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Na jaie roku 2020 se cely svét vyrazné zménil vlivem pandemie zpiisobené koronavirem
SARS-CoV-2. Kromé této katastrofy se v tomtéZ obdobi zacal ménit mikrosvét Oddé-
leni klinické biochemie Fakultni Thomayerovy nemocnice (OKB FTN), a to zahajenim
pripravy vymény hlavnich analyzatorii. Dosavadni technika postupné dosluhovala,
smlouvy nemilosrdné konc¢ily. Védomi si krucialni dalezitosti analyzatori, na kterych
se bude mérit naprosta vétsina pozadavka klienta OKB FTN, vénovali jsme jiz asové
i personalné naroc¢né pripravé zadani vybérového fizeni maximalni asili. Z mnoha do-
stupnych zdrojii jsme sbirali informace o parametrech, zakladnich odlisnostech, vyho-
dach a nevyhodach jednotlivych systému na trhu, poctivé jsme navstivili fadu labora-
tofi disponujicich réiznymi analyzatory. Zvazovali jsme diikladné, zda poprvé v historii
OKB FTN nezac¢neme pracovat také s preanalytickou linkou a nam dosud neznamym
middlewarem. Resili jsme statické a stisnéné prostorové dispozice centralni laboratore
a mozZnosti stavebnich uprav. Zacali jsme formulovat poZadavky a zadavaci dokumen-
taci, jeZ nasledné v konzultacich s pravnim oddélenim a oddélenim pristrojové tech-
niky jesté mnohokrat zménila podobu. Finalni zadani bylo zvefejnéno 27. 2. 2020, cca

po roce intenzivni pfipravy.

Vyména hlavnich analyzatoru
na Oddéleni klinické biochemie
Fakultni Thomayerovy nemocnice
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Oddéleni klinické biochemie, Fakultni Thomayerova nemocnice Praha

Nasledovalo nelehké obdobi odpovédi
na mnohé dotazy, a predevsim ndroc¢né
a nekondici obhajovani pozadavka OKB
FTIN (celkem 40 dotazi a 2 namitky).
Vzhledem k potfebdm a zdmértim labo-
ratore byla zadavaci dokumentace logicky
znacné rozsahld, v nékterych oblastech ne
zcela standardni. Zakladnim spole¢nym
jmenovatelem pozadavki bylo zachovéni

kvality méfeni minimalné shodné nebo

36 |A3|2021

vy$si v porovnani s vychozim stavem. Na-
mitky byly feseny az v Utadu pro ochranu
hospodarské soutéze, ktery vsak potvrdil
plnou opravnénost vech diskutovanych
pozadavka ze strany FIN. V listopa-
du 2020, po uplynuti ochrannych Ihit,
bylo tedy mozné podepsat smlouvu. Vi-
téznym uchazecem se stala firma Roche
s.r.o., Diagnostics Division, s nabidkou

dvou duplicitnich analytickych systémut

cobas® pro a preanalytickou linkou CCM
cobas® connection modules (v osazeni:
1 centrifuga, modul p 512 obsahujici
vstupni a vystupni ¢ast, odvickovac a za-
vickova¢ a tfidici ¢ast s napojenym do-
pravnikem na analytické systémy), vse
ovldddno middlewarem cobas® infinity.
Pfes opatfeni omezujici vyrobu a mezi-
narodni dopravu kvili vrcholici covido-
vé pandemii se firmé podatilo dodrzet

véechny zdvazné terminy dodavky.

Vlastni vyménu bylo nutné provést
za plného provozu laboratote, resp. pti
aktudlnim ndrdstu poétu vzorkd na cca
700-800 denné, a to pri omezeni covido-
vymi opatfenimi. Bylo nutné provést sta-
tické zpevnéni podlahy casti laboratore
a mensi stavebni apravy (odstranéni zid-
ky, nova dispozice rozvod). Pred vlastni
vyménou probihala ve spolupréci s fir-
mou Roche pracna priprava konfigurace
nového systému, tj. teoretické definovani
toku vzorki a distribuce metod pro jed-
notlivé analyzatory a dny. Harmonogram
planované vymény byl detailné rozpla-
novan tak, aby bylo do posledni chvile
mozné méfit alespon na ptivodnim men-
$im analyzétoru, pfi¢emz ¢ast pavodnich
ptistroji byla provizorné prestéhovana
do dalsich laboratofi nebo chodby. Sté-
hovani chladicich a mrazicich zatizeni
samoztejmé muselo byt synchronizovano
s premisténim a kalibraci ¢idel centralni-
ho monitoringu teplot. V ur¢ité fazi byla
¢ast centralni laboratofe uzavfena pro-

tipra$nou sténou a zfizen vstup oknem.



Jakkoliv v8ak byla vlastni vymeéna detail-
né napldnovana a pripravena, jednotlivé
faze na dny a hodiny v§emi ztucastnény-
mi potvrzeny (domluvena byla i zdlozni
spoluprace s laboratori IKEM pro pripad
havarijniho stavu), na realitu jsme se beze

zbytku samozfejmé pripravit nemohli.

Bez problému byla instalovana a zpro-
voznéna prvni analytickd linka cobas®
pro ,rutinni ale instalaci druhé lin-
ky cobas® pro ,statimové“ bohuzel jiz
od pocatku provazely neocekavané pro-
blémy. V casovém tlaku jsme provedli
verifikace a porovnani vysledki vsech
metod s predchozim systémem cobas®
8000 / cobas® 6000 (Roche) a mezi no-
vymi linkami navzajem. Byl zahajen plny
provoz celého nového analytického sys-
tému (zatim bez preanalytické ¢dsti), byl
deinstalovan a odvezen puvodni hlavni
analyzator cobas® 8000. Avsak po néko-
lika dnech fe$eni opakovanych poruch
nového ,statimového* cobas® pro se in-
stala¢ni tym nakonec rozhodl po poradé
s laboratofi uspisit plny funkéni provoz
kompletni vyménou této linky, kterou
pracovnici fy Roche v této vypjaté situaci

zvladli obétavé prakticky pres noc.

Bylo nutné znovu instalovat aplika-
ce, provést kalibrace, porovnani vysled-
ki, véetné statistického vyhodnoceni,
a verifikace metod, tentokrat jiz vétsinou
z Cerstvych vzorki. Zatizeni zbylé ,,rutin-
ni“ analytické linky a instalace ovlada-
¢t SW cobas® infinity a LIS OpenLIMS
(Stapro s.r.o.) vedly v péatek odpoled-
ne k vypadku komunikace analyzatoru
s LIS. Odstranéni tohoto problému a na-
stoleni normaln{ provozni funkce na stra-
né cobas® infinity provedli zaméstnanci
fy Roche kolem druhé hodiny ranni v so-
botu. Avsak vdzné poruchy prenosu dat
nas jesté provazely, tentokrat na rozhrani
LIS. Pondéli a utery byly naprosto kritic-
ké, cobas® pro ,,rutinni“ byl sice funkéni
(s polovi¢ni kapacitou celého systému),
ale neptijimaly se pozadavky z LIS ani vy-
sledky do LIS. Bylo tedy nutné manualné

zadavat vSechny pozadavky a prepisovat
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vSechny vysledky, pficemz v tyto dny la-
boratot standardné dostava nejvic vzor-
kii. Zalozni ptivodni cobas® 6000 v jednu
chvili téz havaroval a zhruba 30 statimo-
vych vzorki bylo nutné odeslat do labo-
ratore IKEM.

Soucasné s témito nepredvidatelnymi
komplikacemi nas zhruba za tyden ce-
kal néro¢ny audit R3 NASKL (novy typ
auditu s nejvy$$im moznym rozsahem),
ktery kvtli smlouvdm s pojistovnou ne-
bylo mozné odsunout. V tuto kritickou
dobu si skute¢né cely laboratorni perso-
ndl sahl na dno - pracovali jsme denné
do noci a osobni obéti §ly mnohdy vysoce
nad ramec pracovnich povinnosti ¢asové

i fyzickou a psychickou vydrzi.

Nakonec se vsak podafilo spole¢nymi
silami, v¢etné mezindrodni spolupra-
ce s vyvojafi SW, tuto nelehkou situaci
a necekané technické problémy zvlad-
nout a atmosféra se uklidnila. Probéhlo
za$koleni, zcela nova organizace provo-

zu (pfedev$im pro nas nové automatické
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preanalytické zpracovani) se ustalila,
vyladili jsme detaily. Komunikaci LIS
OpenLIMS, cobas® pro a middleware
cobas® infinity se ve spoluprdci s firma-
mi Stapro s.r.o. a Roche s.r.o., Diagnostics
Division, podatilo po pocatecnich problé-
mech nastavit jako plné funkéni, véetné
reflexniho testovani, véech vypoctii a roz-
port, sledovani duplicit, automatickych
komentdrt, ndhrady vysledku textem
apod. Auditem NASKL jsme uspésné pro-
8li. Vyskytuji se jizjen zcela bézné provozni
problémy. Od brezna 2021 méme k dispo-
zici moderni plné automaticky komplexni
analyticky a preanalyticky systém, ktery
je schopen naplnit potfeby velké fakultni
nemochnice, a to jak v rozsahu spektra pro-
vadénych metod, tak i kvality a rychlosti
meéfeni. Na zac¢atku kvétna 2021 byla nova
technika slavnostné predstavena vedeni
Fakultni Thomayerovy nemocnice, v cele
s feditelem doc. MUDr. Zderikem Bene-

$em, CSc.

Srovnani parametrii pivodniho a nového

systému ukazuje tabulka ¢. 1.

Puvodni systém Novy systém
Nazev = cobas® 8000: = 2x cobas® pro: ¢ 503, ISE, e 801
¢ 702, ¢ 502, ISE, 2x e 602 = noveé preanalyticka linka CCM:
= cobas® 6000: centrifuga cobas p 471 + cobas p 512
¢ 501, ISE, e 601 (vstupni modul, odvi¢kova¢ + zavi¢kovac,
tfidici modul)
= nové cobas® infinity
Organizace = cobas® 8000 pro rutinni = oba cobas® pro v provozu do cca 16:00
provozu i statimové analyzy v pracovni hod., poté pouze cobas® pro ,statimovy*
dobé, vyjma nékolika mélo = zédkladni metody na obou cobas® pro,
pozadovanych metod, které rutinni metody rozdéleny rovhomérné
je nutno provadét statimové mezi obé linky
(etanol, bilkovina a glukéza
v likvoru apod.) - ty na cobas®
6000, cobas® 6000 pro
pohotovost
Vykon Celkem: Celkem:
= biochemie 3 200 testl/h = biochemie 2 000 testl/h
= ISE 1 800 testi/h = ISE 1 800 testi/h
= imunochemie 510 test(/h = imunochemie 600 test(i/h
Pocéet pozic Celkem: Celkem:
pro reagencie = biochemie 190 = biochemie 120
na palubé = imunochemie 75 = imunochemie 96
Objem vzorku = 1,5-50 pl/test = 1-30 pl/test (<3 pl u 95%
biochemickych metod)
Mrtvy objem = biochemie 50 pl = 50 pl
= imunochemie 100 pl

A Tab. ¢. 1: Srovndni parametrii piivodniho a nového systému
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Usporadani pristrojové techniky a rovnéz
pracovnich mist v centrdlni laboratofi
bylo nutné zcela zménit. Velkym ome-
zenim se ukazaly byt dva nosné sloupy
ve stfedu laboratore, presto se podarilo

najit uspokojivy model, viz obr. ¢. 1.

Cas dodéni vysledku od ptijeti vzorku
do laboratore (TAT, Turn Around Time)
je na Oddéleni klinické biochemie FTN

ﬁ ZKUSENOSTI Z LABORATORI
NS

historicky peclivé sledovan a detailné vy-
hodnocovan vidy po uplynuti aktualniho
mésice. Zatimco u statimovych vzorku
¢ini maximélni ¢as odeslani vysledku
béznych 60 minut, uvolnovani vysledki
rutinnich vzorkil laboratof garantuje jiz
do (znacné nestandardnich) 150 minut.
Nizsi vykon nového systému (viz tab. ¢. 1)
je nyni vyvaZen automatizaci preanalytic-
kého zpracovani a automatickou distribuci
vzorktl mezi dvé linky podle jejich aktual-
niho vytizeni a podle pozadavki v daném
vzorku pomoci middlewaru a dopravniku.
Pavodni primérny TAT dosahoval u ru-
tinnich krevnich vzorkti 83-93 minut,
u statimovych 43-46 minut; na novém
systému po ustaleni provozu t. ¢. dosahu-
je cca 82 minut u rutinnich vzorka a cca
44 minut u vzorkd statimovych. TAT ru-
tinnich vzorkil se tak jesté zkratil, TAT
u vzorki statimovych je zhruba stejny
nebo mirné vyssi (stile vSak s dostatec-
nou rezervou pod stanovenym limitem).
Middleware cobas® infinity pfinesl uZi-
te¢ny a vyuzivany nastroj pro sledovani
¢asu zpracovani vzorku z dalsiho pohledu
oproti LIS — umoznuje sledovat ¢as od pri-
jmu vzorku do laboratofe do prvniho na-

¢teni v preanalytické nebo analytické lince

A Obr. ¢. 1: Uspotdddni nové techniky v centrdlni laboratoti OKB FTN
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s moznosti rizného barevného rozliseni

dle priblizeni k nastavenému limitu.

Oproti predchozimu analytickému sys-
tému je vytizeni obou linek jednozna¢né
rovnomérnéj$i. Zakladni metody jsou
duplicitné na obou analyzatorech, spe-
cidlni metody jsou stejnym dilem rozdé-
leny mezi analyzatory, vlastni distribuci
vzorkt fidi middleware. Pfed zahdjenim
provozu preanalytické linky, kterd byla
instalovana posledni, byla distribuce
vzorkd mezi dvé linky feSena pomoci
middlewaru a barevného rozliSeni sto-
jankd, coz lze s vyhodou vyuzit i pro pii-
pad vypadku preanalytické linky. Pred
spusténim systému jsme peclivé zvazili
rozlozeni metod mezi analyzatory, véetné
statistického vyhodnoceni predchoziho
obdobi tak, aby v minimu pfipadd do-
chazelo k nutnosti zpracovani jednoho
vzorku na obou analyzatorech (metody
byly rozdéleny tak, aby funkéni celky
a obvykle spole¢né ordinované skupi-
ny analytd zistaly zachovany). Zpétna
analyza po zahdjeni provozu ukazala, Ze
nutnost zpracovat jeden vzorek na obou
analyzatorech skute¢né nastava pouze

v jednotkach pripadi za mésic.



Interni kontrolu kvality a denni udrzbu
provadime u rutinni linky pred spuste-
nim provozu (cca v 6:00 h, no¢ni sluzba),
u statimové linky cca ve 12:00 h. Pro vét-
$inu metod pouzivime nezavislé interni
kontroly tfetich stran. Denni udrzba ma
oproti piivodnimu systému méné krokda,
nékteré kroky udrzby dokonce probihaji
»ha pozadi“ bez zdsahu obsluhy.

Preanalytickd linka nahradila manudlni
praci na pfijmu vzorkd. Thned po nacte-
ni pres ¢arovy kéd do LIS (a tim do mid-
dlewaru) se naprostd vét$ina uzavienych
vzorkl vkladd do preanalytické linky.
Pavodni manudlni zpracovani zistalo
pouze pro vzorky s velmi malym mnoz-
stvim materialu a vzorky se specidlnimi
preanalytickymi pozadavky (napf. amo-
niak, homocystein, glykovany hemoglo-
bin apod.). Zvolili jsme rekurzivni méd
zpracovani vzorkd, tj. nejprve je v daném
vzorku z primarni zkumavky zpracovano
vée dostupné na cobas® pro (kde Ize sta-
novit vétSinu vSech metod laboratore),
poté nasleduji dalsi cile - stanoveni z pri-
marni zkumavky na dal$ich analyzatorech
v centralni laboratofi a odlit{ alikvotii pro
specidlni analyzy. Pomoci middlewaru
jsou nastaveny cilené profily zpracova-
ni vzorkd dle dnt v tydnu a denni doby,
tj. napt. vzorky obsahujici metody mére-
né v utery jsou tento den v pracovni dobé
distribuovany do prislusného cobas® pro,
mimo tuto dobu naopak do cilového sto-
janku pro odliti alikvotd. Pfepnuti profilu
na konci smény v SW cobas® infinity je
velmi jednoduché. Preanalyticka linka
a middleware pfinesly rovnéz vyznam-
né zlepSeni archivace vzorkt. Findlnim
cilem kompletné zpracovaného vzorku
v cobas p 512 je archivacni stojanek, ur-
¢eny po naplnéni pfimo k umisténi v led-
nici. Kazdy vzorek je pevné uzavien alu-
miniovou félii, coz zabraiiuje odpatrovani
a zmens$uje potencialni biologické riziko
pro persondl. Pozice kazdého vzorku v ar-
chiva¢nim stojanku je zfetelné oznace-
na v LIS. Pivodni sestavu jsme zménili
na dva 75pozi¢ni archiva¢ni stojanky, aby

byla nutnost vymény minimalizovana.
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Po ustaleni provozu zvlada preanalytic-
kou linku kontrolovat a obsluhovat tataz
laborantka, kterd ma na starosti kontrolu

statimovych vysledka.

Pred spusténim ostrého provozu na no-
vém systému jsme provedli nutné, ¢aso-
vé velmi ndro¢né porovnani véech me-
tod proti méfeni na ptivodnim systému.
Za tim ucelem jsme priibézné sbirali
vzorky, resp. alikvoty do hlubokomrazi-
ciho boxu a zapisovali vysledky do pfi-
pravenych tabulek. Matematicko-statis-
tické procedury pro vSech 115 vyménou

dot¢enych metod byly provedeny pomoci
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aplikace Microsoft® Excel® a MedCalc
Software verze 20; porovnavany byly vy-
sledky z ptivodniho analyzatoru s vysled-
ky z nového analyzatoru na 20-30 pa-
cientskych vzorcich, u metod duplicitné
zastoupenych na obou novych analyzato-
rech i tyto proti sobé (u zdkladnich me-
tod tedy troji srovnani). Pfiklad zazna-
mu statistického vyhodnoceni viz obr.
¢. 2 - vedle zakladnich popisnych cha-
rakteristik byla vzdy provedena korela¢ni
(Spearman) a regresni (Passing-Bablok)
analyza, rozdilové (Bland-Altman re-
lativni i absolutni) a krabicové grafy,

testy vyznamnosti rozdilu vybérovych
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A Obr. ¢. 2: Priklad statistického vyhodnoceni porovndni vysledkii na piivodnim a novém analytickém systému
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soubort (parovy t-test / Wilcoxontv test)
a zavére¢né slovni zhodnoceni. Viechny
metody mély vzdjemnou srovnatelnost
velmi dobrou, v naprosté vétsiné pripadi
nebyly odchylky vysledka klinicky vy-
znamné. Vyznamnéj$i posun hodnot byl
nalezen u stanoveni anti-TSHR (shoda
ve vztahu ke cut-off pro Grawes-Basedo-
wovu chorobu v$ak byla vysoka), NSE,
zeleza, 7ZluCovych kyselin a hydroxybu-
tyratu. Vysledky srovnani byly ozndme-
ny klinickym partnerim. Rovnéz jsme
soucasné u véech metod revidovali refe-
ren¢ni rozmezi doporucené vyrobcem,
technické meze (rozsah méfeni), stabilitu
analyti a omezeni analyzy kvalitou vzor-
ku (hemolyzou, chylozitou a iktericitou)
a provedli a oznamili potfebné zmény.
Spektrum metod se (prozatim) rozsitilo
o Ctyfi novd vySetfeni, stanoveni dvou

analytd bylo ukonceno.

Ve srovnani s ptivodnim analytickym
systtmem jsme vyhodnotili predevs$im
tato vylepSeni: je prodlouzena stabilita
reagencii a tim je omezena nutnd mani-
pulace s nimi, je moznost vkladat reagen-
cie do vS§ech modult za chodu vyjma ISE,
vkladat mikrokepy s minimdlnim obje-
mem vzorku do v$ech analytickych mo-
duld, je vyrazné mensi spotteba vzorku
a mensi mrtvy objem. Ackoliv inkuba¢ni
doby reakci jsou shodné s ptivodnim sys-
témem, vylepsenim technickych parame-
trit analyzatoru je celkovd doba méfeni
kratsi. Technologie ,,SonicWash® (UZ ¢is-
téni vzorkové jehly) umoznuje optimali-

zaci a dalsi zrychleni procesu méfeni - jiz
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neni nutné predfazovat k pipetovani nej-
prve imunochemické pozadavky. Diky
autokalibracim je sniZena ekonomickd
zaté7 a Cas potfebny na kalibrace, reagen-
cie opatfené RFID (¢ipy jsou shodné pro
obé analytické linky. Je snizeny pocet kro-
ki udrzby, nékteré kroky udrzby probi-
haji ,na pozadi®. Velmi jsme uvitali moz-
nost jednoduchého zaddni vicecetnych
opakovani méfeni analytu pro sledovani
opakovatelnosti. Preanalyticka linka $etfi
praci pracovnikidl na piijmu laboratofe,
podstatné redukuje moznost chyby vli-
vem lidského faktoru, minimalizuje kon-
takt pracovnikil s potencidlné infekénim
biologickym materidlem. Je k dispozici
prehledny archiv vzork s uzavienymi
zkumavkami, coz déle sniZuje biologické
riziko a odparfovani vzorku pro pripadné
dodate¢né pozadavky vySetfeni, archi-
vacni stojanky uspoftily misto v lednicich,
vzorky jsou pro piipadné doordinace
snadno dohledatelné. SW cobas® infinity
umoznuje sledovani cesty vzorku labora-
tofi a uzite¢nou kontrolu ¢asu od ptijmu
vzorku do laboratofe do prvniho nadteni
v preanalytickém nebo analytickém sys-
tému, umoznuje sledovani dennich pra-
mérd, ,,inteligentni“ dozor nad spotfebou
reagencii (podle spotieby v poslednich
9 tydnech je vyhodnocena odhadovana
spotfeba konkrétni reagencie podle jed-
notlivych dnd v tydnu a hlaseno upozor-

néni na insuficientni mnoZzstvi).

Zavérem je zcela namisté podékovat ve-
deni FTN za profesni i lidskou podporu

zejména v psychicky ndroném obdobi

{

prechdzejicim vlastni vyméné analytické-
ho systému, firmé Roche s.r.o., Diagnos-
tics Division, za prikladnou spolupraci,
vstiicnost k feSeni nasich pozadavka
a nebyvalou obétavost pracovnikil firmy
a samoziejmé nasim klinickym partne-
ram za trpélivost predevsim v pocatec-
nich fazich vymény. Zvlasté v§ak musim
své velké diky smérovat ke véem pra-
covnikiim Oddéleni klinické biochemie
FTN. Tak nesmirné obtizny ukol, jakym
vyména hlavnich analyzatortt v takto
velkém rozsahu bezesporu je, za plného
provozu laboratote, a tedy s obrovskym
pridélem price navic, v provizornich
podminkach, pti covidové pandemii
a s nutnym absolvovanim externiho au-

ditu, zvladli opravdu se cti. Dékuji!

MUDTr. Klara Borecka, Ph.D.
Oddéleni klinické biochemie, Fakultni Thomayerova nemocnice Praha

Kontakt: klara.borecka@ftn.cz

Vystudovala 1. LF UK v Praze, atestace z klinické biochemie ziskala roku 1999 a 2007. Od roku 1996 pracuje ve Fakultni
Thomayerové nemocnici, kde od roku 2010 zastava funkci priméarky Oddéleni klinické biochemie a od roku 2020 pozici

vedouciho Useku laboratornich metod. Ve volném &ase rdda ¢te, béha, dobte pije a ji a navitévuje Gnikové hry.

o Zakladni informace o IVD zdravotnickém prostredku firmy Roche - systémech cobas® pro, cobas® 6000,
cobas® 8000, cobas® connection modules (CCM), cobas p 471 + cobas p 512 a software cobas® infinity
naleznete na go.roche.com/CZ_elabDoc. Zakladni informace o zminénych IVD zdravotnickych prostfedcich

o v s

jinych dodavatelli Zadejte u zodpovédnych firem.
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