
Oddělení hematologie a krevní transfuze

Plně automatizovaná laboratoř vyšetření dárců krve a 

jejích složek – Blood Safety Solution Roche
L.Landová



2x NEO 
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Laboratoř serologie
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Organizace laboratorního vyšetření dárců krve - OHKT ÚVN Praha

Biochemie

Serologie

Imunohematologie

NAT

2x cobas® 

p512
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Návaznost cobas® p512 na cobas ® Synergy

Vyšetření NAT



Organizace laboratorního vyšetření dárců krve – NAT 

Cobas® Synergy Solution

Pooler HAMILTON STAR 2x cobas ®6800

Data Manager - Synergy

LIS

PP96

PP96



Pooling

Pooler HAMILTON STAR

PLASMA

1/ PP96 pro HIV, 

HBV,HCV
3/ PP96 pro HAV a PVB19

pouze kvalitativní 

výsledek reactive / non-

reactive

kvalitativní výsledek HAV

kvantitativní výsledek PVB19 

IU/ml

Organizace laboratorního vyšetření dárců krve – NAT 

pro plasmacentra

2/ PP6 pro HIV, HBV,HCV

pro dárce ÚVN



Detekce vlastní NK

celková doba vyšetření 3,5 hod

deaktivace nukleáz:
usnadnění uvolnění RNA a 

DNA viru

Uvolněné NK se váží na 
povrch magnetických 

skleněných částic

Promývací činidlo odstranění nečistoty 
a nenavázané látky

Vyčištěné NK se uvolní eluční pufrem

Transport eluátu na amplifikační destičku

Přidání MMX

cobas® 6800

amplifikace/detekce

Organizace laboratorního vyšetření dárců krve – NAT 



Transkripce, amplifikace a detekce nukleové kyseliny  

Amplifikace DNA polymerázou – prodloužení primerů podél cílových templátů = 
vytvoření dvouřetězcové DNA

Detekce amplifikované NK je prováděna vytvořením
fluorescentních signálů sond z MMX

Vyšetření dárců krve – NAT 

Detekce vlastní NK

cobas® 6800



Vyšetření dárců krve – NAT 

Výsledky

Synergy – DATA 

MANAGER





Mini pool or 

Single Donation 

NAT testing

Brand name

of the test kit 

Assay sensitivity

(LoD) –IU/ml

Sensitivity per PP96

(IU/mL)

Sensitivity per PP6

(IU/mL)

HCV RNA

cobas® MPX test

7,0 672 42

HIV RNA

HIV-1 group M 

25,7

HIV-1 group O 

8,2 copies/ml

HIV-2 

4,0

HIV-1 group M 

2467,2

HIV-1 group O 

787,2 copies/ml

HIV-2 

384

HIV-1 group M 

154,2

HIV-1 group O 

49,2 copies/ml

HIV-2 24

HBV DNA 1,4 134,4 8,4

HAV RNA
cobas® DPX test

1,1 105,6 -

B19V DNA 13,9 1334,4 -

Test kit sensitivities for NAT Mini pool or Individual Donation-Testing

NAT – testování dárců krve v ÚVN Praha

Cut off B19 test - all 3 genotypes 

Primary pool 1,00E+4

Resolution pool 1,00E+5

Primary pool 96 1,00E+3

Guideline for Nucleic Acid Testing (NAT) to Reduce the Possible Risk of Human Parvovirus B19 Transmission by
Plasma-Derived Products, 2009

Hodnota  B19 v primárním 

poolu 1 cutoff: 104 IU/ml



Návaznost cobas ® p512 – serologické linky cobas® c8000



Organizace laboratorního vyšetření dárců krve - serologie a biochemie

Všechny parametry – měřeny jako tzv. e-flow testy (v sw 
volitelné)



Požadavek VYR 32 – doplněk 11/Doporučení Společnosti pro TL 

Zpětná dohledatelnost výsledku 

Měřící linka

Typ modulu

Pořadí modulu v 
lince

Cela 

Organizace laboratorního vyšetření dárců krve - OHKT ÚVN Praha





Od 2/2024 nová laboratoř dárců krve



Aktuální prostory – video

Náhled: https://vimeo.com/manage/videos/884261614

Laboratoř Oddělení hematologie a krevní transfuze

Původní prostory  (do 1/2024)

https://vimeo.com/manage/videos/884261614


Laboratoř Oddělení hematologie a krevní transfuze

Organizace laboratorního vyšetření dárců krve

Imunohematologie

• Krevní skupina, fenotyp a screening 

antierytrocytárních protilátek, 

titrace, typování Ag…

• Krevní skupina a screening

antierytrocytárních protilátek

Serologie a biochemie 

• HBsAg, a-HCV, HIV DUO (a-

HIV1/2, 

Ag p24), syphilis, TP, IgG

Nucleid Acid Testing

(NAT)
• HBV DNA, RNA HCV, HIV RNA, 

HAV RNA a B19 DNA

Dárci 

ÚVN

Plasmacentra

Dárci ÚVN

+

Plasmacentra

Dárci ÚVN 

+

Plasmacentra

+

IVF centra, IKEM…



Laboratoř Oddělení hematologie a krevní transfuze

Popis současné instrumentace – část serologie, biochemie, imunohematologie

Biochemie

Serologie
2x cobas® p 512 včetně p 417 

(centrifugy)

Imunohematologie

2x NEO Iris

cobas® 8000 |c 502 < e 801|e 801> |e 801>

cobas® 8000 |c 502 < e 801|e 801> |e 801>



2x cobas® 6800
2x Pooler HAMILTON Star

Laboratoř Oddělení hematologie a krevní transfuze

2x cobas® p 512 

Popis současné instrumentace – část NAT



Laboratoř Oddělení hematologie a krevní transfuze 

Požadavky:   PREANALYTICKÁ ČÁST

• DŮRAZ NA ZAJIŠTĚNÍ KVALITY A INTEGRITY VZORKŮ

• kontrola kvality vzorků při vstupe

• Zálohovaná preanalytika:

• celková průchodnost min. 2400 vzorků/hod.



Laboratoř Oddělení hematologie a krevní transfuze 

Požadavky: ANALYTICKÁ ČÁST

• DŮRAZ NA ZAJIŠTĚNÍ KVALITY A INTEGRITY VZORKŮ

• jednorázové špičky

• ultrazvukové míchání reakční směsi

• Nároky na specifitu testů pro dárce krve:

• HBsAg 99,98 %

• Anti HCV                           99,85 %

• Anti HIV ½ + Ag p24           99,87 %

• Syfilis (treponemový test)  99,93 %

• Zálohovaná analytická linka s min. výkonem 1800 testů/hod.



Požadavky:  INTEGROVANÉ ŘEŠENÍ

• „Plné propojení serologických linek s post-storage archivačním modulem“

• Kapacita archivačního modulu min. 25 000 vzorků

• DŮRAZ NA ZAJIŠTĚNÍ KVALITY A INTEGRITY VZORKŮ

• garance nulové křížové kontaminace

Laboratoř Oddělení hematologie a krevní transfuze 



Laboratoř Oddělení hematologie a krevní transfuze 

Požadavky:  PLNÁ AUTOMATIZACE PROVOZU

Návaznost preanalytických – analytických systémů a postanalytiky

- bez manuálního vstupu laboranta včetně plně automatické likvidace vzorků

- plně zastupitelná serologická, biochemická, NAT i imunohematologická část = 

back up všech analyzátorů

- velkokapacitní zařízení KARDEX (uskladnění přijatých vzorků) – kapacita 35 tis 

vzorků 

- vzorky označené sufixem (alfanumerický IDbarcode)  



Vacuette® K2EDTA sep gel (Greiner

Bio-One)

Prvodárci PLFC

Dárci ÚVN (ERD) + prvodárci

Kontrolní vzorek pro NRL hep/HIV

Vacuette® K2EDTA 

Dárci ÚVN (ERD) + prvodárci

Dárci PLFC

Kontrolní vzorek pro NRL 

imunohematologie

Vacuette® Z no adittive

Dárci ÚVN (plasma)

Dárci PLFC

a) Serologie – HBsAg, a-HCV, syph, a-HIV1/2, 

Agp24

b) NAT - HBV DNA, HCV RNA, HIV RNA, HAV 

RNA, PVB19 DNA

a) Imunohematologie – KS, fenotyp, SCP, titrace, 

typování Ag, izolace NK 

b) Biochemie – TP, IgG

a) Serologie – HBsAg, a-HCV, syph, a-HIV1/2, 

Agp24

b) NAT - HBV DNA, HCV RNA, HIV RNA, HAV 

RNA, PVB19 DNA

1 2 3

Laboratoř Oddělení hematologie a krevní transfuze 

Požadavky:  ZKUMAVKY

https://www.dialab.cz/static/_foto_zbozi/9/2/3/021454098._._.o.jpeg


Doporučené typy ID barcodů: Unicode 128 – až 24 znaků (ÚVN OHKT: alfanumerický ID barcode)

Laboratoř Oddělení hematologie a krevní transfuze 



Laboratoř Oddělení hematologie a krevní transfuze 

ELEKTRONICKÁ ARCHIVACE PRIMÁRNÍ DOKUMENTACE

- veškeré interní QC, výsledkové zprávy, souhrnné výsledky archivovány 

elektronicky

- všichni pracovníci laboratoře – Post Signum elektronický podpis

- automatizované ukládání na server ÚVN sw aplikací AIPSAFE (možnost 

zpětného vyhledávání dle čísla vzorku)


