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Laboratoř dárců krve OHKT ÚVN 

konsolidovaná laboratoř 

cobas© c8000 

cobas© s201 

Počty vzorků 
2018 

Sérologie:  
430 000 

NAT: 
260 000 

Imunohematologie 

37 000 

Biochemie (TP/IgG) 

26 000 NEO IRISTM 



Vyšetření infekčních markerů – sérologie  

do 30.11.2018  
Infekční markery  TP a IgG 

cobas© c8000 – 2 linky – 6× modul e602 cobas© Integra 400Plus 



Vyšetření infekčních markerů – sérologie  

od 3.12.2018 Infekční markery  TP a IgG 
cobas© c8000 – 2 linky – 4× modul e801 + 1× modul c502 



Vyšetření infekčních markerů – sérologie – rozdíly e602/e801  

Reagenční soupravy  - 300 testů 

e602 

100/200 testů 

 - bez temperování před vložením na palubu  - temperování před vložením na palubu 

 - kontinuální vkládání za plného provozu  - pouze ve Stand by 

 - bez nutnosti reagencii otevírat před založením 
na palubu 

 - klasická i STAT aplikace z jedné soupravy 

Rychlost 

300 testů/hod/modul – 18min metody včetně HIV HIV 29 min! 

e801 



Vyšetření infekčních markerů – sérologie – rozdíly e602/e801  

Reagenční soupravy – loading za plného provozu e801 



Všechny parametry – měřeny jako tzv. e-flow testy 

Automatickému provedení opakovaných měření v duplikátu pro vzorky s původním cut-off indexem ≥ 0,9  

 

Vyšetření infekčních markerů – e801 zkušenosti OHKT ÚVN 



Vyšetření infekčních markerů – e801 zkušenosti OHKT ÚVN 

Měří se tzv. subvýsledky parametru HIV 
HIV Ag a Ab HIV  s následným výpočtem hlavního výsledku podle rozhodovacího algoritmu 



Z laboratoře odchází pouze finální 
výsledek závěru HIV DUO, nikoliv 
subvýsledky HIV Ag /Ab 

Vyšetření infekčních markerů – e801 zkušenosti OHKT ÚVN 



Vyšetření infekčních markerů – e801 zkušenosti OHKT ÚVN 

Požadavek VYR 32 – doplněk 11/Doporučení Společnosti pro TL  

Zpětná dohledatelnost výsledku  
 

Měřící linka 

Typ modulu 

Pořadí modulu 
v lince 

Cela  



Vyšetření infekčních markerů – e801 zkušenosti OHKT ÚVN 

K serologickým modulům e801 připojen 1 biochemický modul c502 

Použití duplicitních ID barcodů uvnitř analyzátoru při  

                              souběžném měření 

pro  infekční markery pro  IgG/TP 



Vyšetření infekčních markerů – e801 zkušenosti OHKT ÚVN 
Stanovení a-HBc: od 3.1.2019 

U každého dárce 1x/ročně 

Od 3.1.2019 do 31.10.2019 provedeno 6295 vyšetření anti-HBc, za stejnou dobu vyšetřeno 17798 

HBsAg a 17787 NAT HBV. 

 

 

Zjištěno 41 reaktivních výsledků – z toho 30 vyřazeno z registru dárců krve (potvrzení jako 

pozitivní)*. 

Total IgM a IgG Ab proti core antigenu viru hepatitidy B v plazmě.  

* Údaj platný k 31.10.2019 



NAT 

HBV DNA (PP96) 

ECLIA 

Kompetice ECLIA NAT 

a-HBc /HBsAg 

a-HBc reaktivní (≤1,0) 1.měření HBV DNA (PP1) e-flow a-HBc 

Vyšetření infekčních markerů – e801: a-HBc 
Stanovení a-HBc: od 3.1.2019 

 
Souběžné stanovení s HIV DUO, SYPH, a-HCV Souběžné stanovení s HIV NAT a HCV NAT 



Vyšetření infekčních markerů – e801 zkušenosti OHKT ÚVN 

Výhody 

• Obrovská prostupnost 

vzorků 

 

• Rychlost vyšetření 

 

• Přídavný biochemický 

modul 

 

• 300testové reagencie 

 

• Plnění za provozu 

Nevýhody 

• V kontrolní jednotce nejsou viditelné 

výsledky pro e-flow 

 

• Nelze vygenerovat primární 

dokumentaci hromadně v pdf 

(generování pouze z DM v *csv) 

Instalace 
• Víkendová  

• v pondělí v ostrém 

 provozu s 5000 vzorky 
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Elektronická archivace primární dokumentace  
zkušenosti OHKT ÚVN 

Archivace v papírové podobě do 6/2018 tímto způsobem: 

za 1 den cca 5000 přijatých vzorků/sekci! 

850 stran PD A4 ze serologie 

100 stran PD A4 z NAT 

100 stran PD A4 z imunohematologie 



Elektronická archivace primární dokumentace  
zkušenosti OHKT ÚVN 

Archivace v papírové podobě tímto způsobem: 

za 1 den! 

850 stran PD A4 ze sérologie 

100 stran PD A4 z NAT 

100 stran PD A4 z imunohematologie 

  v srpnu 2017 audit SÚKL 

Doporučení ke změně systému uchovávání 
primární dokumentace 



Elektronická archivace primární dokumentace  
zkušenosti OHKT ÚVN 

Jak?  The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 4, EU Guidelines to Good 
Manufacturing Practice, Annex 11, Computerised Systems tzv. VYR 32 doplněk 11 – počítačové systémy 

Jaká forma?  Pouze *pdf 

Kdy?  Stejný systém jako při tisku papírové primární dokumentace 

Kam ukládat?  Server ÚVN pomocí SW AIPSAFE 



Elektronická archivace primární dokumentace  
zkušenosti OHKT ÚVN 

Jak?  The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 4, EU Guidelines to Good 
Manufacturing Practice, Annex 11, Computerised Systems tzv. VYR 32 doplněk 11 – počítačové systémy 



Elektronická archivace primární dokumentace  
zkušenosti OHKT ÚVN 

Jaká forma?  Pouze *pdf 

Data musí být v budoucnu dohledatelná, nepoškozená, srozumitelná, se zachovanou integritou – přístupná (!) 
po celou dobu uchovávání 

Pdf formát je nezávislý na softwaru, hardwaru i operačním systému 

Potvrzení kontroly a správnosti dat?   

Elektronický podpis 

Analýza rizik 

Validace procesu přenosu dat 



Elektronická archivace primární dokumentace  
zkušenosti OHKT ÚVN 

Každý laborant má pod svým uživatelským účtem na pc přístupný sdílený disk W://  

Na tento disk je zasílána primární dokumentace ve formě pdf  

Okamžitě po vygenerování výsledků automaticky Vygenerování výsledků po jednotlivých runech nebo směně 



Elektronická archivace primární dokumentace  
příklady 

Serologie – infekční markery - QC 



Elektronická archivace primární dokumentace  
příklady 

NAT – vyšetření infekčních markerů – reaktivita PVB19 



Elektronická archivace primární dokumentace  
zkušenosti OHKT ÚVN 

Každý vedoucí pracovník má pod svým uživatelským účtem na pc přístup do aplikace AIPSAFE 

1/Jasně definovaná přístupová práva 
 
2/ Možnost generování kompletního výstupu 
 
3/Ukládání dle názvu souboru do  
příslušných sekcí 



Elektronická archivace primární dokumentace  
příklady 

Reaktivní výsledek pro a-HCV / HCV RNA  ID 57219003953 



NAT 
Náhled výstupu z analyzátoru 

PD 



Serologie  
Náhled výstupu z analyzátoru 

  
PD 



Elektronická archivace primární dokumentace  
příklady 

Možnost zpětného vyhledávání 
- na co se uživatel díval nebo 
jaké soubory tisknul atd. 


