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Automatizace 
v laboratoři

trend v imunohematologii 

požadavky na kvalitu vyšetření

požadavky na dokumentaci

nárůst počtu vzorků

vývoj, implementace, zdokonalování 
software laboratorní techniky a LIS

mechanizace a automatizace laboratorních 
činností

centralizace a konsolidace laboratoří



Výhody
automatických
analyzátorů

bezpečnost práce

objektivní interpretace výsledků

splnění požadavků na SLP

standardizace vyšetření

úspora diagnostik

validace již výrobcem dle platné legislativy

archivace, sledovatelnost dat

komunikace s LIS

snížení lidské chyby

personální úspora

technická podpora firmy (vzdálená správa)



důvod 
pořízení 

analyzátoru

rešerše, 
zkušenosti s 

analyzátorem

specifikace 
technických 
parametrů

požadavek na 
nákup

schválení 
požadavku na 

nákup

veřejná 
zakázka

dokumentace 
(SOPV, SOPT)

provoz
chybová 
hlášení 

analyzátoru

připojení 
analyzátoru k 

LIS

validace 
přenosu dat

(re)akreditace 
IH metod

vstupní 
verifikace IH 

metod
IKK, EHK

pravidelná 
údržba

pravidelné 
BTK, validace

provozní 
chyby

pravidelná 
verifikace IH 

metod

kontroly, 
audity



Postup 
při výběrovém
řízení nového
analyzátoru
ve FN HK

bilance pořizovacích a provozních nákladů, 
přínosu pro pracoviště

rešerše technických parametrů, 
zkušenosti s přístrojem



Rešerše technických parametrů



Postup 
při výběrovém
řízení nového
analyzátoru
ve FN HK

bilance pořizovacích a provozních nákladů, 
přínosu pro pracoviště

rešerše technických parametrů, zkušenosti  
s přístrojem

požadavek na pořízení nového analyzátoru 
(základní popis, použití, spotřební materiál, 
podrobná specifikace 
technických parametrů, propojení s LIS, 
cenová nabídka výrobce/dodavatele)



Požadavek na pořízení nového analyzátoru



Proces 
schvalování 
nákupu 
analyzátoru
ve FN HK

bilance pořizovacích a provozních nákladů, 
přínosu pro pracoviště

rešerše technických parametrů, zkušenosti s 
přístrojem

požadavek na pořízení nového analyzátoru 
(základní popis, použití, spotřební materiál, 
podrobná specifikace technických parametrů, 
propojení s LIS, cenová nabídka 
výrobce/dodavatele)

schválení požadavku na nákup vedoucím 
pracoviště

schválení požadavku na nákup garantem 
laboratorního segmentu



Proces 
schvalování 
nákupu 
analyzátoru
ve FN HK

předání požadavku na nákup 
na Odd. zdravotnické techniky

Odd. veřejných zakázek - zadání veřejné 
zakázky vč. návrhu smlouvy, hodnocení 
nabídek a výběr dodavatele

podpis smlouvy, faktura

předání a instalace přístroje dodavatelem



Dokumentace
k analyzátoru
ve FN HK

dodavatel/výrobce - prohlášení                     
o shodě, předávací protokol, návod k
obsluze v ČJ, instruktáž obsluhy

FN HK - zařazovací protokol

laboratoř TO - zavedení 
písemných/elektronických postupů (EISOD) 
a pravidel pro používání - SOPV, 
SOPT, karta přístroje, provozní deník



Navazující dokumentace



Před 
uvedením
analyzátoru
do provozu
laboratoře

zaškolení obsluhy

nastavení metod a tiskových sestav

(re)akreditace metod

vstupní verifikace metod

nastavení IKK

zálohování dat, propojení s LIS, validace 
přenosu dat (odd. IT)

chybová hlášení přístroje

údržba přístroje

zkušební provoz, vyhodnocení



Po uvedení
analyzátoru
do provozu
laboratoře

zajištění pravidelných kontrol (servis, opravy, 
údržba, BTK, žádankový systém FAMA, 
termínové plánování)

nastavení EHK

vyhodnocení provozu

evidence, archivace primárních protokolů, 
záznamů IKK, výsledkových zpráv



Provoz 
analyzátoru   
a jeho 
kontrola

pověřená odpovědná osoba

kontrola kvality diagnostik (denní, týdenní)

pravidelná údržba (deník údržby)

evidence a hodnocení chybových hlášení 
přístroje (vyřešení závady, telefonická 
konzultace/vzdálená správa)

zálohování a převod dat

pravidelná verifikace metod (plán, vyšetření 
vzorků a zhodnocení výsledků, vypracování 
zprávy)

interní audity pracoviště a FN HK, NASKL, 
SÚKL, ...



Pravidelná údržba
analyzátorů



Pravidelná verifikace
IH metod



Analyzátory
na TO FN HK

Galileo Echo®
Galileo® 
Galileo NEO®
NEO Iris®

(Immucor
Gamma, 
APR spol. 
s r.o.)

plně automatické analyzátory

princip - přímá aglutinace a NAT v systému 
pevné fáze (Capture - R®)

centrifuga, inkubátor, promývací stanice, 
pipetovací systém, kamera, věž pro vkládání 
vzorků, prostor pro vzorky a diagnostika, 
přídavná zařízení, monitor, tiskárna, PC, 
UPS

provádí vyšetření u dárců krve/krevních 
složek, pacientů, těhotných žen



Analyzátory
na TO FN HK
(Immucor
Gamma, 
APR spol. s r.o.)

stanovení/ověření AB0/RhD

stanovení antigenu Dw/v

screening + 
identifikace antierytrocytových protilátek

určení Rh/Kell fenotypu

test kompatibility

titrace antierytrocytových protilátek

typování antigenů ostatních krevních 
skupinových systémů



r. 2009 
zavádění automatických
analyzátorů na TO FN HK



2009 Galileo 1 + Galileo Echo (stanovení a 
ověření AB0/RhD pacientů, dárců; 
screening antierytrocytových protilátek + popř. 
identifikace; test kompatibility; ověření 
AB0/RhD transfuzních přípravků)

2011 Galileo 2 (vyšetření nestatimových vzorků 
v sériích)

2015 obměna přístroje Galileo 1 za Galileo 
Neo (dárci krve)

2018 upgrade přístroje Echo

2020 obměna přístrojů Galileo Neo a Galileo 2 za
Neo Iris 1 (dárci krve) + Neo Iris 2 (pacienti) a 
upgrade přístroje Galileo Neo



r. 2023 - laboratoř imunohematologická



r. 2023 - laboratoř expedice TP a testů 
kompatibility



trend v imunohematologii požadavky na kvalitu vyšetření požadavky na dokumentaci nárůst počtu
vzorků navýšení personálních/pracovních možností vývoj, implementace, zdokonalování software laboratorní
techniky a LIS mechanizace a automatizace laboratorních činností centralizace a konsolidace
laboratoří bezpečnost úkonů objektivní interpretace výsledků splnění požadavků pro SLP
standardizace vyšetření úspora diagnostik současné spouštění různých metod validace již výrobcem dle
platné legislativy archivace, sledovatelnost dat, komunikace s LIS technická podpora firmy
(vzdálená správa) snížení lidské chyby personální úspora bilance pořizovacích a provozních nákladů, přínosu
pro pracoviště zadávací dokumentace požadavek na pořízení nového analyzátoru (základní popis, použití,
spotřební materiál, podrobná specifikace technických parametrů, propojení s LIS, cenová nabídka
výrobce/dodavatele) schválení požadavku na nákup vedoucím pracoviště schválení požadavku na nákup
garantem laboratorního segmentu předání požadavku na nákup na Odd. zdravotnické
techniky Odd. veřejných zakázek - zadání veřejné zakázky vč. návrhu smlouvy, hodnocení nabídek a výběr
dodavatele podpis smlouvy, faktura předání a instalace přístroje dodavatelem dodavatel - prohlášení o
shodě, návod k obsluze v ČJ, instruktáž obsluhy FN HK - zařazovací protokol laboratoř TO - zavedení
písemných/elektronických postupů (EISOD) a pravidel pro používání - SOPV, SOPT, karta přístroje, provozní
deník (re)akreditace metodik vstupní verifikace metodik nastavení IKK připojení k informačnímu systému TO,
validace přenosu dat (odd. IT) chybová hlášení přístroje (odstranění závady v laboratoři, telefonická
konzultace s dodavatelem, vzdálená správa) zkušební provoz, zhodnocení zahájení provozu
vyšetřování zajištění pravidelných kontrol (servis, opravy, údržba, BTK, IS FaMa+ termínové plánování)
nastavení EHK vyhodnocení provozu evidence, archivace primárních protokolů a záznamů IKK, výsledkových
zpráv odpovědný pracovník laboratoře evidence a hodnocení chybových hlášení přístroje kontrola kvality
diagnostik (denní, týdenní) pravidelná údržba (deník údržby) pravidelná verifikace metodik (plán, vyšetření
vzorků a zhodnocení výsledků, vypracování zprávy) zálohování a převod dat (analyzátor - IS TO) interní
audity pracoviště a FN HK, NASKL, SÚKL, …plně automatické analyzátory (od vložení vyšetřovaného vzorku
a diagnostik, až po výsledný protokol nevyžadují zásah obsluhy) centrifuga, inkubátor, promývací
stanice, pipetovací systém, reader, přídavná zařízení, monitor, tiskárna, PC, UPS princip - přímá aglutinace a
NAT v systému pevné fáze (Capture - R®) provádí vyšetření u dárců krve/krevních složek, pacientů,
těhotných žen stanovení/ověření AB0/RhD stanovení antigenu Dw/v screening +
identifikace antierytrocytových protilátek určení Rh/Kell fenotypu test
kompatibility titrace antierytrocytových protilátek typování antigenů ostatních krevních skupinových
systémů 2009 Galileo 1 + Galileo Echo (stanovení a ověření AB0/RhD pacientů, dárců;
screening antierytrocytových protilátek + popř. identifikace; test kompatibility; ověření AB0/RhD transfuzních
přípravků) 2011 Galileo 2 (vyšetření nestatimových vzorků v sériích) 2015 obměna přístroje Galileo Neo (dárci
krve) 2020 obměna přístrojů Neo Iris 1 (dárci krve) + Neo Iris 2 (pacienti) 2020 Galileo Neo (těhotné ženy,
titrace, screening antierytrocytových protilátek, příp. identifikace, vyš. dalších antigenů)

zavedení nového přístroje do provozu laboratoře je 
náročný proces, na kterém se podílí řada pracovníků 

TO i pracovišť FN HK
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