Automatizace laboratorniho provozu,
konsolidace a integrace
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Automatické biochemicke analyzatory

do praxe v 70. letech minulého stoleti
prvky mechanizace - pistove pipety a davkovace

bez zasahu obsluhy - jednotliveé kroky analyzy
dle naprogramovaneho algoritmu

transport vzorku, pipetovani, davkovani

reagencii, promichani, inkubace, méreni zmen
absorbance, vypocet koncentrace, zobrazeni a
tisk vysledku, pripadnée jeho preneseni do LIS



Automaticke (biochemickeé) analyzatory

Princip — 1.
2. (ISE)
3. , fluorrescence

(<konc.)



1. Princip analyzatoru - fotometr

Obr.1 Optickd draha fotometru modulu c501 systému Cobas 6000, Roche

A Lampa fotometru F Stérbina (vstupni) K Stérbina
B Vodni plast’ ¢ G Reakdni lazen L Fotometr
C Filtr k eliminaci IC H Reakcni kyveta s obsahem M Mrizka
D Maska I Stérbina (vystupni) N Detektor

E Cocky kondenzoru J Zobrazovaci ¢ocka diod. pole
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Princip analyzatoru - fotometr

Zdroj svetelnéeho zareni-monochromator-
absorpcni prostredi-detektor

zdroj - nebo xenonova
vybojka

Svételny paprsek spojiteho spektra je po
priichodu absorpcnim prostredim ( )
rozlozen monochromatorem (opticka mrizka)

paprsky s definovanou vinovou délkou
(monochromaticke zarent)

(diode array)
zmeny absorbance zaznamenany



Rozdéleni analyzatori

Podle konstrukce

Podle zpiisobu zpracovani
vzorki

Podle provozu

Podle vazby na reagencie

Podle vykonu

Technicon
LX20, Hitachi, Olympus

Epos, Centrifichem (pouze jedna
metoda, pak vyména reagencii)

Random access

Vybér metod pro
jednotlivé vzorky



Procesy kontinualné v hadickovém
systemu
Oddéeleni vzorku a reagencii bublinami

V misté rozsireni hadicky smichani a start
reakce

Temperace dalsiho useku hadicek
Méreni v pritokové kyvete
Pouze po metodach (ne dalsi vyvoj)



Napodobeni jednotlivych krokt manualni
analyzy

Mezitim kratke zastaveni

Prvni typy — po metodach

V soucasnosti — diskrétni selektivni
,andom access" analyzatory — vybér z
rady metod



Hlavni soucasti automatického
analyzatoru

Transportni system

dopravuje vzorky ze vstupu analyzatoru do pracovniho prostoru a na
vystup z analyzatoru

posun stojankl se vzorky linearnim nebo otacivym pohybem
na vstupu laserova ctecka carovych kodd

Pipetor vzorki

zajiét uje pipetovani vzorku do kyvety, je z inertniho materialu

pri kontaktu se vzorkem hladinovy senzor zastavi pohyb pipetoru,
nasati vzorku tésnée pod hladinou

pipetovaci objemy 2-20 ul
detekce sraieniny

V pripade priucpani se zvysi podtlak - system detekuje chybu
pipetovani

Zabranéni kontaminaci (cary over) —
omyti pipetovaci jehly zevne i vnitrné
pipetovaci Spicky
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Hlavni soucasti automatického

analyzatoru

Davkovace reagencii

pracuji na stejném principu vcetné hladinovych senzor
a myci stanice k zabraneni vzajemne kontaminace
reagencii.

objemy napr. 20-100 pl (reakcni kyveta)
Presneé odmerovani objemu vzorku a davkovani reagencii

zajist'uji ﬁlstove davkovace, s koncovymi pipetory jsou
spojeny hadickami naplnenym| vodou

Reakcni kyvety
objem (asi100 pl)
jednorazove
opakovane pouzivané po automatickeém vymyti
propustnost materialu pro UV zareni (340 nm)
syntetické materialy, kremenné sklo






Hlavni soucasti automatickeého

analyzatoru
Inkubacni lazen

umisteny reakcni kyvety
37 °C s presnosti + 0,1 °C (enzymy)

teplotni prostredi zajist'uje cirkulujici voda, olej nebo
vzduch

Zdroj svetelného zareni-monochromator- absorpcni
prostredi-detektor

zdroj - halogenova lampa nebo xenonova vybojka

svételny paprsek spojitého spektra je po priichodu
absorpcnim prostredim (kyvetou) rozlozen
monochromatorem (opticka mrizka)

paprsky s definovanou vinovou délkou
(monochromaticke zarent)

detektor - diodove pole (diode array)
zmeny absorbance zaznamenany



Hlavni soucasti automatickeéeho

analyzatoru

Reagencie

Kazeta s dvémi reagenciemi i dve jednotlivé reagencie
na jednu metodu

tekuté (ready to use
chlazené (stabilita)
oznaceny carovym koédem - nezalezi na pozici v kruhu
otacCeni reag. kruhu pred pipetovanim
Michadl/o
zajistuje promichani reakcni smesi v kyvete
rotacnim pohybem lopatky michadla,

ultrazvuk, pohyby kyvety, probublanim vzduchovymi
bublinami aj.

Myci stanice
po mereni odsava reakcni smeés, myje a susi kyvety






Hlavni soucasti automatického
analyzatoru

Parametry-definice metod
zpUsob méreni-end point&kinetika
vinove délky
objem pipetovaného vzorku a davkovanych reagencii
merici body - méreni vzestupu nebo poklesu absorbance

hodnoty pro opakovani analyzy s vetsim nebo mensim
objemem

Zobrazeni a prenos vysledkii
vysledky v databasi na obrazovce
tistény na tiskarneé analyzatoru
prenaseny do LIS a NIS do dokumentace pacienta



Hlavni soucasti automatického
analyzatoru

Prabeh reakce

Zmeény absorbance reakcni smési v kyveté pribézne
monitorovany a graficky zaznamenany (enzymy)

Chybova hlaseni, autodiagnostika

\P/éechny cinnosti analyzatoru naprogramované v fridicim
pohyb pohyblivych soucasti zajistuji krokove motory

funkce pohyblivych soucasti - monitorovana pomoci
specialnich cidel -kontrola koncove polohy i Casu
dosazeni

er nedodrzeni se analyzator zastavi s chybovym
lasenim



Hlavni soucasti automatickeho analyzatoru

Interni kontrola kvality
spravnost kontrolovana pravidelné
kontrolni vzorky s deklarovanou hodnotou
kontroly na dvou hladinach
vyhovuijici vysledky +£2 SD
Grafické zobrazeni - Yodenova grafu pro aktualni vysledky
Levey-Jenningove graf
Westgardova pravidla

Validace vysledki (nalezii)
tisice analyz - nejprve tzv. elektronicka validace

Ksledky v referencnim rozmezi bez chybovych hlaseni a delta
ecku - vydany automaticky

ostatni nalezy k validaci supervizorovi — posouzeni souladu s
ostatnimi testy, predchozi vysetreni, diagnozou

pri pochybnostech o spravnosti - opakované stanoveni



Levey-Jenninglv graf

Individual QC Chart

B Comment [] Exclude [ Comment and Exclude

S. Type Lot No. Data Unit Date Time N Mean SD CV(%)

SeriPl 00154916 mg/dL
Ser/PI 00151351 1940 mgidL 02/01/28 14:22 11 19122 283 1.48




Zavedeni automatickych analyzatori
do klinické laboratorni praxe umoznilo:

Zvladnout enormni narlst pozadavkd

zkratit Casovou odezvu (TAT) - statim desitky
minut, vysoce specialni metody hodiny

Zajistit vyhovuijici presnost a spravnost analyz

Zavedeni mikrometod - snizeni spotreby
reagencii (naklady, zivotni prostredi)

Snizeni potreby biologickeho materialu
Zvyseni hygienickeho standardu
Elektronicke zpracovani ziskanych dat
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Integrace

Spojeni pristroji (modull) pracujicich na
rizném principu

NejCasteji pristroje (moduly) na klinickou
chemii a imunochemii

Spojeni analytické a preanalyticke techniky
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Cobas 6000, Roche




Cobas 6000, Roche

Modul c 501
Absorpcni fotometrie: Enzymy, substraty

Turbidimetrie: Specifické proteiny, DAT
ISE modul

Vykon az 1170 testti/hodinu

Stojankovy systém

Identifikace vzorku BC

Detektor srazeniny

Automaticke vkladani a vykladani reagencii
Moznost instalace metody jiné firmy

Modul e 601-Elektrochemiluminiscence
a) detekce srazeniny a pény
b) jednorazové spicky eliminujici prenos
c) pravidelné promichavani paramagnetickych
mikrocastic
Reagencie kazetoveé



Cobas 6000 — Efektivni zptisob distribuce stojank
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Cobas 8000, Roche



http://download.roche.com/selection/cobas8000/original/0004.jpg

Cobas 8000, Roche

Kombinace klinickych a imunochemickych testi
Multimodularita

Klinicky modul — 2000 testii/hod.

Dynamika pohybu vzorkt

Software detailné plIni akreditacni pozadavky



Zasobnik vzorkl - Sample Buffer
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Kazetoveé reagencie - modul c 70x a c50x

TRIGL cobas’

Triglycerides Woso

cobas ¢ Sysiems
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Cobas 8000, Roche — modul c 701

cobas ¢ 701




Cobas 8000, Roche — modul c 702

e Automatické vkladani a
odstranovani reagencii za
chodu

e Automatické odzatkovani
reagencii

cobas® 8000 modular analyzer series
Intelligent LabPower

Up to 15 mio tests per year




Cobas 4000, Roche

Cobas e 311 - klinicka chemie Cobas c 411 — imunochemie

300 testli/hod — pro malé laboratore
45 reagencnich pozic



ADVIA® 2400 , Siemens




ADVIA® 2400, Siemens

2400 tests/hod

Fotometrie, turbidimetrie, ISE
Univerzalni petipozicni stojanek
Reflex Testing - provadet testy na zaklade
vysledkii
Detekce srazeniny
Serove indexy
Predredeni vzorkd 1:5

Objerm reagencii 80-120 uL / test
Kapacita na palubé 20,000 testd
Plastoveé kyvety

14 vinovych délek






Dimension RxL Max — Integrovany System , Siemens

e Klinické a imunochem.
testy — Siroké spektrum
lékt a drog

e 800 testli/hod

e Zatavené kyvety na
jedno pouziti

e Reagencie bez pripravy

» Doplnovani reagencii za
chodu

e Minimalni udrzba




Dimension Vista 1500 - Inteligentni Lab Systém, Siemens

e Integrovany systém - kombinuje princip fotometrie, turbidemetrie,
nephelometrie, IMT (integrované multisenzorové technologie) a
LOCI(moderni homogenni chemiluminiscence)

e VSechny testy v jednom systému

e 1500 testti/hod

e Moznost spojeni dvou systému — 3000 testti/hod



Attelica, Siemens




Atellica, Siemens

Integrovany systém pro imuno i klinickou chemii — nova rada
Siemens, jméno Atellica pro vSechny analyzatory (hematologie, mocova
analyza)

Posun vzork{ (Sample Handler) pomoci patentované Atellica Magline™ -
posun vzorkl na magnetickém polstari

Kontroly a kalibratory jsou chlazené na palube, automaticky provadéné dle
nastaveni a mohou je vyuzivat vSechny spojené analyzatory



Aliniti, Abbott

Integrovany systéem pro imuno (Aliniti i) i klinickou
chemii (Aliniti c)

Novinka firmy, dostava se na trh
Az Ctyfi moduly v jedné sestave

Zabira malou plochu
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ARCHITECT c8000, Abbott




ARCHITECT c8000

Otevreny systém pro klinickou biochemii

Moznost integrace s imunoanalytickym systémem
Architect i2000 SR

Vykon az 1 200 testl za hodinu
Detekce kapalin a srazenin
Univerzalni stojanky pro 25 vzorkd
Teflonova piezoelektricka michadla

Unikatni technologie myti vzorkove jehly — deklarovan
prenos vzorku do 0,1 ppm

Rozsirena linearita FlexRate pro fotometrii - vinové délky
(od 340 do 804 nm)

Kyvety z kremenného skla
Integrovany ISE Chip (ICT) pro Na, K, Cl

Smart Wash - technologie pro 8krokove myti kyvet
a davkovacich jehel



Architect c 16000, Abbott

e az 1800 klinickych
testli/hod

e 65 reagencii na
palubé

e kombinace s imunochem.
modulem i 2000 SR

ARCHITECT®




Alcyon, Abbott

 Stolni analyzator pro malé laboratore

e 300 fotometrickych and 450 ISE testtli/ hod.
e Prvni vysledek za 3 az 6 min.

e Integrovany kyvetovée centrum

pro automatické vkladani
a vykladani kyvet




AU600 IVD — Beckman (dfive OLYMPUS)




AU600 IVD - DANAHER

PIné automaticky

Fotometrie, turbidimetrie, ISE

Vykon 800 fotometrickych testl za hodinu
Stojanky na 10 vzorkU

Kremenné kyvety

Reakcni doba max. 8 min



AU5800, Beckman




AU5800, Beckman

novy vysokokapacitni biochemicky systém

vykon 2 000 fotometrickych testl/hod na
modul

az Ctyri moduly
Siroké spektrum testl vcetné lékl, drog
MEUEERAE



SYNCHRON CX systém, Beckman




SYNCHRON CX systém, Beckman
(vlastni DANAHER)

Rychlé ziskavani vysledku
Systém CX9 ALX vyuziva glukozoveé

kyslikove Cidlo AccuSense — glukosa za
42s

Panel testt pro kritické stavy za dobu
kratsSi nez jednu minutu



Biochemickeé analyzatory rady
UniCel® DxC, DANAHER (drive Beckman)




Biochemickeé analyzatory rady
UniCel® DxC

pracuje samostatneé Ci v napojeni s dalsimi
analyzatory Beckman Coulter (linka)

rizeni SW REMISOL 2000 System Data
management

castecné otevreny systém
nevyzaduje denni udrzbu, nemeéni se lampy

detekce a odstranéni srazeniny, detekce a urceni
kvality sera

UniCel® DxC 600 - 65 metod na palubé s
vykonem 990 testl za hodinu



SYNCHRON LX®i 725 systém, Beckman




SYNCHRON LX®i 725 systém

prevratné meéni zplsob integrace testl
clinické a imunochemickeé testy

aborator mize sloucit vSechny testy
prakticky do jediné zkumavky —

jediny vstupu do plné integrovane a zcela
automatizované pracovni stanice




BS-300, MINDRAY, Cina — dodava Medesa

Specifikace:

 vykon 300 fotometrickych testii/hod.
180 ISE testii/hod.
e 50 pozic na reagencie + 4 ISE (Na+,
K+, Cl -, Li+ )

* 9 fixnich vinovych délek: 340, 405,
450, 510, 546, 578, 630, 670, 700 nm
e objem davkovaného vzorku: 3 — 45 pl,

krok po 0,5 pl
 reakcni objem: 180 — 500 pl
e vzorkovy kruh s 60-ti pozicemi
e jednorazové reakcni kyvety a
automatickym podavacem




CS-6400, Dirui

PIne automatizovany, random access

1600testtli/hod. kazdy modul, maximum 4 moduly a 1 ISE modul
67 reagencnich pozic

330 reakcnich kyvet

CS-6400
Auto-Chemistry System




Analyzatory rady Vitros, Ortho

Pracuiji
Reakcni zonu tvori tzv. ,slide®, na kterem je

zabudovana sucha reagencni multivrstva na
podlozce z polystyrenu

Princip - reflexni fotometrie - vypocet
koncentrace vyuziva Williams — Clapperova

vztahu — pro kalibracni krivku nutné tri
koncentracni hladiny

- potenciometrie
Doba analyzy - test do 5 minut

J a J Vitros 950, Ortho


http://www.blockscientificstore.com/PhotoGallery.asp?ProductCode=Vitros-950

Znaky modernich analyzatord -
trendy

Detekce srazeniny

Vymeéena reagencii za chodu
Integrovana chemie a imunochemie
Efektivni distribuce vzorkt — kratky TAT
Maly objem kyvety, maly mrtvy objem
Kazetove reagencie bez pripravy
Minimalni doba udrzby — za chodu?
Siroka nabidka vysetreni

Instalace metod s vyuzitim webu
Moznost nainstalovat metodu jiného vyrobce
Méreni sérovych indexl



Konsolidace laboratori

Proces spojovani laboratori pracujicich v rtiznych
oborech do jednoho celku

Spojeni oddéleni biochemie, hematologie a
mikrobiologie

Zachovani samostatnosti jednotlivych oboril —
interpretace vysledku specialistou - v Cele
laboratorniho celku manazer

Analyza nekterych testl na spolecném pristroji
(imunochemické analyzatory - testy biochemicke
| serologicke)

Flexibilni personal

V malych nemocnicich v CR jiz probéhla pied
mnoha lety

V soucasnosti v soukromych velkych laboratorich



Centralizace

Spojovani pracovist’ stejného oboru s ni
vytvorenim vétsich laboratornich celkl

Moznost provadét Siroké spektrum
laboratornich vysetreni

Prisun vzorkt Casto svozem biologického
materialu

Proces centralizace a konsolidace byva s
vyhodou kombinovan



