmy ROCHE na jinych pracovi-
Stich, vSe ale probéhlo rychle a efektivné,
vySetiovaci systém uz byl v laboratofi
zavedeny a pracovnici jiz byli obeznameni

s jeho obsluhou. Kromé nutnosti vypofadat
se s pocatecnim nastavenim pristrojl bylo
nutné nastavit také tisk primarnich dat pri-
mo z pristrojl. Tato dokumentace podléha
pravidldim Vedeni a archivace dokumentace
v zafizeni transfuzni sluzby (Doporuceni
Spoleénosti pro transfuzni lékar'stvi CLS JEP

¢.STL2017_13zedne 7.12. 2017 verze 1)
aipfes sou¢asné moznosti elektronické
archivace dat je v transfuzni sluzbé stale
povinné vyzadovanou soucasti pfedpisové
dokumentace. U modulu e 801 je pfimy tisk
z analyzatoru komplikovany, resp. obje-
moveé naro¢ny. Zaznam pfistroje pfifazuje

ke kazdému vysledku zna¢né mnoZstvi dat,
za jakych podminek a stavu byl cely vysle-
dek ziskan. To je sice vitana véc pfi zpétnych
analyzach, ale pfimy tisk neumoznuje tato
data zestrucnit, a tak je primy vypis vysledk{
z analyzatoru pro béZnou ,papirovou* archi-
vaci objemny, zvlasté s pfihlédnutim k po-
mérné velkému poctu vydanych vysledkd.
Moznym fesenim je elektronicka archivace
dat s prokazatelnym pisemnym dokladem
kontroly, ktery je autorizovan napf. elektro-
nickym podpisem.

Zajimavym a novym prvkem pro laboratof je

i tzv. cobas® link - jednd se o zménu zpliso-
bu propojeni vySetfovaciho systému mezi
firmou (aplikacni aj. podpora), laboratoff
(pristroje) a laboratornim informacnim sys-
témem (déle ,LIS“) FNKV. V laboratofi mize
byt ,pfed” cobas® linkem jakykoli pocet
pristrojl, do sité LIS je vedena pouze jedna
linka, kterou spravuje ICT oddéleni FNKV,
tedy zjednodu$eni feseni pro FNKV. Zaroven
cobas® link propojuje pfistroje a firmu v ram-
ci aplikacnich sluzeb. Jedna se o jakékoli
stahovani novych dat pro nastaveni pfistrojl
(napr. hodnoty novych kalibratord, kontrol
aj.). Pracovnici jsou pfistrojem upozornéni
vizualné, jakmile je jakékoli stazeni dat
nutné.

Pro komunikaci s firmou mame nové k dis-
pozici sluzbu DataDialog, tzv. elektronicky
provozni denik, ktery je veden jak pro sérolo-
gické, tak pro NAT testovani. Zapisem v této
sluzbé informujeme firmu o potizich, lze
pfilozZit i soubory. Lze zvolit, zda je problém
akutni a vyzaduje telefonickou konzultaci,

nebo zda se jednd jen o pribézny zépis.
Celkove tak cela komunikace zjednodusuje
a zprhlednuje cely proces spravy systémd
a umoznuje obsluze vést detailni provozni
deniky s dlouhodobou archivaci.

Zéavérem lze shrnout celkovou spokojenost
pracovi$té s touto zménou, kapacita obou
modulli je vice neZ dostatecna, a kdyz se
pfipocita kapacita stavajiciho vySetfovaciho
systému NAT (cobas® 6800), je zde moznost
pro Uvahy k zafazeni dal$ich odbérovych
center do systému vySetfovani na TO FNKV.
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