vVl

VIA MEDICA

ARTYKUL POGLADOWY

Journal of Transfusion Medicine
2024, tom 17, nr 1, 21-28

DOI: 10.5603/jtm.98966
Copyright © 2024 Via Medica
ISSN 1689-6017

e-ISSN 2080-1505

Automatyzacja badan laboratoryjnych dawcoéw
krwi i jej sktadnikéw w zakresie czynnikow
zakaznych przenoszonych przez krew
w kontekscie doswiadczen wtasnych
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Kaliszu

Elzbieta Grajoszek!, Matgorzata Tarnawska2, Ewa Melka-Foltyhska?, Maciej Marek!

1Pracownia Czynnikéw Zakaznych Przenoszonych przez Krew,

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu

2Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu

Artykut jest ttumaczeniem pracy:

Grajoszek E, Tarnawska M, Melka-Foltynska E, Marek M. Automation of laboratory tests of blood donors in the field of blood-borne infectious
agents in the context of own experience of Regional Center for Blood Donation and Blood Treatment in Kalisz. J Transf Med 2024; 17 (1): 13-20.

DOI: 10.5603/jtm.99843
Nalezy cytowac wersje pierwotna.

Streszczenie

W pracy omowiono znaczenie automatyzacji poszczegolnych etapow badan laboratoryjnych dla
Pracowni Czynnikow Zakaznych Przenoszonych przez Krew w Regionalnym Centrum Krwio-
dawstwa 1 Krwiolecznictwa. Na podstawie wiasnych doswiadczen opisano stopniowy rozwoj
pracowni, przedstawiono zastosowane rozwigzania oraz wskazano ich zalety. Celem pracy byto
pokazanie, ze postep technologiczny 1 zwigzana z tym automatyzacja stanowiq istotny element
w zapewnieniu wiarygodnych wynikow badan. Przeklada sig to na zwigkszanie bezpieczenstwa

stosowania krwi i jej skladnikow.

Stowa kluczowe: automatyzacja, krwiodawstwo, wiarygodnos¢ badan
laboratoryjnych, czynniki zakazne przenoszone przez krew

Wstep

Pracownia Czynnikow Zakaznych Przenoszo-
nych przez Krew Regionalnego Centrum Krwio-
dawstwa 1 Krwiolecznictwa (RCKiK) w Kaliszu
poprzez wykonywanie badan marker6w serolo-
gicznych 1 molekularnych ludzkiego wirusa uposle-
dzenia odpornosci (HIV, human immunodeficiency
virus), wirusa zapalenia watroby typu B (HBYV,
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hepatitis B virus), wirusa zapalenia watroby typu C
(HCV hepatitis C virus) oraz badan przeciwcial
Treponema pallidum (kretek blady) u dawcow
uczestniczy w zapewnianiu bezpieczenstwa krwi
1 jej sktadnikow. W zwigzku z powyzszym stoso-
wane testy oraz aparatura muszg spelniaé SciSle
okre§lone wymagania [1-3].

Postep technologiczny, opracowywanie coraz
to nowszych rozwiazan oraz szczeg6lny nacisk jaki
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kladzie sie na jako$¢ uzyskiwanych wynikow badan
sprawiaja, ze proces automatyzacji w laboratorium
wydaje sie by¢ czym$ nieodzownym, co pozwala
wystandaryzowac pewne procedury 1 w sposob
efektywny wykorzystaé mozliwo$ci, jakie stwarza
dzisiejsza technologia [4].

Na uzyskanie wiarygodnego wyniku badania
wplywaja trzy fazy: przedanalityczna, analityczna
1 postanalityczna. W kazdej z tych faz, na poszcze-
golnych etapach, mozliwe jest wystgpienie bledu,
ktory niekorzystnie wplynie na ostateczny rezultat
oznaczenia. Zwazywszy na to, wazne jest wpro-
wadzenie dzialan stuzacych minimalizacji ryzyka
wystapienia pomytek. Udowodniono, ze najwiece]
problemo6w wigze sie z bledami ludzkimi, a zatem
nalezy dazy¢ do tego, aby dostepna technologia
wspierala i1 usprawniala codzienng prace w labo-
ratorium [5].

Faza przedanalityczna — przygotowanie
materialu do badan

Faza przedanalityczna stanowi podstawe cale-
go procesu badawczego. Jej glowne fazy to: sposob
przygotowania probek do badan, w tym wirowanie,
identyfikacja badanej probki, odpowiednia ocena
jakoSciowa 1 iloSciowa materiatu badanego oraz
dostarczenie wlasciwego materialu badanego do
wykonania odpowiedniego badania [4, 6].

Poczatkowo wszystkie probOwki przeznaczone
do badan wirowano manualnie. Po odwirowaniu
pracownik przygotowujacy material sam musiat
ocenié, czy material ten nadaje sie do badan, otwo-
rzy¢ probowki i umiescic¢ je w odpowiednich sta-
tywach. W zwigzku ze znaczng liczbg pobieranych
probowek (od kazdego dawcy pobiera sie 3 rozne
rodzaje) i ograniczonej liczby miejsc w wirowkach
(poczatkowo w przypadku badan z zakresu biologii
molekularnej byto to 60 miejsc, w serologii 64 miej-
sca) na te faze trzeba bylto poSwieci¢ znaczng ilo$¢
czasu 1 uwagi. Dodatkowo wazne bylto zachowanie
wlasciwych parametréw wirowania, poniewaz ist-
niala mozliwo§¢ ich modyfikacji.

W celu standaryzacji postepowania i skrocenia
czasu potrzebnego do przygotowania materiatu do
badan podjeto decyzje o dzierzawie aparatu prea-
nalitycznego cobas® p 512 sorter, ktory z czasem
rozbudowano o modut wiréwki cobas® p 471.
Centralne wirowanie r6znych rodzajow probek
rownoczes$nie zapewnia jednakowe, odgornie usta-
lone, parametry wirowania. Wiréwka i sorter sg
ze sobg polaczone. Po prawidlowym odwirowaniu
probowek nastepuje ich automatyczny transport
na poklad sortera, ktory rozpoznaje badane probki,

ocenia je pod wzgledem jakoSciowym (pod katem
wystepowania w probce lipemii, hemolizy, ikterii)
oraz iloSciowym (objeto§¢ materiatu do badan),
otwiera te, ktore sa przeznaczone do biezacych
badan i umieszcza w odpowiednio zaprogramowa-
nych statywach. Wszelkie probki niespelniajace
ustalonych wymagan sg odstawiane w odpowiednie
miejsce, w ktorym uzytkownik moze zadecydowac,
czy z danego materialu mozna wykonac bhadanie.

Ponadto w samym urzadzeniu przechowywane
sa zdjecia kazdej probki, wykonane kamerg o wy-
sokiej rozdzielczo$ci, oraz informacje dotyczace
drogi poszczegolnych probowek na pokiadzie apa-
ratu. Dodatkowo aparat cobas® p 512 identyfikuje
probki, ktére sg oklejone w niewlasciwy sposob,
pilnujac, aby konkretne badania byly wykonane
z wla$ciwych materialéw. Na podstawie zaprogra-
mowanego algorytmu, obejmujacego nr katalogowy
probowki z numerem flagi, ocenia zgodnos$c i jesli
zidentyfikuje biad, to odstawia taka probke w Scisle
zaprogramowane miejsce na pokladzie.

Zarzadzanie pracg aparatu odbywa sie dyna-
micznie, za pomocg Laboratoryjnego Systemu
Informatycznego (LIS). Na podstawie otrzyma-
nych zlecen probowki sg odpowiednio otwierane
lub sortowane w wyznaczone miejsca [6]. Dzieki
polaczeniu aparatu cobas® p 512 z LIS po zeska-
nowaniu kodu kreskowego, ktorym oklejona jest
probowka, informacja o godzinie 1 dacie wykonania
tej czynno$ci (przyjecia probki przez system) jest
rejestrowana w LIS. Informacje o wystepujacych
btedach jakoSciowych lub ilo$ciowych moga takze
zostac przekazane do LIS po odpowiednim skon-
figurowaniu.

Opracowanie odpowiednich trybow pracy
sortera, zaleznie od potrzeb laboratorium, znacz-
nie ulatwia prace i1 pozwala dostosowac system do
wlasnych potrzeb. Konfiguracje te mozna w kazde;j
chwili zmienié, jezeli na przykiad zmieni sie tryb
pracy laboratorium.

System preanalityczny cobas® p 512 z wir6wka
cobas® p 471 w pracowni autorow jest polgczo-
ny liniami CCM — cobas® connection modules
z analizatorami wykonujacymi badania serologicz-
ne — dwoma modutami e 602 analizatora cobas®
8000 oraz analizatorem cobas® 6800 wykonujacym
badania z zakresu biologii molekularnej, co umoz-
liwia transport odpowiednich prébek bezposrednio
na poktady poszczegoblnych aparatow. Dzieki takiej
opcji mozliwe staje sie takze pelne zautomaty-
zowanie badan z zakresu biologii molekularnej
w przypadku wykonywania badan z pojedyncze;j
donacji. Wowczas probki sg otwierane przez sor-
ter, transportowane liniami CCM 1 gromadzone na
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pokladzie analizatora cobas® 6800, ktory po osiag-
nieciu maksymalnej liczby probowek dla danego
przebiegu (91 prébek) lub po 2 godzinach od zata-
dowania pierwszej probki na poklad automatycz-
nie rozpocznie przebieg. Kolejne przebiegi beda
startowaly po okoto 1,5 godzinie od poprzedniego,
a rola uzytkownika ograniczy sie do uzupelniania
brakujacych materiatow eksploatacyjnych [7].

W ten sposéb faza przedanalityczna plynnie
taczy sie z analityczna. Korzysci ptynace z takiego
rozwigzania polegaja na standaryzacji tego etapu
badan. Wszystkie probki trafiajagce do systemu
przedanalitycznego s3 traktowane w ten sam,
zdefiniowany wczesniej, okre§lony sposob.

To uzytkownik definiuje, jakie probki maja
zosta¢ odrzucone jako niespelniajace wymagan.
Jednocze$nie ostateczna decyzja co do probek
watpliwych nalezy do osoby wykonujacej badania,
co zapewnia elastyczno$§¢ w podejmowaniu decyzji.
Dzieki skroceniu czasu, ktory trzeba po$wiecié
na ten etap, mozliwe jest wieksze skupienie sie
na samej fazie analitycznej — przygotowaniu
analizatorow do badan, analizie wynikow badan
kontroli jako$ci lub, w razie konieczno$ci, analizie
wynikéw odbiegajacych od przyjetych norm. Taki
uklad pozwala rowniez skupié wiekszg uwage na
dokumentacji prowadzonej w zwiazku z wykony-
waniem badan laboratoryjnych.

Jednoznaczna identyfikacja probki przez sorter
eliminuje takze btedy ludzkie zwigzane z niepra-
widlowym oznakowaniem kodem kreskowym
badanego materiatu.

Automatyczny program wirowania zapewnia,
by wszystkie probowki, ktore trafiag na poktad,
zostaly odwirowane we wlaSciwym czasie przy
odpowiednich parametrach wirowania.

Faza analityczna — wykonanie badan

Po odpowiednim przygotowaniu materiatu do
badan kolejnym etapem w calym procesie badaw-
czym jest wykonanie wlaSciwych oznaczen.

Biologia molekularna — badania RNA HIV,
DNA HBV i RNA HCV

Kolejne generacje analizatorow wykonujacych
badania metoda biologii molekularnej az do cobas®
6800 pozwolity na skrocenie czasu wykonywania
badan, zwiekszenie wydajno$ci, ograniczenie kon-
taktu personelu z potencjalnie zakaznym materia-
tem biologicznym oraz zwiekszenie dostepno$ci
materialéw, z jakich mozna wykonywac¢ badania.
Wczesniej byto to tylko osocze, a obecnie istnieje
mozliwo§¢é wykonywania badan réwniez z surowi-

cy. Mozliwe stalo sie rowniez stworzenie jednej
pracowni, w ktorej sa wykonywane badania mo-
lekularne oraz badania serologiczne, co dawniej
byto niemozliwe ze wzgledu na zwiekszone ryzyko
kontaminacji i konieczno$¢ przestrzegania SciSle
okreS§lonej organizacji pracy, w tym wyodrebnienia
osobnego miejsca dla pracowni biologii moleku-
larnej. Ponadto sama pracownia byla podzielona
na trzy strefy: pierwsza, gdzie przygotowywano
material do badan; druga, w ktorej byt on izolowa-
ny 1 trzecia zwiazang z bezposrednia amplifikacja
1 detekcja materiatlu genetycznego. Przy prze-
mieszczaniu sie miedzy poszczegblnymi czeSciami
pracowni pracownicy byli zobowigzani do zmiany
odziezy ochronne;j.

W zwiazku z prowadzeniem badan markerow
molekularnych dawcow w pulach osocza istotne
jest rowniez to, ze aparaty pulujacy (w pracowni au-
torow jest to cobas® p 680) i wykonujacy wlasciwe
badania (cobas® 6800) s3 ze sobg skomunikowane,
a rola pracownika sprowadza sie do zaladowania
probowek, odczynnikow 1 materialow zuzywalnych
na odpowiednie pokiady analizatorow [7, 8].

Kolejnym waznym aspektem jest fakt, ze kon-
trole firmowe dodawane s3 dopiero na pokiadzie
aparatu cobas® 6800 wykonujacego badania, co
ogranicza ryzyko kontaminacji probek macierzy-
stych, aparatu pulujacego oraz pracowni materia-
tem genetycznym HIV, HBV, HCV. W dodatku zu-
zyte kasety zawierajace kontrole nie sa wyrzucane
przez analizator do pojemnikow na odpady state, ale
usuwane przez uzytkownika, co dodatkowo zabez-
piecza pracownie przed kontaminacja materiatem
genetycznym.

Caly proces — od utworzenia badanej puli
do uzyskania wynikdw — jest monitorowany,
a ewentualnie pojawiajace sie btedy s odpowiednio
raportowane. W przypadku konieczno$ci wykonania
oznaczen powtornych, po zaladowaniu probowek na
poklad aparatu pulujacego cobas® p 680, nastepuje
automatyczny wyboér probek, w ktérych nalezy
wykonaé ponowne oznaczenia [8].

Archiwizacja badanego materiatu

Kolejng kwestiag jest konieczno$¢ tworzenia
archiwum dla kazdej przebadanej probki [1, 9].
W pracowni autorow plytki archiwizacyjne sg two-
rzone na etapie przygotowania puli przez analizator
cobas® p 680. Dzieki oprogramowaniu aparatu
wiadomo, na jakiej plytce i w jakiej pozycji zostala
umieszczona probka archiwalna oraz jaka jest ob-
jeto§¢ zarchiwizowanego materiatu (prawidtowo
objeto$¢ ta powinna wynosi¢ = 1 ml) [1]. W razie
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potrzeby (np. wtedy, gdy probka musi by¢ ponownie
zbadana) mozna jg fatwo zidentyfikowac [1, 8].

Stosowane testy

Multipleksowy test cobas® MPX wykorzy-
stywany do rutynowych badan metoda biologii
molekularnej takze dostosowano do aktualnej
wiedzy zwigzanej ze zmienno$cig wirusow, w szcze-
go6lnosci HIV, dzieki czemu obecnie s3 badane
dwa regiony materialu genetycznego RNA HIV
w celu zabezpieczenia sie przed tak zwanymi
mutantami ucieczki [3]. Ponadto, w zestawieniu
z poprzednio uzywanym testem multipleksowym
cechuje sie znacznie wieksza czuloScig wobec HIV
1 HBV. W przypadku aktualnie stosowanego testu
cobas® MPX czulo$¢ analityczna [95-proc. poziom
wykrywalno$ci (LOD, limit of detection)] zgodnie
z ulotka producenta wynosi odpowiednio dla RNA
HIV-1—25,7j.m./ml, dla RNA HCV — 7,0 j.m./ml,
adla DNA HBV — 1,4 j.m/ml, natomiast w przypad-
ku uprzednio stosowanego testu multipleksowego
Cobas® Tagscreen MPX version 2.0. warto$ci te
wynosza: dla RNA HIV-1 — 50,3 j.m./ml, dla RNA
HCV — 6,8 j.m./ml, a dla DNA HBV — 2,3 j.m./ml
[10-12]. Zwiekszenie czuloSci w wykrywaniu DNA
HBYV ma istotne znaczenie w krwiodawstwie w celu
zmniejszenia ryzyka przeniesienia zakazenia [13].

Wykorzystywana metoda

Z diagnostycznego punktu widzenia wazne jest
rowniez to, ze obecnie stosowana metoda reakcji
tancuchowej polimerazy w czasie rzeczywistym
(RT-PCR, real-time polymerase chain reaction) ma
wiele zabezpieczen chronigcych przed uzyskaniem
nieprawidlowych rezultatow. SciS§le okreslone
reguty waznos§ci wynikow kontroli firmowych,
kontroli wewnetrznej badan oraz enzymatyczna
ochrona przed nieswoistymi produktami reakcji
zdecydowanie wplywaja na zwiekszenie bezpie-
czefnstwa stosowanych testow [12].

Wiasciwe oznaczenie, rozpoczynajace sie od
izolacji materialu genetycznego poprzez jego am-
plifikacje i detekcje, zachodzi w jednym urzadzeniu,
dzieki czemu uzytkownik ma pewnoS$c¢, ze kazdy
z poszczego6lnych etapow ma zagwarantowane
odpowiednie warunki, a oprogramowanie analiza-
tora czuwa nad kazdym kolejnym krokiem az do
uzyskania wyniku.

Diagnostyka serologiczna — badania
HBsAg, anty-HCV, anty-HIV1+2,
anty-T. pallidum

Badania markerow serologicznych rowniez
ewoluowaly przez lata: od metod manualnych

(mikroskopowe badanie w kierunku wykrycia
przeciwcial anty-T. pallidum), przez pétautomaty,
az do w pelni automatycznych analizatorow —
cobas® 8000 e 602.

Wspoliczesne aparaty zapewniaja obiektyw-
ny, powtarzalny odczyt i interpretacje wynikow
badan, eliminuja ryzyko pomylenia probek bada-
nych w trakcie przygotowania materialu do badan
oraz, co najwazniejsze, s wyposazone w system
wewnetrznej kontroli jakosci. W przypadku gdy
wyniki badan kontroli firmowych wykraczaja poza
zdefiniowany zakres odchylen standardowych,
nastepuje blokada odczynnika, a wynik jest odpo-
wiednio oznakowany [14, 15]. Ponadto w przypadku
zmiany serii uzywanego odczynnika konieczne
jest wykonanie kalibracji, co stanowi dodatkowe
zabezpieczenie przed uzyciem niezwalidowanego
odczynnika [15]. Wyniki badan dawcow powyzej
wartoS§ci odciecia wymagajace powtorzenia takze
sg czytelnie oflagowane, podobnie jak wszelkie
informacje o problemach dotyczacych pipetowania
probek/odczynnikow.

Aparat cobas® 8000 e 602 umozliwia z poziomu
Data Managera (oprogramowania zarzadzajacego
danymi wyjSciowymi generowanymi przez anali-
zator zwigzanymi z badaniami kontroli jakoSci oraz
wynikami badan dawcow) analizowanie wykresow
kontroli jako$ci w postaci kart Levey’ego—Jenning-
sa 1 kontrolowanie w ten sposob, czy metoda spel-
nia przyjete przez nas zalozenia oraz reagowanie,
gdy zostana naruszone okre§lone reguly. Wyniki
kontroli jako$ci podlegaja dwom regulom Westgar-
da. Pierwsza 1 X 2SD [pojedyncze oznaczenie
przekracza poziom 2 odchylefn standardowych
(SD, standard deviation)] jest regula ostrzegawcza,
wskazujaca na pojawienie sie bledu przypadkowe-
go. Jezeli regula ta zostanie ponownie naruszona,
to konieczne jest wdrozenie odpowiednich dzialan
stuzacych wyjasnieniu przyczyny zaistnialej sytua-
cji. Druga reguta 1 X 3SD (pojedyncze oznaczenie
przekracza poziom 3 odchylen standardowych) —
jej naruszenie powoduje zablokowanie uzywanego
testu do czasu uzyskania poprawnych wynikow
oznaczenia (mieszczacych sie w zakresie Srednia
+ 2 SD) i manualnego potwierdzenia poprawnosci
uzyskanych wynikow z poziomu Data Managera.

Stosowane testy

Samo wykonanie badania serologicznego przez
aparat rowniez przez lata ulegio znaczagcemu skro-
ceniu. Obecnie najdiuzej trwajacym oznaczeniem
jest badanie w kierunku HIV i trwa 28 minut, co
w poréwnaniu z poprzednim analizatorem, w kto-
rym najdluzsze badanie trwalo 58 minut, znaczaco
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skrocito czas oczekiwania na komplet wynikow
badan serologicznych u dawcy. Warto$cia dodang
jest takze fakt, ze w przypadku testu IV generacji
Elecsys® HIV Combi PT oprocz przeciwcial wy-
krywa sie rowniez antygen p24, ktory pojawia sie
zdecydowanie wczesniej, kilka dni po zakazeniu.
Pozwala to na skrécenie okienka serologicznego
[3, 16].

Wszystkie powyzsze udogodnienia zwigzane
z zaawansowaniem technologicznym analizatoréw,
ktore znajduja sie w pracowni autoréw, znacznie
skracaja czas, jaki musi by¢ przeznaczony na wyko-
nanie badan, pozwalaja na $ledzenie loséw probek
badanych 1 ulatwiaja kontrole nad wiarygodnoS$cia
uzyskiwanych wynikow [1-3].

Faza postanalityczna — analiza
uzyskanych wynikow

Po wykonaniu kompletu badan serologicznych
oraz badan metoda analizy kwas6w nukleinowych
(NAT, nucleic acid testing) wyniki ze statusem
,hiereaktywny” w przypadku oznaczen markerow
serologicznych oraz ,nie wykryto” w odniesieniu
do badan markeréw molekularnych sa automa-
tycznie przesylane do laboratoryjnego systemu
informatycznego (LIS), gdzie zatwierdza je diag-
nosta laboratoryjny w celu zwolnienia krwi 1 jej
sktadnikoéw do uzytku klinicznego oraz na potrzeby
frakcjonowania [1]. W przypadku koniecznoSci
wykonania powtoérnych oznaczen (uzyskania wy-
niku reaktywnego w badaniach serologicznych)
wszystkie kolejne badania sg przekazywane do
LIS 1 zaleznie od konstelacji uzyskanych wynikow
diagnosta laboratoryjny ustala ostateczny wynik
badania. W przypadku badan z zakresu biologii
molekularnej reaktywna pula zostaje wstrzymana
do wyjasnienia 1 po uzyskaniu wynikow dla poje-
dynczych donacji wchodzacych w skiad puli sg one
przekazywane do LIS.

Do systemu teleinformatycznego przesylane
sg rowniez informacje miedzy innymi o: dacie,
godzinie wykonania badania, osobie wykonujacej
badanie, aparacie, na ktorym wykonano oznaczenie.
Tak wyglada integracja fazy analitycznej z postana-
lityczna, ktéra takze jest zautomatyzowana i dzieki
ktorej mozliwy jest wglad w komplet wynikow
badan dawcy, ustalenie wyniku ostatecznego i za-
akceptowanie uzyskanych wynikow.

Nadzor nad praca analizatorow
i aparatow wykorzystywanych
W pracowni

W celu zapewnienia prawidiowego funkcjo-
nowania wszystkich wymienionych do tej pory
elementow konieczne jest oprogramowanie, w kto-
rym bedzie mozna zarzadzac pracg poszczegolnych
aparatow oraz $ledzic losy probek trafiajacych
do pracowni w celu wykonania badan markerow
zakazenia: HBV, HCV, HIV, bakteria T. pallidum
u dawcow zgodnie z obowigzujacymi przepisami [1].

Ostatnim etapem automatyzacji pracowni
autorow zwigzanym z wykonywaniem badan bylo
wdrozenie programu integrujgcego wszystkie apa-
raty w tej pracowni — cobas® infinity laboratory
solution. Z jego poziomu mozna mie¢ nadzér nad
tym, co sie dzieje w laboratorium: ktore aparaty
pracuja, jakie sg wyniki kontroli jakoSci, mozna
§ledzic droge poszczegolnych probek (faza przeda-
nalityczna i analityczna) oraz to, czy dana probka
ma juz komplet badan, jak rowniez sprawdzié, czy
okreslona probowka w ogole trafita do oznaczenia.
Mozliwe jest takze maskowanie, czyli wylaczenie
z rutynowej pracy poszczeg6lnych modutow —
analizatoréw cobas® 8000 e 602 oraz analizatora
cobas® 6800 w zalezno$ci od potrzeb (w przypadku
konieczno$ci przeprowadzenia czynnos$ci kon-
serwacyjnych, przegladow okresowych, napraw,
prowadzenia kwalifikacji odczynnikow, wyjasnienia
nieprawidiowoS§ci zwigzanych z przeprowadzong
kontrolg jakoS$ci badan).

Systemy wspomagajace prace
w laboratorium

Dodatkowym systemem wspomagajacym prace
w laboratorium jest navify® Inventory — aplikacja
wirtualnego magazynu, ktora zarzadza dostawami
1 stanem magazynowym pracowni. Umozliwia au-
tomatyczne generowanie zamowien na podstawie
zdefiniowanego harmonogramu. Wygenerowana
lista moze zosta¢ automatycznie przestana do firmy
Roche w celu zlozenia zamowienia lub uzytkownik
moze akceptowacl ja samodzielnie, na przyktad po
uzupelnieniu pozycji wediug wtasnego uznania. Do-
datkowo w kazdej chwili, w razie potrzeby, mozna
stworzy¢ wlasne zamowienie na dany asortyment.

Program pilnuje takze dat wazno$ci odczynni-
kow 1 kolejnoSci ich zuzywania oraz daje mozliwo$¢
tworzenia raportow na potrzeby sprawozdawczosci,
na przykiad z liczby przyjetych/zuzytych w danym
przedziale czasu materialow.

https://journals.viamedica.pl/journal_of transfusion _medicine 25



Journal of Transfusion Medicine 2023, tom 17, nr 1

[ Probki dawcéw

J Kazdy dawca: 3 rdézne probéwki oklejone numerem
donacji z flaga: 24, 25, 26

Zatadunek wszystkich probowek w dowolnej kolejnosci

l

[ Wiréwka (cobas® p 471) ]

Wirowanie: okreslony czas i sifa

i

[ Sorter (cobas® p 512) ]

Ocena jakoéciowa/ilosciowa probek

Ocena poprawnosci oklejenia probek

|

.

=g S

Odstawienie probek do targetu BLEDY
Uzytkownik decyduje o wykonaniu badania

Nieprawidtowa

Prawidtowa

!

Otwarcie probowek z flagg 24

Umieszczenie probek
w odpowiednich statywach

l Transport liniami CCM

I

Otwarcie probowek z flagg 25

Umieszczenie probek w odpowiednich statywach

v
Posortowanie probek z flaga 26

Przekazanie probek do innej pracowni

l Przeniesienie statywdw z probdwkami

[ Analizator cobas® p 680 ]

{ 2 analizatory cobas® 8000 e 6021

l Manualne przeniesienie przygotowanych pul osocza

7

[ Analizator cobas® 6800 J

WYNIKI BADAN

SEROLOGICZNYCH

i

WYNIKI BADAN

MOLEKULARNYCH

.

[ Sorter (cobas® p 512) ]

l Transport linig CCM

4—[ Analizator cobas® 6800 ]

Rycina 1. Przebieg procesu badan wirusologicznych w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu

Aplikacja pozwala takze na przekazywanie po-
szczegolnych towarow miedzy stworzonymi maga-
zynami. Mozna rowniez przygotowac zestawienie
odczynnikéw z krotkim terminem waznoS$ci, na
przyktad 14 dni, i rozdystrybuowac je tam, gdzie na
pewno zostang wykorzystane. Oprocz tego mozliwe
jest Sledzenie statusow zlozonego zamoéwienia,
a przyjecia dostaw odbywajg sie przy uzyciu porecz-
nych czytnikow kodow kreskowych za pomoca kilku
Kklikniec. Pozwala to takze na Sciagganie i zwracanie
towardow do wirtualnego magazynu.

Caly system ulatwia zarzadzanie stanami
magazynowymi i efektywne wykorzystanie od-
czynnikow.

Kolejna funkcjonalno$cig uruchomiong przez
firme Roche jest navify® Portal, za poSrednictwem
ktérego mozna dokonywac zgloszen serwisowych
oraz mieé¢ wglad w calg historie napraw danego
analizatora. Poza tym dzieki zaktadce eLabDoc
mozliwy jest dostep on-line do biezacych instruk-
¢ji uzywania odczynnikow, kontroli, kalibratorow,
deklaracji zgodno$ci oraz kart charakterystyki

26

substancji lub mieszanin niebezpiecznych. Za-
ktadka ,,Moje zamowienia” pozwala na Sledzenie
drogi zamowienia oraz dostep do zwiagzanej z nim
dokumentacji (dokumentéw wydania, faktur).

Whnioski

Podsumowujac, caly proces automatyzacji,
ktorym zostala objeta pracownia autorow, przed-
stawiony na rycinie 1, spelnil oczekiwania — po-
zwolil wdrozyé nowoczesne rozwigzania, ktore
zwiekszyly poziom pracy, co jest niezwykle wazne,
Zwazywszy na jej specyfike.

Do niewatpliwych zalet kompleksowego zauto-
matyzowania poszczeg6lnych etapow pracy w labo-
ratorium naleza: zwiekszona kontrola nad jako§ciag
pracy laboratorium zgodnie z tabela 1, skrocenie
czasu oczekiwania na wynik, mozliwos$¢ zarzadza-
nia poszczegoblnymi elementami systemu w celu
usprawnienia pracy, dokumentowanie kazdego
z poszczegblnych etapéw — od przyjecia probki do
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Tabela 1. Elementy kontroli jakosci na poszczegélnych etapach procesu badawczego

Etap Elementy kontroli jakosci

Postepowanie

Faza przedanalityczna
hemoliza, ikteria

Ocena jakosciowa materiatu do badan: lipemia,

Odtozenie probowek niespetniajgcych
wymagan w wyznaczone miejsce

Ocena ilosciowa materiatu do badan: objetos¢

prébki

Ocena poprawnosci oklejenia kodem kreskowym

probowki

Decyzja uzytkownika o wykonaniu badan

Faza analityczna —

badania serologiczne  jakosci

Wykonanie i analiza wynikéw codziennej kontroli

Blokada testu, jezeli wartosci > 3 odchy-
lenia standardowe

Kalibracja nowej serii odczynnikéw

Blokada nowej serii odczynnika do czasu
prawidtowego wykonania kalibracji

Raportowanie o wszelkich btedach zwigzanych

z analizowang prébka:
* wykryty skrzep

Koniecznos¢ powtdrzenia badania

* nieprawidtowo przyklejony kod kreskowy

* uszkodzony kod kreskowy

* obecnosc¢ pecherzykéw powietrza

Faza analityczna —

badania molekularne  prébka: wykryty skrzep

Raportowanie o btedach zwigzanych z analizowang Koniecznos$¢ powtorzenia badania

Ocena kontroli wykonywanych w kazdym przebie-

gu badan

W przypadku uzyskania nieprawidtowego
wyniku dla kontroli uniewaznienie prze-
biegu badania lub uniewaznienie
poszczegdlnych pul

Faza postanalityczna
wartosci odciecia

Wyrazne oznakowanie prébek z wynikami powyzej

Koniecznos¢ powtdrzenia badan i podje-
cia ostatecznej decyzji

System wspomagajacy Zarzadzanie pracg analizatoréw
prace — cobas
infinity central lab

Maskowanie poszczegélnych analizato-
réw fazy analitycznej (nieprawidtowe
wyniki kontroli jakosci, koniecznos¢
wykonania konserwacji, awaria aparatu)

Woaglad w aktualny status wynikéw dla
poszczegdlnych donacji

Mozliwos¢ przesledzenia catej trasy
poszczegélnych probéwek

badan, poprzez ocene jakos$ci badanego materiatu
1 wykonania oznaczen, do wydania wyniku badania.

Caty proces badawczy obejmujacy 96 donacji
(266 probek) zamyka sie w 4,5 godziny, zgodnie
z tabelg 2.

Z jednej strony na opisanym przyktadzie do-
skonale widac, ze automatyzacja jest wartoSciowa
1 niezbedna $ciezkg rozwoju technologicznego.
Umozliwia korzystanie z osiagnie€ i rozwigzan
technologicznych w celu zapewnienia wiarygod-
nych wynikow badafn. Jednocze$nie umozliwia
sprostanie rosnagcym potrzebom zwigzanym z eko-
nomicznym podejSciem do pracy w laboratorium.
Dotyczy to zarowno mozliwej wiekszej elastycz-
no$ci w zatrudnianiu oséb (w ciggu kilkunastu
lat w pracowni autorow zmniejszyla sie liczba
zatrudnionego personelu), jak i efektywnego wyko-
rzystania odczynnikow i materiatow zuzywalnych.

Jednak z drugiej strony nalezy podkreslic,
ze zadaniem automatyzacji nie jest usuniecie
cztowieka z calego procesu wykonywania badan.
Wrecz przeciwnie, ma wspomagac prace, uczynié
ten proces jak najbardziej wystandaryzowanym, ale
ostateczna decyzje co do interpretacji pozostawiac
odpowiednio wykwalifilkowanemu personelowi.

Mozliwo§¢ konfiguracji poszczeg6lnych ele-
mentéw catego uktadu pod wlasne potrzeby spra-
wia, ze takie rozwigzania mozna dopasowac do
roznych sytuacji. Wazne jest takze to, ze, wdrazajac
tego typu systemy do rutynowej pracy, mozna ob-
serwowac, jak wszystko funkcjonuje jako catosé,
dokonywacé koniecznych korekt i mysle¢ o tym, co
jeszcze mozna byloby zmienié, by pracowalo sie
lepie;.
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Tabela 2. Zestawienie poszczeg6lnych etapdw procesu badawczego obejmujgcego 96 donacji (266 probowek)
przebadanych w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu

Etap Elementy sktadowe Czas Wydajnos¢ aparatéw deklarowana
przez producenta
Faza przedanalityczna Zatadunek probéwek Do 247 probdéwek/1 godz.*
do wiréwki (cobas® p 471)
Wirowanie 1 godz. Do 247 probdéwek/1 godz.*
Roztadunek i sortowanie Do 1400 probéwek/1 godz. [18]
probowek (cobas® p 512)
Faza analityczna: Zeskanowanie kodu 340 testéw/1 godz.
2 analizatory cobas® kreskowego pierwszej donacji 2 godz 85 donacji/1 godz.**
8000 e 602 Czas zakonhczenia badan '
danej partii
Faza analityczna: Przygotowanie puli osocza 30 minut 192 donacje/1 godz.#
analizator cobas® p 680 oraz archiwum:
Faza analityczna: Czas zakonczenia badan 2 godz. 40 min 546 donacji/3,5 godz.##
analizator cobas® 6800 danej partii:
Faza postanalityczna Analiza i autoryzacja 20 min
wynikow badan:
Czas trwania catego procesu diagnostycznego® 4 godz. 30 min

*Przy zatozeniu wirowania przez 10 min [17]; **u kazdego dawcy wykonuje sie 4 testy [18]; #wyznaczone na podstawie do$wiadczen wtasnych; ##przy zatoze-
niu badan w pulach z 6 [19]; &przy zatozeniu wykonania badan serologicznych i molekularnych réwnolegle
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