Screening markert infekénich

ZKUSENOSTI Z LABORATORI

VySetfeni infek¢nich marker u darca krve je klicovym opatienim k omezeni rizika
prenosu infekce krevni transfuzi. Mezi dal$i, neméné diilezita standardni opatieni,
patfi bezpfispévkové darcovstvi krve a krevnich slozek a dusledny vybér jejich darcu.
V Ceské republice je povinné testovani darci na krvi pienosné infekce stanoveno vy-
hlaskou ¢. 143/2008 Sb., dle které se povinné vysetfuje sérologicky HBsAg, anti-HCYV,
anti-HIV1/2 + Ag p24 a syfilis. Negativita téchto marker je neprekrocitelnym krité-
riem pro propusténi transfuznich pripravka a lécivych latek. Spravné a rychlé stano-
veni markeri infekénich onemocnéni je proto nezbytné pro bezproblémovy provoz
zafizeni transfuzni sluzby.

Analyzator cobas e 601 jsme se rozhodli zaradit do naseho provozu po posouzeni uzi-
vatelskych kritérii. Nasimi poZadavky na novy analyzator byla jeho dostatecna kapacita
odpovidajici poctu vySetfovanych vzorkd, rychlost analyzy a moznost piredfazovat sta-

timové vzorky.

modulu a modulu pro heterogenni analy-
zu (cobas e 601).

onemocneéni u darcu krve

na analyzatoru cobas e 601
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Pribalové letaky a navody lze precist
a v pripadé potreby vytisknout prostred-
nictvim tzv. e-library, ktera je instalovana
ptimo do pocitace cobas link u analyza-
toru, takze pri vlastni instalaci se pouze

aktivuji potfebné metody, kalibratory,

Popis systému

Analyzator cobas® 6000 je modularni
analyticky systém, skldda se z tzv. ovlada-
ci konzole, Core jednotky - obsluzného

resp. kontroly. Jejich update, vkladani no-
vych $arzi kalibratort a kontrol se prova-
di elektronicky, stejné jako aprava hodnot
pti pripadné reasignaci (ta v8ak neprobi-

hé automaticky, zménu hodnot kontrol je

A Obr. ¢. 1: cobas® 6000 v laboratoti TO Krajské nemocnice Liberec, a.s.
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A Obr. ¢ 2: Vstup vzorkii do analyzdtoru
(zelend Sipka) a vystup (Cervend) prehledné
z jednoho obsluzného bodu. Kontinudlni
vkladdni vyrazné zrychluje vysetieni

nutné po reasignaci do analyzatoru zadat
ru¢né). Tyto zmény na aktudlni databazi
analyzatoru se provadéji po dvoustup-
novém schvaleni - 1. na urovni zemé,
2. na trovni laboratore. To znamena, ze
o kazdé zméné se jak zastoupeni firmy
v dané zemi, tak odpovédny pracovnik
dané laboratore nejen dozvi, ale jeji apli-

kaci musi i schvalit.

Core jednotka pracuje s 5pozi¢nimi sto-
janky. Na vstupu a vystupu se vklada
1 nosi¢ - kazdy maximalné pro 15 sto-
jankd (celkem tedy az 75 vzorkut). Toto
usporadani umoznuje kontinudlni vkla-
dani vzorka a jejich odbér z paluby analy-
zatoru. Mimo to existuje statimovy vstup

pro vkladani urgentnich vzork.

Na vstupu je identifika¢ni jednotka
a za ni manipula¢ni kruh pro 20 stojan-
k. Urcity pocet pozic lze vyclenit pro
statimy, resp. pro kontrolni vzorky. Diky

tomu je zpracovani statimovych vzorkt
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skute¢né urgentni a stala dosazitelnost
kontrolnich vzorkd umoziuje automa-
tické zpracovani QC. V nasi laboratofi
vSak moznost kontinudlni pFitomnosti
kontrolnich materialti na palubé nevy-
uzivame, QC provadime 1x denné pred

analyzami.

Modul mé dvé méfici cely s vykonem az
170 testii/hod. Pro jeden test je mozno
pouzit jen jednu nebo obé méfici cely
podle frekvence pozadavkil na prislusny
test. Pro pipetovani vzorka se pouziva
$picka na jedno pouziti, aby nedochaze-
lo ke kontaminaci predchozim vzorkem.
Spicka je vybavena detekci srazeniny,
pény a hladinovym senzorem. Analy-
zator cobas e 601 ma dale tzv. predmyci
stanici (PreWash), ve které se izoluji pa-
ramagnetické ¢astice, odstrani se reakéni
smés a Castice se pred méfenim znovu
resuspenduji. Tim se odstrani ptipadny

matrix efekt.

Analyzator cobas e 601 vyuziva ke sta-
noveni infekénich markera kvalitativni
analyzu zaloZenou na principu elektro-
chemiluminiscence ECLIA s kvalita-
tivnim vystupem. Vysledky stanovuje
automaticky software analyzatoru po-
rovnanim elektrochemiluminiscen¢ni-
ho signdlu ziskaného z produktu reakce
vzorku a prislu§nych reagencii se signa-
lem hodnoty cut-oftf ziskané kalibraci
diagnostika. Kalibratory jsou standardni
soucasti jednotlivych baleni, kalibruje se
kazda nova $arze diagnostika. Stabilita
kalibrace je pribézné ovéfovana v ramci
QC - viz vyse, v ptipadé diskrepantnich
vysledkil Ize provést rekalibraci. Vysled-
ky jsou udévany slovné jako nereaktivni
nebo reaktivni, ptipadné hrani¢ni (Seda
z6na, u testll s vyznacenou $edou zénou
v pribalovém letdku), a zdroven ve for-
mé ¢iselného vysledku, tzv. cut-off index
(COI). Do LIS lze prenaset jak kvalitativ-
ni slovni hodnoceni, tak ¢iselny vysledek
ve formé COI, pritom lze interpretaci
vysledku regulovat nastavenim v LIS
(uzivatel si muze nastavit nebo zprisnit

Sedou zonu).

Vlastni zkusenosti

Analyzitor cobas e 601 jsme instalovali
na TO KNL, a.s., 2. 10. 2017. Pfed vlastni
instalaci bylo tfeba provést drobné sta-
vebni upravy, které umoznily instalaci
upravny vody a napojeni pristroje na od-
vod odpadnich vod. Byl zaskolen perso-
nél, provedeny vstupni verifikace metod
HIV Ag/Ab, anti-HCV, HBs Ag a proti-
latek proti syfilis a validace obousmér-
ného prevodu dat mezi analyzatorem
a LIS. Do plného provozu byl analyzator
uveden 13. 11. 2017 a nahradil pavodni
ELISA technologii.

Pro vysetfeni uvedenych markert jsou
jako primdrni vzorek pouZivany vzorky
séra nebo plazmy darct krve. Vysetteni
anti-HIV protilatky a antigenu p24 trva
u jednoho vzorku 27 minut, vySetfeni
ostatnich infek¢nich markert trva 18 mi-
nut. Prvni vzorek je tedy zpracovan v roz-
mezi 30 az 40 minut, vysledky naslednych
vzorkd jsou k dispozici ve dvouminuto-
vych intervalech. Moznost kontinudlni-
ho vkladéni vzorkti umoziuje vyrazné

zrychlit vysetfeni denniho odbéru.

Diky vkladani diagnostik ve formé kazet
ptipravenych k pouziti odpadd nutnost
jejich dal$i apravy. Analyzator automa-
ticky nacita $arze diagnostik vkladanych
na palubu, tim bylo mozno odstranit
manudlni zadavani $arzi pracovnikem
laboratore. To spole¢né se zavedenim
deionizované vody pfimo do analyzato-
ru snizilo nutné kroky provadéné pra-
covnikem laboratofe pfi obsluze analy-

zatoru.

V praxi ocenujeme rychlost provedeni
analyz, denni primérny objem 80 vzorki
je vySetfen cca za 3,5 hodiny. Komplet-
ni vysledky vysetfeni jsou tak znamy jiz
v den odbéru, vzorky s inicidlné reaktiv-
nim vysledkem jsou vysetieny opakované
v jeden den, coz navic umoznuje vyradit
odbér s reaktivnim vysledkem z pouziti
pti vyrobé smésného trombocytového

transfuzniho piipravku.



Porovnali jsme zachyt nespecifickych
reaktivit u souboru darct krve vysette-
nych na analyzatoru cobas e 601 v ob-
dobi 1. 1. - 31. 12. 2018 a na predchozim
analyzatoru v obdobi 1. 1. - 31. 12. 2016
(tab. ¢. 1).

Na predchozim analyzatoru bylo ve sle-
dovaném obdobi zachyceno 29 opakova-
né reaktivnich vysledkt (7x HIV, 8x HB-
sAg, 9x HCV, 5x syfilis), vSechny vzorky
byly potvrzeny Narodni referenéni
laboratoti jako negativni. Na analyza-
toru cobas bylo ve sledovaném obdobi
zachyceno 47 opakované reaktivnich vy-
sledka (12x HIV, 5x HBsAg, 15x HCV,
15x syfilis), vSechny vzorky byly potvr-
zeny Narodni referen¢ni laboratofi jako
negativni. Vy$$i pocet fale$né reaktiv-
nich vzorkt zachycenych na analyzato-
ru cobas e 601 je dle nasich zku$enosti
zpusoben kratkym intervalem, po kte-
ry je analyzator v provozu, a také tim,
ze obecné pri zavedeni nové metody
do provozu vzristaji zachycené reakti-
vity v porovnani s metodou pouzivanou
v minulosti. Vysledky konfirmaci vzorka
uvedenych vyse z NRL byly vzdy negativ-
ni, zatim jsme se nesetkali s tzv. ,nejas-

nym* vysledkem.

P1i porovnani reaktivit zachycenych u pr-
vodarcu, ktefi prisli na TO KNL, a.s., za
jeden rok, jsme zachytili pti vySetfeni na
analyzatoru cobas e 601 celkem 6 nespe-
cifickych reaktivit, u predchoziho analy-
zatoru 5, coz pokldddme za srovnatelné
vysledky (tab. ¢. 1).
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analyzator

cobas e 601

predchozi analyzator

obdobi vySetreni

2.1.-31.12.2018

4.1.-31.12.2016

pocet vzorkii celkem

17 070

18 010

pocet negativnich vysledkii

17 023 (99,72 %)

17 981 (99,84 %)

pocet reaktivnich vysledku

47 (0,28%)

29 (0,16%)

A Tab. ¢ 1: Porovndni poctu zachycenych opakovanych reaktivit

analyzator cobas e 601 predchozi analyzator
obdobi vysSetreni 2.1.-31.12.2018 4.1.-31.12.2016
pocet prvodarct 614 658
reaktivni vysledky pocet % pocet %
celkem 6 0,98 5 0,76
HIV 2 0,003 2 0,003
HCV 2 0,003 2 0,003
HBsAg 0 0 0 0
syfilis 2 0,003 1 0,002

A Tab. & 2: Porovndni nespecifickych reaktivit zachycenych u prvoddrcil

Vyhodou je mozZnost zatadit darce, kteri
byli v minulosti vyfazeni pro nespecifické
reaktivity, v programu re-entry zpét mezi

aktivni darce krve.

Zaveér

Zavedeni analyzitoru cobas e 601 do pro-
vozu zatizeni transfuzni sluzby hodnoti-
me jako prinosné pro rychlost a spolehli-
vost vySetfeni a uzivatelskou privétivost.
Ocenujeme vyznamné urychleni vySetre-
ni vzorkt déarct krve, zvlasté pri vétsich
objemech odbéru, dostupnost vysledkil
infek¢nich markert v den odbéru a s tim
souvisejici moznost dfive uvolnit trans-

fuzni ptipravky pro pouziti.

MUDr. Renata Prochazkova, Ph.D.
Transfuzni oddéleni KNL, a.s., Baarova 15, Liberec
Kontakt: renata.prochazkova@nemlib.cz

Oboru Hematologie a transfuzni sluzba se vénuje od roku 1990, ¢isté transfuzni problematice se vénuje od roku 1997.
Odborna orientace zahrnuje zejména laboratorni problematiku, aferézy a klinickou transfuziologii. V soucasné dobé pracuje
jako primarka transfuzniho oddéleni a pfednostka Centra laboratorni mediciny Krajské nemocnice v Liberci, je védeckym

sekretdfem Spolenosti pro transfuzni lékaistvi CLS JEP.
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