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Wstęp

Aparat cobas® p 312 firmy Roche jest auto-
matycznym, wolnostojącym, zarządzanym przez 
komputer urządzeniem połączonym z  informa-
tyczną siecią laboratoryjną, służącym do czynności 
przedanalitycznych. Sorter cobas® p 312 służy do 
zarządzania próbkami: ich rejestracji, sortowania 
i wybiórczego zdejmowania korków.

Istnieją dwa sposoby (protokoły) zarządzania 
pracą sortera. Zgodnie z protokołem dynamicznym 
zarządzanie próbkami odbywa się za pośrednictwem 
laboratoryjnego systemu informatycznego (LIS), 
z którego pochodzą zlecenia otwierania probówek 
i ich sortowania do odpowiednich statywów/raków. 
W przypadku protokołu statycznego zarządzanie 
próbkami odbywa się wyłącznie z poziomu sortera, 
którego oprogramowanie autonomicznie podejmuje 
decyzję o odkorkowaniu i wysortowaniu próbek do 
określonego statywu. 

Celem badania była ocena przydatności aparatu 
cobas® p 312 w pracy w centrach krwiodawstwa 
i krwiolecznictwa w Polsce.

Przebieg badań

Badania z użyciem aparatu cobas® p 312 oraz 
ocenę funkcjonalności systemu przeprowadzili 
pracownicy Instytutu Hematologii i Transfuzjo-
logii (IHiT) oraz Regionalnego Centrum Krwio-
dawstwa i Krwiolecznictwa (RCKiK) w Warszawie 
w okresie 21–24.07.2015 roku. W celu przepro-
wadzenia oceny aparat zainstalowano w RCKiK 
w Warszawie. W trakcie oceny stosowano protokół 
dynamiczny. Aparat był podłączony bezpośrednio 
do programu Bank Krwi (BK), gdzie zapisano 
wszystkie czynności, które miały być wykony-
wane przez urządzenie. Konfiguracji ułożenia 
statywów w  cobas® p 312 i  zleceń dla próbek 
z poszczególnymi flagami dokonali pracownicy 
firm Roche i Asseco.

W trakcie badania zrealizowano następujące 
4 zadania:
1.	 ocena wydajności aparatu, sortowania próbek 

i ich selektywnego otwierania;
2.	 ocena ryzyka kontaminacji podczas segrego-

wania i  otwierania próbek przeznaczonych 
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na badania wirusologiczne markerów serolo-
gicznych;

3.	 ocena ryzyka kontaminacji podczas segrego-
wania i otwierania próbek przeznaczonych na 
badania technikami biologii molekularnej;

4.	 sprawdzenie właściwej komunikacji między 
systemem cobas® p 312 a programem infor-
matycznym BK. 

Wyniki

Zadanie 1. 
Uzyskane wyniki potwierdziły wydajność 

aparatu cobas® p 312 deklarowaną przez pro-
ducenta, według której aparat sortuje i otwiera 
około 450 próbek na godzinę. Cobas® p 312 
bez przeszkód pracuje z najczęściej używanymi 
w krwiodawstwie probówkami (Sarstedt i Beck-
ton Dickinson). Jego oprogramowanie umożliwia 
zdalny dostęp w  celu nadzoru technicznego: 
wgląd do rejestru błędów i  przeprowadzonych 
czynności serwisowych. 

Stwierdzono, że w cobas® p 312 możliwe jest 
dowolne (definiowane dla/wg własnych potrzeb) 
ustawienie szuflad dla statywów wchodzących 
i wychodzących. Możliwe jest również wstawianie 
statywów innych analizatorów wykorzystywanych 
do badań (np. Architect i2000SR firmy Abbott). 
Zaobserwowano, że po załadowaniu maksymalnie  
600 próbek urządzenie może pracować bezobsługo-
wo według wcześniej ustalonego algorytmu. W celu 
zwiększenia wydajności możliwe jest również 
płynne zarządzanie statywami wejściowymi i wyj-
ściowymi (dostawianie oraz usuwanie statywów 
zapełnionych i pustych). 

Aparat prawidłowo przeprowadził proces 
sortowania i otworzył wskazane probówki, jed-
nocześnie identyfikując i  odkładając probówki 
z uszkodzonymi kodami. Oprogramowanie sortera 
samodzielnie zarządzało wyłącznie próbkami, któ-
rych kody były niezgodne z zaprogramowanymi 
czynnościami i podejmowało decyzje dotyczące 
błędów (nieprawidłowości kodowania próbówek: 

nieczytelny kod z powodu krzywego naklejenia, 
uszkodzenia kodu, brak zlecenia itp.).

Zadanie 2. 
Wszystkie zaplanowane czynności zostały 

prawidłowo wykonane przez aparat, a wyniki badań 
wirusologicznych markerów serologicznych były 
w pełni zgodne z oczekiwaniami.

Zadanie 3. 
Uzyskane wyniki były w 100% zgodne z ocze-

kiwaniami: prawidłowo zidentyfikowano donację 
z wysoką wiremią B19V; nie obserwowano wyni-
ków fałszywie reaktywnych.

Zadanie 4. 
Zgodnie z założeniami, sorter po zeskanowaniu 

numeru donacji z probówki komunikował się z pro-
gramem BK, w którym zaplanowano postępowanie 
z probówkami oklejonymi odpowiednim rodzajem 
kodów kreskowych. Jednocześnie następowała 
rejestracja próbki w programie BK.

Wnioski

Na podstawie uzyskanych wyników stwierdzo-
no, że cobas® p 312 może być wykorzystywany do 
automatyzacji fazy przedanalitycznej przeglądo-
wych badań wirusologicznych wykonywanych na 
terenie centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

Ewaluacji systemu cobas® p 312 firmy Roche 
będzie poświęcone szersze opracowanie, które 
w najbliższym czasie zostanie zgłoszone do publi-
kacji w „Journal of Transfusion Medicine”.
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