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1. Uvod

Automatizace analytickych postupti je v klinické bio-
chemii naprostou samoziejmosti a s jeji pomoci se provadi
desetitisice testli denn¢.

V soucasné dob¢ se vsak velmi rychle rozviji systé-
my, které automatizuji a robotizuji preanalytickou a post-
analytickou fazi procesu. Jejich instalace v soucasné dobé
intenzivng probihaji. Pojmy preanalyticky a postanalyticky
1ze obsahnout slovem perianalyticky. Lze tedy fici, ze
perianalyticka automatizace provadi manipulaci s biologic-
kymi vzorky, ktera ptedchazi analyze, a jejich uloZzeni po
analyze.

Zakladni funkci perianalytickych systému je:

preanalytickd Cast - nacteni jednozna¢né identifikova-
ného materialu, predtfidéni vzorkd, centrifugace, od-
zatkovani zkumavek, rozpipetovani vzorku na potieb-
né dily (alikvotace), oznadeni alikvotli vygenerova-
nym carovym kodem, zatkovani vybranych alikvota ¢i
primarnich vzorkti a roztfidéni materialu pro jednotli-

103

vé piistroje, které nejsou s perianalytickym systémem
spojené on-line,

postanalytickd cast — archivace a skladovani vzorku
vcetné jejich likvidace v naprogramovanou dobu.

Po pfichodu do laboratofe tak mize byt vzorek vlozen
do automatického systému a bez dalsiho dotyku lidské
ruky analyzovan a ulozen. Popséna je dokonce moZnost
vzorek pii odbéru na klinice oznacit ¢arovym kodem
a poté vlozit na dopravnikovy pas, ktery vede do laborato-
fe a je pfimo spojen s preanalytickou Casti automatického
systémul.

Historie perianalytické automatizace sahd k pocat-
ku devadesatych let 20. stoleti, kdy Sasaki v nemocnici
Lékatské Skoly v Kochi v Japonsku instaloval prvni paso-
vy systém, ktery dopravoval biologické vzorky do analy-
zatorll a z analyzator(i a byl doplnén programem kontrolu-
jicim cely proces. Laboratot predstavovala zazrak efektiv-
nosti — méla témét 10x méné laborantl, nez podobné labo-
ratofe jinde na svété. Tuto udalost 1ze povazovat za zaca-
tek revoluce celosvétové laboratorni automatizace®.

Perianalytickou automatizaci 1ze rozdélit na celkovou
a diskrétni.

Automatizace celkova predstavuje integrované nebo
modularni automatické perianalytické systémy, které jsou
pfimo napojeny na analyzatory. Vyrobci nabizi ptipojeni
k analyzatorim pro klinickou chemii i imunochemii
a nékdy také spojeni s hematologickymi, koagula¢nimi
a mocovymi analyzatory.

Systémy lze rozd¢lit na dva typy:

a) kruhové usporadani — na vodici drahu jsou pfipojena

perianalytickd zafizeni 1 jednotlivé analyzatory
(obr. 1),
b) moduly uspotadané stavebnicové za sebou — na

zafizeni slouZzici k preanalytickym a postanalytickym

funkcim pfimo navazuji jedna nebo vice vétvi

analytickych konsolidovanych jednotek™ (obr. 2).

Automatizace  diskrétni  tvofi alternativu  pro
laboratote stfedni velikosti. Jedna se o samostatné stojici
pracovni stanice. V jednom pfistroji jsou spojené funkce
jako kontrola integrity vzorku, roztfidéni, centrifugace,
alikvotace a oStitkovani alikvotll. Pfipravené alikvoty
a vzorky pak personal roznasi k analyze do jednotlivych
samostatné stojicich pfistrojii. Vyhodou je, Ze laboratof
miiZe neomezené vyuzivat piistroje od riznych vyrobei’.

Perianalytické systémy zvySuji produktivitu préce,
snizuji pocet chyb a omezuji praci s infekénim materia-
lem®’. V soucasnosti jich ve svété v klinickych laborato-
fich pracuje nekolik tisic a instalace kazdym rokem rychle
pfibyvaji.

Na zakladé zkuSenosti ziskanych pfi seznameni
s problematikou i implementaci systému Modular Analy-
tics (Roche Diagnostic) na Oddéleni klinické biochemie
a hematologie ve Fakultni nemocnici Brno v roce 2008
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Obr. 1. Power Processor s pripojenymi pristroji v St. Domi-
nic-Jackson Memorial Hospital, Jackson, Mississippi (kruhové
usporadani, firma Beckman Coulter)

Obr. 2. Modular Preanalytics ve spojeni s Modular Analytics
v laboratofi Oddéleni Kklinické biochemie a hematologie Fa-
kultni nemocnice Brno (modularni uspofadani, firma Roche
Diagnostics)

(viz obr. 2) uvadime souhrnné informace k perianalytic-
kym systémim a kompletni postup, ktery by mohl byt
napomocen pii zavadéni automatizace v jiné laboratofi.
Jeho struktura &asten& vychézi z literatury®™’.

2. Podstatné informace o perianalytickych
systémech

2.1. Preanalyticka a postanalyticka cast

Konfigurace: Kruhové usporadani ve srovnani
s modularnim umoziuje obvykle napojeni vétsiho poctu
ruznych typt analyzatort, ale vyzaduje vétsi prostor. Pri-
marni zkumavky se pohybuji po draze a vjizdi postupné
do jednotlivych pfistroji (muze byt feSeno jednorazovym
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napipetovanim alikvotu pro vSechny metody pozadované
na daném pfistroji a néslednym pokraCovanim vzorku
v cesté systémem) a ne vzdy byva u tohoto typu pfitomno
alikvotacni zafizeni. Modularni uspofadani byvéa vhodné;jsi
pro laboratofe s mensi uzitnou plochou.

Nosice vzorkll: Odbérové zkumavky s biologickym
materialem se v systémech mohou pohybovat v nosici po
jednom ¢i ve stojancich po vice vzorcich. Zptisob pracujici
s vice vzorky umoznuje rychlejsi vstup a vystup. Pohyb
vSech vzorkil z jednoho stojanu je vSak svazan po celou
dobu procesu. Spatné nalepeny kod, neodsroubovana zatka
¢i opakovany test mize ovlivnit cestu vSech vzorkd ze
stojanu.

Odbérové nadobky: Je velmi dulezité, aby vSechny
Casti systému akceptovaly ruzné velikosti zkumavek.
Vzhledem k potiebé stanovovat od jednoho pacienta velmi
odlisné pocty vySetfeni, neni zejména v nemocni¢nich
zatizenich vhodné pouzivat jednu velikost odbérovych
nadobek.

Identifikace vzorku: VSechny systémy jsou u vstupu
vybaveny c¢teckou ¢arového kodu pro prvni identifikaci
vzorku. Pti dalsi cesté vzorku se vSak vyuzivaji dvé moz-
nosti. Je to bud’ opakované cteni ¢arového kodu (vzorku
nebo stojanku) nebo radiofrekvencni identifikace nosice
vzorku. V prvnim piipad¢ je potom zasadni robustnost
¢teni ¢arového kodu, v druhém je nutno zabranit manualni-
mu vyjmuti vzorku z nosice a s tim spojenému zrusSeni
vazby s ¢arovym kodem. Z pohledu zakaznika je velkou
vyhodou, pokud vzorky, opatfené carovym kodem na od-
déleni a elektronicky ¢ekajici v databazi na ptijeti do labo-
ratofe, lze vlozit pfimo do automatického systému bez
predchoziho nacteni manualni ¢teckou ¢arového kodu.

Tridéni materialu: Byva zafazeno po vytvoreni
alikvotti nebo na zacatku systému, kdy mohou byt okamzi-
té po nacteni k dispozici napt. vytfidéné necentrifugované
vzorky uréené k méfeni krevniho obrazu na samostatné
stojicim analyzatoru.

Centrifugace: Diive byla centrifugace povazovana za
velmi nakladné a soucasné slabé misto automatizace zpo-
malujici provoz. Proto néktefi vyrobci automatickou cent-
rifugaci do preanalytickych linek nezatazovali. Pokud je
vSak systém vybaven centrifugami s dostate¢nym vyko-
nem, automaticka centrifugace se velmi osvédcuje.

Odzatkovani a zatkovani: Prakticky vSechny sledova-
né systémy maji funkci odzatkovani. Ne vSechny systémy
vSak dokazi odzatkovavat jak Sroubovaci, tak vytahovaci
zatky. Pokud systémy umi obé funkce, vétSinou si zakaz-
nik musi vybrat jednu moznost a ta je pak nastavena. Po-
kud vyrobce nabizi zatkovani, vyuzivaji se plastové zatky
nebo tepelné utésiiované kovové folie.

Alikvotace: Zatizeni jsou vybavena detekci srazeniny,
méfenim vysky hladiny a nékdy i méfenim kvality séra
(hemolyza, lipémie, ikterus). Nékteré systémy opticky
zaznamenavaji objem zbylého materidlu pro piipad door-
dinovan¢ho vySetfeni. Vyznamny je maximalni pocet
alikvotacnich skupin a pocet moznych alikvotli tvofenych
z jednoho vzorku.

Pfipojeni na analyzatory: V piipadé¢ spojité automati-
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zace se vzorky mohou dostat do analyzatoru dvéma zpiso-

by:

a) primym spojenim po vodici draze (point-in-space),

b) pomoci robotického ramene, kdy jsou po analyze vra-
ceny zpét na drahu.

Robotické rameno je vyuzivano vétSinou pro napojeni
analyzatori od jinych vyrobci neZ dodavatelské firmy.
Toto fesSeni je vétSinou drazsi nez piimé spojeni a muze
prodluzovat ¢asovou odezvu vysledku.

Skladovani: Analyzované vzorky laboratoie uchova-
vaji 3-7 dnil. VSechny systémy vhodnym programem zajis-
tuji archivaci vzorkti s moznosti jejich vyhledani. V sou-
¢asné dobé€ jsou na trhu chlazené sklady s velkou kapaci-
tou, které umoziuji automatické ulozeni vzorkt. Vzorky
neni tfeba ze skladu ptekladat a zlstdvaji v ném az do
automatického skartovani po uplynuti naprogramovaného
poctu dni. Velkou vyhodou je automaticka funkce umoz-
fujici navrat vzorku do systému v piipadé doordinovaného
vySetfeni. Nevyhodou jsou zna¢né prostorové naroky.

Programové vybaveni: V automatizované laboratofi
funguje nékolik typl programi, které spolu musi dobfe
spolupracovat. Spojeni mezi laboratornim informacnim
systémem, preanalytickou linkou, transportnim systémem,
analyzatory a postanalytickou archivaci musi byt mnoho-
stranné a koordinované. Jsou-li k perianalytickému systé-
mu piipojeny pfistroje jinych dodavateli, je nezbytné, aby
jejich programové vybaveni bylo integrovano bezproblé-
move.

2.2. Analyzatory

Presto, ze tato prace nepojednava detailné o bioche-
mickych analyzatorech, shrnuje vlastnosti, které jsou
u nich v pfipadé on-line napojeni s perianalytickym systé-
mem velmi dilezité.

Vyznamnym kritériem je moznost dopliiovani reagen-
cii za chodu, protoze kliové pfistroje byvaji v provozu
24 hodin denné. Naprostd vétSina reagencii by meéla byt
dodavana k pouziti bez pfipravy. Velmi dulezitym
parametrem u analyzitord je pocet testl za hodinu.
U pfistroji s integrovanou chemii a imunochemii by
rovnéz méla byt definovana chyba pienosem. Podstatny je
také minimalni mrtvy objem, nebot u Casto odebiranych
pacientd v kritickém stavu nebo u novorozencti a déti, je
biologickym materidlem tfeba velmi Setfit. Vyznamna je
doba Udrzby a moznost jejiho provadéni bez odstaveni
pristroje, kvalita jednotlivych metod, stabilita kalibraci,
nabidka testti. Vhodné je také, aby pfistroj mél alespon
nekolik volnych kanald pro piipad, Ze vyrobce nema
néktery test k dispozici €i pro vyzkumné ucely.

Pro vétsi laboratot je idealni systém, ktery umoziuje
instalaci a provoz prakticky vSech testi pouzivanych
v klinické chemii na jednom pfistroji a ma dostatecny
vykon pro potfeby laboratofe. Zdvojeni takového
analyzatoru ¢i modulu muze pracoviSti umoznit velmi
komfortni praci dokonce i pfi poruSe jednoho z nich,
zvlasté pak, jsou-li oba pfistroje napojené na
perianalyticky syst¢ém. Dublovani imunochemickych
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metod neni z finan¢nich divodd bézné a Casto se vztahuje
pouze na statimové metody.

3. Prehled automatickych systémi

V oblasti automatizace klinickych laboratofi
v soucasnosti na trhu dominuje nékolik spolecnosti. Ze
systémil nabizenych v Ceské republice, které soudasné
zaujimaji vyznamné misto ve svété, je vytvoren piehled v
tabulce I. Pfehled zahrnuje charakteristiky, které mohou
byt napomocny pii vybéru. Kapacita systémt neni
uvedena, protoze ji vyznamné ovliviluje zvolena
konfigurace. Vykon jednotlivych modulti se pohybuje od
300 vlzoolrlkﬁ/h, celkovy vykon casto 500-1000 vzorki/h
avyse .

4. Navrh postupu pii vybéru perianalytického
systému

Po rozhodnuti, ze laboratof bude automatizovana,
probiha ptipravna faze celého procesu. Obvykle trva vice
ne? jeden rok. Casto citovana véta: “Neautomatizovat
Spatny proces!” napovida, ze zakoupeni pfistrojii nestaci.
Jedna se nejen o otazku finan¢niho zabezpeceni celé akce,
ale také o peclivy vybér systému, analyzu soucasnych
laboratornich procestt v laboratofi a navrzeni harmonogra-
mu jednotlivych krokl celého procesu. Zakladni principy
a strategie lze aplikovat obecné, zvlast¢ pak, bereme-li
v uvahu, ze akreditace pfinasi standardni podminky do
vSech laboratofi.

Postup pfi vybéru perianalytického systému

A. Podrobna specifikace pozadavki na usporadani, funk-
ce, kapacitu a zaclenéni do stdvajiciho provozu a oce-
kavané pifinosy automatizace.

. Provedeni analyzy laboratornich procesti v obdobi pted
perianalytickou automatizaci — tzv. workflow analyza
vyZadujici zmapovani provadénych ¢innosti jak manu-
alné, tak s vyuzitim programi dostupnych na trhu
(napf. Simlab firmy Trillium). Na zéklad€ této studie
se ukazi slaba a silnd mista celého procesu a vyplyne z
ni, jaké zlepSeni by automatizace meéla pfinést.
K nastrojum workflow analyzy patii také ,,workflow
modelovani®, které umoZiiuje simulovat zamySlené
zmény a pomaha zvolit vhodnou a dostate¢né kapacit-
ni techniku.

. Ovéfeni moznosti laboratorniho informaéniho systému
a jeho schopnost vyhovovat pozadavkiim laboratore
i po automatizaci, pfipadné volba jiného programového
vybaveni.

. Eliminace nebezpeci zavedenych stereotypi a vliv
lidského faktoru (chceme viibec automatizovat?).
Detailni seznameni s perianalytickymi systémy, které
jsou momentalné na trhu a jsou lokalné dostupné. Po-
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Tabulka I
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Piehled systémil celkové laboratorni automatizace nabizenych v CR a jejich charakteristika''

Systémy celkové laboratorni automatizace

Dodavatel Siemens Abbott

Systém AdviaLabCell StreamLab Accelerator APS

Vyrobce ATS (Kanada) Inpeco (Italie) Inpeco (Italie)

Usporadani kruhové kruhové kruhové

Transport nosic pro jeden nosic pro jeden nosic pro jeden
vzorek vzorek vzorek

Typy zkumavek 16x100,13x100, 16x100,13x100, 16x100,13x100,
16x75,13x75 16x75,13x75 16x75,13x75

Identifikace vzorku * RFID RFID RFID

Max. pocet centrifug 2 1 2

Odzatkovani ano ano ano

Zatkovani ne ano ano

Alikvotace ne ne ne

Spojeni primé primé + robotické primé

s analyzatory rameno

Chlazeny sklad ne ne ano

Dodavatel Beckman Roche Ortho/ Biovendor

Systém Power Processor Modular Preanalytics TCAutomation

Vyrobce IDS (Japonsko) Hitachi (Japonsko) Thermo (Finsko)

Uspotadani kruhové linearni kruhové

Transport nosic pro jeden stojanek pro pét nosic pro jeden
vzorek vzorkd vzorek

Typy zkumavek 13x75,13x100 16x100,13x100, 13x75,13x100

Identifikace vzorku
Max. pocet centrifug
Odzatkovani
Zatkovani
Alikvotace

Spojeni

s analyzatorem
Chlazeny sklad

carovy kod

bez omezeni

ano

ano

ano

pfimé + robotické
rameno

ano

16x75,13x75
carovy kod

2

ano

ano

ano

piimé

ano (od 6/2009)

RFID

4

ano

ne

ano

pfimé + robotické
rameno

ano (novinka,v Evropé
dodéavan od r. 2010)

* RFID - radiofrekven¢ni identifikace vzorku (vzorky putuji v nosi¢i opatieném Cipem s radiofrekvenéni identifikaci, Cip

obsahuje unikatni
o vzorku)

souzeni nabidek jednotlivych dodavatelt dle vykonu,
robustnosti, prostorovych naroktl, umisténi ve stava-
jicich laboratornich prostorach (¢i posouzeni moznosti
akceptovatelnych stavebnich uprav), vlivu na prostiedi,
schopnosti komunikace s laboratornim informacnim
systémem. Vhodné jsou pouze nabidky zajist'ujici au-
tomatizaci alespont 80 % vzorki. Dilezité jsou moz-
nosti perianalytického systému v otdzce pfipojeni na
analyzatory, typ zpracovavanych odbérovych nadobek
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Cislo jednoznacné pfifazené k ¢arovému kodu na vzorku a tim i k adrese s veskerymi informacemi

a nabidka jednotlivych modulil ¢i funkci — identifikace
vzorku, centrifugace, odzatkovani, alikvotace, zatkova-
ni, tfidéni a automatizované skladovéani. Systém musi
mit takovy vykon, aby se dokézal plynule vyrovnat
s pfichazejicimi vzorky i v dobé maxima. Vyznamny je
také pocet instalaci zvolené techniky, ukazujici na
rozsiteni v oboru. V obdobi pfed instalaci jsou vy-
znamné navstévy pracoviSt, kterd jiz automatizaci
zavedla a zpracovavaji podobné mnozstvi vzorki jako
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laboratof, ktera instalaci pfipravuje. Definitivnimu
rozhodnuti by mélo ptredchazet schvaleni umisténi
navrzené konfigurace perianalytického systému v kom-
binaci s analyzatory.

F. Pfi volbé systému byva Casto vyhodné, kdyZ automati-
zaci dodavé firma, kterd souCasné nabizi analyzatory
pro klinickou laboratof. Pti rozhodovani je tfeba zva-
zit, zda jsou vhodné podminky pro soucasnou instalaci
perianalytického systému a novych analyzatord sou-
Casné, ¢i bude vhodnéjsi postupna implementace nové
techniky. Pokud je vybavovana laboratof v novych
prostorach, finan¢ni podminky jsou pfiznivé a zvoleny
systém vyZzaduje nové analyzéitory, bude nejvhodné;si
celkova zména. Je nutno ovSem pocitat s vyssi zatézi
pfi zaskolovani personalu.

5. Zavér

Perianalyticka automatizace
— predstavuje vyznamny prvek konsolidace a integrace

laboratornich procesi,

— odstranuje potencialni moznost zamény materialu pfti
manualni alikvotaci a chyb v distribuci vzorkd,

— zabranuje ptipadné kontaminaci personalu biologic-
kym materidlem pfi manipulaci se vzorkem,

— umoziuje sledovani pohybu vzorku v laboratofi,

— zlepSuje plynulost zpracovani a vydavani vysledkd,
zkracuje ¢asovou odezvu,

— nahrazuje nezazivnou stereotypni praci a diky uspore
pracovni sily poskytuje moznost vénovat vétsi pozor-
nost interpretaci a komentovéani vysledk,

— podporuje zajem personalu o novou pristrojovou tech-
niku a umoziiuje vytvofit prestizni pracovisté.

Lze ocekavat, ze v budoucnu bude laboratorni vyvoj
sméfovat smérem ke konsolidovanym modularnim systé-
mim, které se vejdou na mensi plochu a budou vyuzivat
dréhy transportujici vzorky ptimo do analyzatort. Da se
oc¢ekavat dalsi sluCovéni firem s cilem poskytnout labora-
tofim kompletni servis.
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kova™® (“Department of Clinical Biochemistry and Hema-
tology, University Hospital, Brno, " Department of Labo-
ratory Methods, Faculty of Medicine, Masaryk University,
Brno): Selection of Perianalytical Systems and Their
Characteristics

The review describes perianalytical systems and vari-
ous types of automation of preanalytical and postanalytical
phases in the work of clinical laboratory. It introduces
a complete procedure which can facilitate selection and
implementation of perianalytical automation in laborato-
ries. An overview of wide-spread perianalytical systems in
the Czech Republic summarizes their characteristics. The
advantages of and trends in perianalytical automation
in a modern laboratory are shown.
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