
Zkušenosti s NAT testováním 

infekčních markerů systémem 

Procleix Panther  
 

RNDr. Radmila Richterová 

 Krevní centrum s.r.o. Frýdek-Místek 



Frýdek - Místek 

ZAČÁTKY …. 
 

- první myšlenka 2016 (zjišťování možností, legislativy, návštěvy, cenové nabídky …) 

- zvýšit bezpečnost TP 

 

- Podpis smlouvy 06/2017 – autoX 2.0 system 

- Instalace, validace 08-09/2017  

- Audit SÚKL a Shire 10/2017 

- Rutinní provoz od 3.1.2018 (2 běhy týdně, pool 96 a 24) 
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GFE Blut autoX 2.0 system 

- 2 multiplex PCR (HCV+HBV; HIV-2+HAV) a 2 single PCR (HIV-1; PB19) 
- Real-time PCR, TaqMan sondy, jeden běh 
- Bez potřeby diskriminačních testů  
- Statimy nebyly možné 
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…. PO ROCE OPAKOVÁNÍ …. 
 

- Podpis smlouvy 12/2018 - Panther System  

- Stavební úpravy 03/2019 

- Instalace, validace, audity 06-09/2019 

Zápis v Plasma Master File:  

• Takeda 

• Grifols - Biomat  

• Kedrion  

- 01/2020 Panther System (pool 16, pool 96) 
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Panther System Grifols 
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Poolování 

 plazmy 
 séra 
 min. množství 700 µl (alikvot 300 µl) 
 
 
 Pool 8 
 Pool 16 - mezikrok P96 
 Pool 96 (6x pool 16) 
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TMA (transkripcí zprostředkovaná amplifikace): 

 Izotermická reakce 

 IK v každém vzorku 

 Všechny kroky v jedné zkumavce  

 Zachycení cíle 

 Aplifikace 

 Detekce viru 
 
 

Analýza   

 Kontroly 
 kalibrátory 
 500 µl z připraveného poolu/ test 
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Diagnostické soupravy 

 Testy Detekované viry Genotypy/subtypy 

  Procleix Ultrio Elite assay HIV-1 group M (A-H), N, O 

     součástí discriminatory testy HIV-2 subtype A, B 

  HCV genotypes (1-6) 

  HBV genotype A-H 

 Procleix Parvo/HAV assay 
PB19  subtype I (a,b), II (a,b), III (a,b) 

HAV 1-3 



PROVOZ SYSTÉMU 
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Čas (hodiny) 

3,5 hodiny 
do prvních 
výsledků 

5 

Začátek 
zpracování 

bezzásahové zpracování 
8 hodinová 

pracovní směna 



DIAGNOSTICKÉ OKNO 

Kleinman, SH, et.al. Transfusion. 2009; 49:2454-2489, Busch MP, et al. Transfusion. 2005;45:254-264, Assal A, et al. Transfusion. 2009;49:289-300, 
Weusten J, et al. Transfusion. 2011;51:203-215. 

  p24 Ag P8 IDT 

HIV 15 7 5 

  aHCV P8 IDT 
HCV 65 5 3 

  HBsAg P8 IDT 
HBV 36 28 15 



Frýdek - Místek 

ID 4 8 16 96

HIV-1 18 72 144 288 1728

HIV-2 10,4 41,6 83,2 166,4 998,4

HBV 4,3 17,2 34,4 68,8 412,8

HCV 3 12 24 48 288

Velikost poolu (IU/ml)
Parametr

Transfúzní přípravky: 

Výňatek z novely 195/2023 Sb. Vyhlášky o lidské krvi 

 aHBc  
1x ročně 
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Surovina pro další zpracování: 

 aHBc  
1x ročně 

ID 4 8 16 96

HIV-1 18 72 144 288 1728

HIV-2 10,4 41,6 83,2 166,4 998,4

HBV 4,3 17,2 34,4 68,8 412,8

HCV 3 12 24 48 288

Velikost poolu (IU/ml)
Parametr

Výňatek z novely 195/2023 Sb. Vyhlášky o lidské krvi 
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ZÁCHYTY 

  
HCV HBV HIV HAV PB19* 

autoX 2.0 system 0 0 0 0 5 

Panther System 0 0 0 0 1 
* ≥ 100 000 IU/ml 
 

Transfúzní přípravky: 



ZÁCHYTY 

  
HCV HBV HIV HAV PB19* 

autoX 2.0 system 0 0 0 0 2 

Panther System 9 0 0 0 4 

Surovina pro další zpracování: 

* ≥ 100 000 IU/ml 
 

379 – 4,85*10e7 IU/ml 

REAKTIVITA POOL KONFIRMACE NRL (IU/ml) 

1 L9622P0412 26 600 000 

2 L9622P0782 ? 

3 L9623P0425 48 500 000 

4 L9623P0719 3 630 

5 L9623P0808 203 000 

6 L9623P0823 2260 

7 L9623P0875 ?  

8 L9623P0992 379 

9 L9623P0999 čekáme … 
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KAZUISTIKA 

 reaktivita HCV v P96 
 retrospektivně analýza 3 předcházejících - negativní 

 pravidelný dárce plazmy 
 od roku 18.5.2021 (celkem 44 odběrů) 

 
 
 

 konfirmace NRL: 376 IU/ml, časná infekce 
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 Instalace, zaškolení a validace za cca týden 

 Průběžné vkládání vzorků/poolů a vydávání výsledků 

 Možnost statimových testů 

 Potřeba diskriminačních testů k dotestování konkrétního parametru  

 Rychlá dostupnost servisu 

 Servis v češtině 

 

 

 

 

 


