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Automatizacija ponavljajucih radnji
i povezivanje razlicitih faza laboratorijskog rada
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Koagulacijski
analizator
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Predanaliticka
jedinica

Biokemijski Imunokemijski Koagulacijski Hematoloski
analizator analizator analizator analizator
Biokemijski Imunokemijski ' Koagulacijski Hematologki
analizator analizator analizator analizator
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Arhiva
uzoraka

STUPANJ AUTOMATIZACIIE
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Osnovni dijelovi TLA sustava

PREDANALITIKA ANALITIKA POSLIJEANALITIKA

Procesne jedinice Robotske ruke

Tracni mehanizam Programska podrska



Sustavi potpune laboratorijske

automatizacije su =
modularna rjesenja E‘,
koja se prilagodavaju potrebama i g \

specificnostima pojedinog laboratorija. \




Predanaliticka faza

CENTRIFUGIRANJE

\

ODCEPLJIVANJE b




Poslijeanaliticka faza

ZBRINJAVANJE OTPADA

ARHIVIRANIJE |
PRETRAZIVANJE UZORAKA



Postupak odabira TLA sustava

Sto postoji? . L .
Sto zelimo?

Sto trebamo?

S
“l' hFsifNidet e LT
Broj uzoraka Broj pacijenata Broj pretraga Organizacija Prostor

» Zanoviti sustav

» Konsolidirani sustav za biokemijske i imunokemijske pretrage
» Objediniti analiticku s predanalitickom i postanalitickom fazom
» Objediniti hitne i redovne biokemijske pretrage

» Minimalni Zeljeni strucni zahtjevi



Postupak odabira TLA sustava

LABORATORIJ PREDSTAVNICI PROIZVOPACA
Definiranje specifikacija TLA sustava Prezentacije mogucih rjesenja
S 4
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Postupak uvodenja TLA sustava

* Prostorna i organizacijska konfiguracija
* Potrebni instalacijski radovi
 Tehnicke postavke

* Faze instalacije i implementacije

e Rokovi




Postupak uvodenja TLA sustava
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Faze uvodenja TLA sustava

Instalacija analizatora

Definiranje raspodjele testova po analizatorima

Analiticka verifikacija testova

Povezivanje s LIS-om




Faze uvodenja TLA sustava

Stranica 1/1
KBC Zagreb

KZLD 1ZVJESTAJ O VALIDACIJI ANALITICKE METODE

0Z2-7.3-000-2/1

Predmet: /zvjestaj o verffikaciji laboratorijskog informacijskog sustava

0 Stranica 1/1

KB?(ZZES'E'” EVIDENCIJA O OSPOSOBLJAVANJU

07-6.2-000-41

Stranica 1/ 34
No phﬂto KBC Zagreb o

UPUTE ZA RAD NA ANALIZATORU

KZLD
RU-6.4-000-38/1
Stranica 1/3
KBC Zagreb
KZLD GLUKOZA
LP-7.3-000-8/1
Stranica 1/ 2
KBC Zagreb 1ZVJESTAJ O VALIDACII KRITERIJA ZA
KZLD AUTOVALIDACIHIU
OZ-T_4-000-6/1







Faze uvodenja TLA sustava
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Stranica 1/19

KBC Zagreb
KZLD

OBRADA | RASPODJELA UZORAKA

RU-5.4-000-5/7

Prilog 1. Postupak ruénog alikvotiranja i raspodjele uzoraka (u sluéaju kvara jednoqg ili vise
modula predanaliti¢kog dijela automatizirane linije)

* Rucno centrifugiranje

* Rucna raspodjela uzoraka po radilistima
* Rucno alikvotiranje

* Rucno arhiviranje uzoraka






Faze uvodenja TLA sustava

Nk

No photo No photo



Faze uvodenja TLA sustava

Koji se testovi izvode na analizatorima
koji su dio TLA sustava?

Koji su predanaliticki zahtjevi?

Vrste epruveta?

Postavke centrifugi?

Duljina pohrane?

Tijek postupanja
S uzorcima
(engl. workflow)

Jesu li neki testovi na
vise analizatora?

Arhiviranje uzoraka?

ila?
Mjesto razvrstavanja Refleksna pravila:

epruveta?
Ponavljanje

0 ?
Koliko alikvota? analiza:

Koji volumen? Testovi za koje se
izraduju alikvoti?



Faze uvodenja TLA sustava

EPRUVETA CENTRIFUGA ODCEPLJIVANJE = ANALIZATOR ALIKVOTER ZACEPLJIVANIJE ARHIVA
+ + + (+) + +
- + + (+) + +
+ (+) + (+) + +




Verifikacija TLA sustava

provjera funkcionalnost svih tehnickih, analitickih i operativnih znacajki

% @ A

INSTALACIJSKA PROVIJERA PROVIJERA IZVODENIJA PROVJERA RADNOG
(engl. installation OPERATIVNIH RADNJI UCINKA
qualification) (engl. operational (engl. performance
qualification) qualification)

Nk

No photo




Verifikacija TLA sustava

we have still two unsolved isssues regarding reflex testing: REFLEKSNA PRAVILA
» incase TPSAis <2 and =10, sholud not be FPSA performed (this
part works fine) but in FPSA result should be sent "/ (we tested
rule on sample 0912041226)
« rerun result for immunoglobulin M is not sent properly (checked
on sample 0912041226, rerun rule is triggered but only first result
=(0,25 arrived in LIS)

I can confirm that the Bilirubin reflex rule works fine,
both for serum
and plasma samples!

we need few changes on aliquot group name and included test. In
attached Excel file changes are marked in red.

We have an update on the volume of aliquot groups. | am sending you the In short:

Excel file with changed volume for groups number 4,5,27, and 30 (in red). aliquot groups 20 and 31 should be renamed

ALIKVOTI » test EMA, from group 17 should be maoved to group 15 (Bioflash)
= aliquot group 17 can be deleted

Mapravljene su trazene izmjene u WorkFlow za dva navedena testa: WORKFLOW

[ find the problem, in the setup was not updated the new IP address
now should be ok and all the QC will be sent to LIS in few minutes

IT POSTAVKE

A
r
K

ke are working on it. We probably already found the issue.




Verifikacija TLA sustava

No photo

TESTIRANJE U STVARNIM
LABORATORIJSKIM UVJETIMA



Uvodenje TLA sustava u rutinski rad

5000 10000 15000 20000 25000 30000 35000 40000




Procjena ucinkovitosti TLA sustava

* Ucestalost prekida rada

* Duljina trajanja redovnih odrzavanja
* Vrijeme Cekanja uzorka na analizu

* Broj obradenih uzoraka u jedinici vremena (engl. throughput)
 Udio neprepoznatih epruveta i pripadajuce greske

e Udio neobradenih epruveta i pripadajuce greske

* Broj i vrsta analitickih pogresaka
* Ucestalost mehanickih kvarova

* |skoristenje prostora, opreme i kadra




Udio gresaka ocitavanja crticnog koda

Djelomicni prelazak na
format Code 128

45000
40000
35000
30000
25000
20000
15000

10000
5000 2,00%

0 0,00%
May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec Jan Feb Mar Apr May

I Total tubes processed by BCR === BCR error rate

6.1.1 Code 128"

Code 128 shall be the preferred symbology for use in a laboratory automation system. Any new system being
AUTOo02-A2 developed should use Code 128 as the preferred symbology. Code 128 includes an inherent check character, allows
both upper and lower case alphabetic (A to Z, a to z) and numeric (0 to 9) characters, and is read bidirectionally. This
symbology has advantages of both accuracy and compactness. See the Appendix for rationale.

Laboratory Automation: Bar Codes for
Specimen Container Identification; Approved
Standard—Second Edition




Vrijeme dobivanja rezultata analize

(engl. turnaround time, TAT)

TAT koji obuhvaca cijeli radni proces

Registracija Registracija
uzorka u uzorka na TLA
laboratoriju sustavu

Predanaliticka obrada

Pocetak

Dostupni lzdavanje
analize rezultati nalaza
uzorka analize

» g
A

Dostava
uzoraka

¥

Postavke
predanalitickog dijela

g »—»
\ 4 A

* Raspodjela testova Nacin
* Tijek kretanja epruvete izdavanja
*  Pravila nalaza



Vrijeme od ulaska na TLA sustav do dobivanja rezultata analize

TAT TAT
Mnemonic Hours Minutas
Ly el 11
(LI M| 011
(L) Proteind - uk. AT
(F) Glukioza
() Bk - uk.

=

&

T
(F) Blirubin - dir.
(F) Urega

() Kreabinin

[Fi ALF

(P) A-AST

[Pl A-ALT

(P) GGT

(P} Kreabn kinaza
(F) LDH

[F) Alla-amilaza
(L) Amisaza

[P} Lipaza

(P) Kalj

(F) Matrij

(F) Klaidi

[F) Baboi-ulkcugn|
(F) Foafor

(F) Magnazg-ukupni
(P} Proteini - uk.
(F) CRP

() Amonigak

[Fi NT-proBNF
(K) HhAlc IFCC
fiefl) Alburnin
Lipemia (L}
Hemuaolysss (H)
leterus (1)
Liperrnia (L)
Hemalysss (H)
lcterus (1)

(F) Prokabeitanin

REORGANIZACIJA? [P} Troponin | visok

(1Z) Protesn - uk

AUTOMATIZIRANA (12) Giukoza

(P} Alburndn

DOSTAVA? I
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(AUTO)AUTOVALIDACIJA?
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Vrijeme dobivanja rezultata analize

(engl. turnaround time, TAT)

TAT elektroforeza proteina (6 sati)

100,00%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%

10,00%
0,00%

lipanj srpanj kolovoz

m2019 m2020 m2021

2020. uvedena autovalidacija

2021. alikvotiranje na novom TLA sustavu



Prednosti TLA sustava

NIRRT g

Najveca prednost automatizirane trake je (moguce je odabrati vise
odgovora):

Automatizirana pravila (za

" . g g 14 (82,4 %)
razrijedenja, ponavljanja,...

Arhiva uzoraka 10 (58,8 %)

Brza analiza uzoraka 6 (35,3 %)

Uklju€ivanje hitnih uzoraka
na automatizirani sustav

Automatizirano
centrifugiranje

6 (35,3 %)

6 (35,3 %)

Anketa KZLD KBC Zagreb, 01/2022.



Prednosti TLA sustava
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Sample history

Target area
options

TAC
TAC

CENTRIFUGE_160
-140_PROFILE_1

CENTRIFUGE_160
-140_PROFILE_1

DECAPPER1,
DECAPPERZ2

DECAPPERT,
DECAPPER2

AL-CI-01
AL-CI-01
BUFFER
BUFFER
ALIQUOTER

ALIQUOTER

ALIQUOTER

RECAPPER1,
RECAPPER2

Start
29-Jan 07:51:32
29-Jan 07:51:40

29-Jan 07:51:41

29-Jan 07:51:47

29-Jan 08:12:29

29-Jan 08:12:45

29-Jan 06:12:49
29-Jan 06:13:15
29-Jan 06:19:32
29-Jan 08:19:57
29-Jan 06:29:33

29-Jan 08:29:48

29-Jan 08:29:56

29-Jan 08:30:24

Prednosti TLA sustava

SLIEDIVOST PROCESA
Location Target / Activity
CAR 35149/ 10M-2 TAC-1/TAC
CAR 35149/ TAC-1 Processing

CM-1/

CAR 35149/ TAC-1

CM-1/
CENTRIFUGE_160-
140_PROFILE_1

CAR 31474/ CM-1

CAR 31474 [ DCM-1

CAR 31474 / DCM-1
CAR 31474 / AL-CI-01
CAR 31474 / AL-CI-01
BM-1/BUFFER
BM-1/BUFFER

CAR 119302 / BM-1
CAR 119302 / AM-1

CAR 119302 / AM-1

CENTRIFUGE_160

-140_PROFILE_1

Processing

DCM-1/
DECAPPER1

Processing

AL-CI-01 / AL-CI-01

Processing
BM-1/BUFFER
Waiting

Waiting

AM-1/
ALIQUOTER
Processing

RM-1/
RECAPPER1

Result
Arrived

Success

Arrived

Success

Arrived

Success

Arrived

Success

Arrived

Canceled: New target

Restored
Arrived
Success

Arrived

Duration
00:00:08
00:00:00

00:00:06

00:20:42

00:00:15

00:00:04

00:00:26
00:06:16
00:00:24
00:09:36
00:00:15

00:00:08

00:00:27

00:00:07




Izazovi i moguce slabosti TLA sustava

N

Juler je oko 14 sati na podrugju gradske Cetvrti Maksimir nestalo struje u dva navrata po
nekoliko minuta radi prespajanja trafostanice, kako kaZu iz HEP-a.

Obustava je zahvatila i glavnu drzavnu bolnicu Klinicki bolnicki centar Zagreb — Rebro kada su se

svi aparati pogasili, a paralelni sustavi se nisu uspjeli aktivirati. * Izvori neprekidnog napajanja

* Pricuvni uredaji izvan TLA sustava
* 24-satna servisna podrska

DISEMO NA SKRGE

Stize nam 'Lucifer': Pred

nama su paklene vrucine, dio
Hrvatske u crvenom

Uredaji za
klimatizaciju prostora



Izazovi i moguce slabosti TLA sustava

T

Uzorci s razlicitim

predanalitickim zahtjevima?

Uzorci s posebnim zahtjevima za

predanaliticku obradu?

Ekstravaskularni
uzorci?




Jesu li svi izazovi nepremostivi?

Input areas
45000
40000
35000
30000 _
) ,/m'ﬁf@
25000 = o
—
20000
15000
10000
SO00
I-] ] _— | —_— —_— — — —-— — — — —-— = -
Sep Lt Mo ke lan el ar Aapr Wlay lun Jul Aug Sep [t
W HbAL: B INFUT-CAPPED INPUT-MO-TAC-13X100

INPUT-MO-TAC-13X75 B INPUT-NO-TAC-16X100 B INPUT-UNCAPPED

m ROUTIME-INFLU m5IAT-INFUT B URINE-UNCAP

* Usporedba s rezultatima analize uzorka postavljenih direktno na analizator
e Zasebne ulazne pozicije

* Prilagoden tijek postupanja s epruvetom






