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Ocena przydatnosci systemu przedanalitycznego
cobas® p 312 firmy Roche do badan dawcéw krwi

Dane prezentowane podczas seminarium ,,Postepy w badaniach
przegladowych dawcow krwi” (Warszawa, 5-6 pazdziernika 2015 r.)

Evaluation of the cobas® p 312 pre-analytical system (Roche) for donor
sample testing. Data presented at the seminar
“Advances in blood donor screening” (Warsaw, 5-6 October 2015)

Ewa Sulkowskal, Grzegorz Liszewskil, Wioletta Chud-Winiewska?2, Jolanta Gdowska?,
Dorota Malka?, Dorota Kubicka-Russel!, Aneta Kopacz!, Dariusz Piotrowski?,
Magdalena Letowska?, Piotr Grabarczyk!

17Zaktad Wirusologii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie

2Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie

3Zaktad Transfuzjologii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie

Wstep

Aparat cobas® p 312 firmy Roche jest auto-
matycznym, wolnostojacym, zarzadzanym przez
komputer urzadzeniem polaczonym z informa-
tyczna siecia laboratoryjng, stuzacym do czynnosci
przedanalitycznych. Sorter cobas® p 312 stuzy do
zarzadzania probkami: ich rejestracji, sortowania
1 wyhiérczego zdejmowania korkow.

Istniejg dwa sposoby (protokoly) zarzadzania
praca sortera. Zgodnie z protokolem dynamicznym
zarzadzanie probkami odbywa sie za poSrednictwem
laboratoryjnego systemu informatycznego (LIS),
z ktorego pochodzg zlecenia otwierania probowek
1ich sortowania do odpowiednich statywow/rakow.
W przypadku protokotu statycznego zarzadzanie
probkami odbywa sie wylgcznie z poziomu sortera,
ktorego oprogramowanie autonomicznie podejmuje
decyzje o odkorkowaniu i wysortowaniu probek do
okreslonego statywu.

Celem badania byla ocena przydatno$ci aparatu
cobas® p 312 w pracy w centrach krwiodawstwa
1 krwiolecznictwa w Polsce.
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Przebieg badan

Badania z uzyciem aparatu cobas® p 312 oraz
ocene funkcjonalno$ci systemu przeprowadzili
pracownicy Instytutu Hematologii 1 Transfuzjo-
logii (IHiT) oraz Regionalnego Centrum Krwio-
dawstwa 1 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 protoko6t
dynamiczny. Aparat byl podiaczony bezposrednio
do programu Bank Krwi (BK), gdzie zapisano
wszystkie czynnoSci, ktore miaty by¢ wykony-
wane przez urzadzenie. Konfiguracji ulozenia
statywow w cobas® p 312 i zlecefi dla probek
z poszczegblnymi flagami dokonali pracownicy
firm Roche 1 Asseco.

W trakcie badania zrealizowano nastepujace
4 zadania:

1. ocena wydajnoSci aparatu, sortowania probek
1ich selektywnego otwierania;

2. ocena ryzyka kontaminacji podczas segrego-
wania i otwierania probek przeznaczonych
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na badania wirusologiczne marker6w serolo-
gicznych;

3. ocena ryzyka kontaminacji podczas segrego-
wania 1 otwierania probek przeznaczonych na
badania technikami biologii molekularne;j;

4. sprawdzenie wlasciwej komunikacji miedzy
systemem cobas® p 312 a programem infor-
matycznym BK.

Wyniki

Zadanie 1.

Uzyskane wyniki potwierdzily wydajnos¢
aparatu cobas® p 312 deklarowang przez pro-
ducenta, wedlug ktorej aparat sortuje i otwiera
okolo 450 prébek na godzine. Cobas® p 312
bez przeszkod pracuje z najczeSciej uzywanymi
w krwiodawstwie probowkami (Sarstedt i Beck-
ton Dickinson). Jego oprogramowanie umozliwia
zdalny dostep w celu nadzoru technicznego:
wglad do rejestru btedow i przeprowadzonych
czynnoSci serwisowych.

Stwierdzono, ze w cobas® p 312 mozliwe jest
dowolne (definiowane dla/wg wlasnych potrzeb)
ustawienie szuflad dla statywéw wchodzacych
1 wychodzacych. Mozliwe jest rowniez wstawianie
statywow innych analizator6w wykorzystywanych
do badan (np. Architect i2000SR firmy Abbott).
Zaobserwowano, ze po zaladowaniu maksymalnie
600 probek urzadzenie moze pracowac bezobstugo-
wo wedlug wczes$niej ustalonego algorytmu. W celu
zwiekszenia wydajno$ci mozliwe jest rowniez
plynne zarzadzanie statywami wejSciowymi 1 wyj-
Sciowymi (dostawianie oraz usuwanie statywow
zapelnionych 1 pustych).

Aparat prawidlowo przeprowadzil proces
sortowania 1 otworzyl wskazane probowki, jed-
noczes$nie identyfikujac 1 odkiadajac probowki
z uszkodzonymi kodami. Oprogramowanie sortera
samodzielnie zarzadzato wylacznie probkami, kto-
rych kody byly niezgodne z zaprogramowanymi
czynno$ciami i1 podejmowalo decyzje dotyczace
bledow (nieprawidlowos$ci kodowania probowek:

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

Zadanie 2.

Wszystkie zaplanowane czynnosci zostaty
prawidlowo wykonane przez aparat, a wyniki badan
wirusologicznych marker6w serologicznych byty
w pelni zgodne z oczekiwaniami.

Zadanie 3.

Uzyskane wyniki byty w 100% zgodne z ocze-
kiwaniami: prawidiowo zidentyfikowano donacje
z wysoka wiremiag B19V; nie obserwowano wyni-
kow falszywie reaktywnych.

Zadanie 4.

Zgodnie z zalozeniami, sorter po zeskanowaniu
numeru donacji z probéwki komunikowat sie z pro-
gramem BK, w ktorym zaplanowano postepowanie
z probowkami oklejonymi odpowiednim rodzajem
kodow kreskowych. Jednocze$nie nastepowala
rejestracja probki w programie BK.

Whioski

Na podstawie uzyskanych wynikow stwierdzo-
no, ze cobas® p 312 moze byé wykorzystywany do
automatyzacji fazy przedanalityczne]j przeglado-
wych badan wirusologicznych wykonywanych na
terenie centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

Ewaluacji systemu cobas® p 312 firmy Roche
bedzie poSwiecone szersze opracowanie, ktore
w najblizszym czasie zostanie zgloszone do publi-
kacji w ,,Journal of Transfusion Medicine”.

Konflikt interesow

Praca powstata na podstawie wyktadu wygloszo-
nego podczas seminarium ,,Postepy w badaniach prze-
gladowych dawcow krwi” (Warszawa, 5-6 pazdzierni-
ka 2015 r.), organizowanego przez Roche Diagnostics
Polska Sp. z 0.0. pod nadzorem merytorycznym
Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie.
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