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Ocena dziatania analizatora moczu

cobas® 6500 urine analyzer - badanie

Szanowni Panstwo,

Mito mi poinformowaé, ze firma Roche wprowadza kolejne nowe testy immunochemiczne
przeznaczone do monitorowania leczenia immunosupresyjnego: Sirolimus i Everolimus oraz
nowy marker nowotworowy SCC (antygen raka ptaskonabtonkowego).

Dwa pierwsze parametry uzupetniajg panel testéw do monitorowania leczenia
immunosupresyjnego i wraz z dostepnymi juz testami (cyklospryna, tacrolimus i MPA - kwas
mykofenolowy) stanowig kompletng oferte dla osrodkéw zajmujgcych sie przeszczepami
narzadéw. Nowo wprowadzone przez firme Roche parametry to bardzo czute i dokfadne
testy do monitorowania terapeutycznego stezenia lekéw immunosupresyjnych sirolimusa

i ewerolimusa; przeznaczone sg do stosowania na analizatorach immunochemicznych
cobas e i Elecsys..

Nowy parametr SCC poszerza oferte markeréw nowotworowych dostepnych do oznaczania
na analizatorach immunochemicznych firmy Roche. Oznacznia SCC przydatne sg w trakcie
leczenia pacjentéw z rakiem ptaskonabtonkowym, zwtaszcza rakiem szyjki macicy, ptuca
oraz rakiem gtowy i szyi. Ze szczegétami dotyczacymi zastosowania SCC mozecie Paristwo
zapoznac¢ sie w artykule monograficznym publikowanym w tym numerze.

Chciatbym réwniez zainteresowac¢ Parstwa ostatnio opublikowanymi na tamach New
England Journal of Medicine wynikami badania PROGNOSIS (N Engl J Med 2016;374:13-22).
Badanie potwierdza warto$¢ kliniczng wskaznika sFlt-1/PIGF wsrdd kobiet z podejrzeniem
stanu przedrzucawkowego (preeklamps;ji), ktéry jest przyczng ponad 4 na 10 zgonéw matek
kazdego roku na catym $wiecie.

PROGNOSIS jest pierwszym wieloosrodkowym badaniem z uzyciem duzej préby,
udowadniajgcym warto$¢ prognostyczna testow Elecsys sFlt-1 i Elecsys PIGF do
wykluczenia wystapienia preeklampsji w okresie 1 tygodnia oraz do predykcji
wystgpienia stanu przedrzucawkowego w ciggu 4 tygodni od pomiaru. Szczegétowe
informacje dostepne sg pod adresem: http://www.roche.com/media/store/releases/med-
cor-2016-01-07.htm

Uwadze Parnstwa polecam réwniez publikacje dwdch ocen naszych systemdéw:
cobas® 6500 do kompleksowej analizy moczu i Vantage, systemu informatycznego
przeznaczonego do diagnostyki histopatologicznej.

Zycze mitej lektury,

Z powazaniem

Tomas Petr
wraz z zespotem RDP

wieloosrodkowe 7
Ocena sytemu Vantage 13
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SCC - kliniczna uzytecznos$¢ oznaczen
antygenu raka ptaskonabltonkowego

1

Dr n. med. Beata Kotowicz, prof. dr hab. n. med. Maria M. Kowalska, Pracownia Markerow
Nowotworowych Zaktadu Patologii i Diagnostyki Laboratoryjnej, Centrum Onkologii-Instytut

im. Marii Sktodowskiej-Curie, Warszawa

Antygen raka ptaskonabtonkowego, w rutynowej praktyce znany jako SCCAg (ang.
squamous cell carcinoma antygen) jest glikoproteing, jedng z 14 podfrakcji antygenu TA-4,
zidentyfikowanego przez zesp6t Kato w latach 70-tych. Antygen SCC wykazuje aktywno$¢
inhibitoréw proteaz serynowych, a jego okres biologicznego péttrwania wynosi okoto

20 minut.
Badania molekularne potwierdzity heterogenno$¢ antygenu SCC, wykazujac w jego cobas e 601
strukturach obecno$¢ dwdch izoform SCC1 i SCC2. Wyniki badan wskazuja na udziat SCC1 - system

immunochemiczny

i SCC2 w procesach chronigcych komérki nowotworowe, poprzez hamowanie apoptozy. preeznaczony dla

Aktywnos$¢ obu izoform tgczona jest takze z opornos$cia komérek nowotworowych Srednich i duzych
na stosowane leczenie. Tak wiec, nadekspresja SCC1 i SCC2 jest ztym czynnikiem laboratoridw
prognostycznym.

SCCAg uwalniany jest zaréwno przez prawidtowe, jak i zmienione w procesie choroby
komdrki nabtonka ptaskiego. Efektem tego procesu jest obecno$¢ antygenu w surowicy
krwi 0séb zdrowych i chorych zaréwno na zmiany tagodne, jak i nowotwory zto$liwe.
Podwyzszone stezenia SCCAg moga wystapi¢ u chorych z niewydolnos$cia nerek,

z chorobami ptuc o réznej etiologii, u chorych ze zmianami w obrebie gtowy i szyi oraz

w zmianach fagodnych skéry (tuszczyca). Uzyteczno$¢ kliniczna oznaczania stezen SCCAg
oparta jest na réznicach w iloéciach uwalnianego antygenu przez komérki zdrowe i komérki
patologiczne. Znacznie podwyzszone stezenia SCCAg najczesciej taczone sa z obecnoscia
komorek raka ptaskonabtonkowego. Antygen ten, zaliczany jest do markeréw réznicowania,
czyli jego stezenia zalezg od masy zywych komdérek nowotworowych. W praktyce
onkologicznej oznaczanie stezer antygenu SCC znalazto zastosowanie przede wszystkim

u chorych na raka szyjki macicy. Nalezy jednak pamietaé, ze zmiany stezenia SCCAg nie sa
swoiste dla tej lokalizacji raka i wystepuja takze u chorych na raka ptaskonabtonkowego cobas® 6000

gtowy i szyi, przetyku, czy ptuca. - zintegrowany system
biochemiczno-
immunochemiczny

RAK SZYJKI MACICY

U okoto 80% chorych na raka szyjki macicy w badaniu histologicznym rozpoznawany jest

typ ptaskonabtonkowy. Efektem transformacji nowotworowej komaérek nabtonka ptaskiego

sg czesto obserwowane w surowicy krwi chorych, istotnie podwyzszone stezenia antygenu

SCC. Wybdr metody leczenia zalezy od czynnikéw prognostycznych, jednak ocena uznanych

parametréw kliniczno-patologicznych nie zawsze wystarcza do podjecia optymalnej decyzji

terapeutycznej. Dlatego od wielu lat weryfikowana jest kliniczna uzyteczno$ci stezeri SCCAg.

Podawany odsetek chorych z podwyzszonymi stezenia SCCAg zalezy od przyjetego punktu

odciecia i waha sie w granicach od 28% do 88% u chorych na raka ptaskonabtonkowego,

podczas gdy u chorych na raka gruczotowego jest znacznie nizszy (10% - 38%). Wiadomo,

ze ze stopniem zaawansowania choroby wzrasta odsetek chorych z podwyzszonymi

stezeniami SCCAg, nalezy jednak pamietacé, ze stezenia markera moga by¢ prawidtowe,

pomimo zaawansowania choroby. Wdrozenie oznaczen SCCAg do praktyki klinicznej byto

efektem badan, w ktérych obserwowano zaleznosci pomiedzy stezeniami SCCAg a uznanymi

parametrami kliniczno-patologicznymi, takimi jak: stopiert zaawansowania choroby, wielko$¢

guza, stan weztéw chtonnych, czy gtebokos$¢ naciekania podscieliska. Wyniki badan cobas e 411
wskazuja, ze podwyzszone stezenia markera przed leczeniem mogg by¢ pomocne w ocenie - system
zaawansowania choroby. Wielu autoréw donosi takze o zalezno$ci pomiedzy stezeniami imm“”"‘:hem’;f”}’
SCCAg a catkowitym czasem przezycia, jak i czasem przezycia wolnym od choroby. Jednak ‘Zj;;:ha: if:;mcz
w praktyce klinicznej oznaczanie stezen SCCAg, wykorzystywane jest przede wszystkim laboratoriéw
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w monitorowaniu chorych. Zmiany stezen markera w czasie leczenia moga by¢ pomocne
w ocenie skuteczno$ci stosowane;j terapii. Natomiast po zakoriczeniu leczenia, narastajgce
stezenia SCCAg sygnalizujg nawrét choroby, czesto wyprzedzajac objawy kliniczne, nawet
o 8 miesigcy. Jednak brak jednoznacznej odpowiedzi na pytanie, czy wczes$niejsze wykrycie
nawrotu choroby ma zwigzek z lepszym przezyciem chorych. Wprowadzenie nowych
technik obrazowych, takich jak pozytonowa tomografia emisyjna (PET) przyczynito sie do
wznowienia badan, ktérych celem byta odpowiedz na pytanie jakie grupy chorych moga
odnie$¢ korzysci z oznaczania stezen SCCAg. Wielu autoréw oceniajacych zalezno$¢
pomiedzy stezeniami SCCAg a wynikami badan PET jest zgodna co do uzyteczno$ci
tacznego wykonywania tych badan u chorych z podejrzeniem nawrotu choroby. Nalezy
jednak pamietaé, ze tylko podwyzszone stezenia SCCAg i dodatni wynik PET charakteryzuja
sige 100% dodatnig wartos$cia predykcyjna. Jednak prawidtowe stezenia SCCAg nie daja
zadnych podstaw do rezygnacji z badania PET. Interesujacy jest cykl badan, w ktérych
oceniana jest kliniczna uzyteczno$¢ SCCAg w grupach chorych o podobnych czynnikach
prognostycznych. U chorych z miejscowo zaawansowang chorobag, stezenia markera

SCC juz ponizej 1,15 ng/ml, po leczeniu, okazaty sie niezaleznym korzystnym czynnikiem
prognostycznym.

PRZYDATNOSC OZNACZANIA STEZENIA SCCAG - DOSWIADCZENIA WLASNE
Od kilku lat w Pracowni Markeréw Nowotworowych Centrum Onkologii w Warszawie
prowadzone sg badania dotyczace klinicznej uzyteczno$ci markeréw nowotworowych,
oznaczanych w surowicy krwi, przed rozpoczeciem leczenia, w tym SCCAg, u chorych na
raka szyjki macicy. Zgodnie z najnowszymi danymi literaturowymi, w ktérych szczegdéing
uwage zwraca sie na grupy chorych o wysokim ryzyku nawrotu choroby, oceniano
zalezno$ci pomiedzy stezeniami markeréw nowotworowych, w tym SCCAg, a cechami
kliniczno-patologicznymi, takimi jak: stopien klinicznego zaawansowania (FIGO), stopien
ztosliwosci histologicznej (G), typ histopatologiczny nowotworu oraz stan weztéw chtonnych
regionalnych i okotoaortalnych, w oparciu o grupe 200 chorych, z potwierdzonym rakiem
szyjki macicy. Na podstawie przeprowadzonych badan wykazano, Ze stezenia SCCAg
korelujg ze stopniem zaawansowania klinicznego (Ryc.1), nie obserwujac jednak zwigzku ze
stopniem ztos$liwosci histologiczne;j.
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Jak wiadomo, istotng cecha kliniczno-patologiczng u chorych na raka szyjki macicy jest typ
utkania histopatologicznego, poszukiwano wiec zalezno$ci pomiedzy stezeniami ré6znych
biomarkeréw a rodzajem nowotworu. W badaniach wtasnych wykazano, ze stezenia
SCCAg charakteryzowaty sie najwyzszg czuto$ciag diagnostyczng, ponadto byty istotnie
wyzsze u chorych na raka ptaskonabtonkowego. Natomiast w grupie chorych na raka
gruczotowego najwyzsza czuto$cig charakteryzowat sie marker CA 125, jak réwniez jego
stezenia byty istotnie wyzsze u tych chorych (Ryc. 2).
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Klasyfikacja FIGO stosowana w okresleniu stopnia zaawansowania klinicznego raka szyjki

macicy nie uwzglednia stanu weztéw chtonnych regionalnych, a wtasciwa ich ocena ma

ogromne znaczenie kliniczne, ze wzgledu na wybdr optymalnej metody leczenia chorych. cobas® 6000
Konwencjonalne techniki obrazowania, takie jak tomografia komputerowa (CT), czy  zintegrowany system
rezonans magnetyczny (MRI), a nawet PET moga byé zawodne w wykrywaniu przerzutéw fﬁ;huegif:;;czny
do weztéw chtonnych regionalnych. Dlatego, podjeto prébe oceny, czy oznaczanie

biomarkeréw moze by¢ pomocne w ocenie prawdopodobieristwa obecno$ci przerzutéw do

weztéw chtonnych regionalnych u chorych na raka szyjki macicy. Stwierdzono, ze wiasnie

stezenia SCCAg byty znamiennie wyzsze u chorych z przerzutami do weztéw chtonnych

regionalnych, w poréwnaniu z jego stezeniami w grupie bez przerzutéw (Ryc. 3).

© Stezenie SCCAg (mediana i rozkiad)
— T w zaleznos$ci od stanu weztéw chtonnych
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@ Prawdopodobienstwo
catkowitego czasu przezycia chorych na
raka ptaskonabtonkowego szyjki macicy,
w zalezno$ci od stezenia SCCAg

Po okoto dziesiecioletniej obserwacji oceniano takze znaczenie prognostyczne
biomarkeréw oznaczanych przed leczeniem, u chorych na ptaskonabtonkowego raka szyjki
macicy. Wykazano, ze u chorych z nawrotem choroby, stezenia SCCAg byty istotnie wyzsze
w poréwnaniu z chorymi w remisji. Podobne zalezno$ci stwierdzono poréwnujac stezenia
tego antygenu pomiedzy grupa chorych, ktérych obserwacja zakonczyta sie zgonem,

a grupg kobiet zyjacych. U chorych z nawrotem choroby i podwyzszonymi stezeniami
SCCAg obserwowano krétszy czas przezycia, w poréwnaniu do chorych z nawrotem ale
prawidtowymi warto$ciami SCCAg. W oparciu o analize przezycia przeprowadzong w catej
grupie chorych, potwierdziliSmy znaczenie prognostyczne standardowego markera SCCAg.
Podwyzszone stezenia SCCAg przed leczeniem, sg ztym czynnikiem prognostycznym

dla czasu wolnego od wystapienia nawrotu choroby, jak réwniez dla catkowitego czasu
przezycia chorych na ptaskonabtonkowego raka szyjki macicy (Ryc.4).
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Ocena dziatania analizatora moczu cobas®
6500 urine analyzer - badanie wieloosrodkowe

hf/

C. M. Cobbaert, F. Arslan - Uniwersytecki Osrodek Medyczny w Leiden, Holandia, V. Sanchez-
Margalet — Szpital Kliniczny Virgen Macarena, Sewilla, Hiszpania, E. Pico, A. Alsius - CATLAB,

Viladecavalls, Hiszpania

WPROWADZENIE

System cobas® 6500 urine analyzer series (Roche Diagnostics) zapewnia analityczne
rozwigzanie dla przesiewowych badan moczu. System jest modutowg platforma skfadajaca
sie z analizatora cobas u 601 (fotometria odbiciowa, refraktometria) oraz analizatora cobas
u 701 (automatyczna analiza obrazéw mikroskopowych, patrz Ryc. 1), z ktérych kazdy

moze réwniez dziata¢ samodzielnie. cobas® 6500 umozliwia pomiar 12 parametréw metoda

paskows i klasyfikacje 11 elementéw osadu w badanych prébkach moczu. cobas 6500
- w petni
zautomatyzowany
Parametry badane przy uzyciu systemu cobas® 6500 system analizy moczu
cobas u 601 cobas u 701
ERY erytrocyty i hemoglobina
LEU leukocyty
NIT azotyny BAC bakterie
PRO biatko SEC nabtonki ptaskie
GLU glukoza HYA wateczki szkliste
KET ketony NEC nabtonki patologiczne
UBG urobilinogen PAT wateczki patologiczne
BIL bilirubina CRY krysztaty
pH pH YEA drozdze
SOl RO e
COL kolor SPRM nasienie
CLA przejrzystosc
. ilosciowo pétilosciowo jakosciowo
cobas u 601
CEL BADANIA - analizator paskéw

Wieloo$rodkowe badanie systemu cobas® 6500 miato na celu ocene dziatania i przydatnos$é
zastosowania pojedynczych analizatoréw (cobas u 601 i cobas u 701) jak réwniez
analizatora cobas® 6500.

W ramach oceny wykonano testy precyzji, przeprowadzono poréwnanie metod wobec
certyfikowanych metod laboratoryjnych (cobas u 411, Urisys 2400°® w zakresie testéw
paskowych, wzrokowa ocene mikroskopowa w zakresie analizy osadu), zbadano
kontaminacje (carry-over) pomiedzy prébkami i zgodno$¢ odzyskiwania elementéw
upostaciowanych w analizach pétilosciowych oraz oszacowano /ustalono wartosci
odniesienia dla systemu cobas u 701.

Dziatanie poszczegdlnych analizatoréw i catego systemu testowano za pomoca
standardowych préb wedtug szczegétowego kwestionariusza; a niezawodno$¢ i solidno$é
systemu oceniano podczas catego etapu oceny.

MATERIALY | METODY

Cate badanie prowadzono z wykorzystaniem systeméw i odczynnikéw przed rozpoczeciem
produkcji seryjnej. Za pomoca wszystkich ocenianych aparatéw w ciggu dwdéch godzin
analizowano w standardowy sposéb anonimowe, badane prébki moczu.

cobas u 701
Doswiadczenia wykonywano wedtug kryteriéw CLSI i zgodnie ze standardowymi - analizator
procedurami postgpowania wytworcy systemu (Roche Diagnostics). mikroskopowy
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@ Schemat przedstawiajacy
przebieg analizy osadu moczu

Wyniki uzyskane za pomocg systemu cobas u 701 poréwnywano wobec wynikéw
wzrokowego liczenia elementéw przy pomocy kamer systemu Kova. W celu standaryzacji
wzrokowej oceny mikroskopowej, dwdch analitykéw medycznych napetniato po dwie
kamery Kova moczem o objetos$ci doktadnie 10 pl i liczyto komdrki za pomoca uprzednio
okreslonej procedury.

WYNIKI DOTYCZACE PRECYZJI (POWTARZALNOSC; PRECYZJA
POSREDNIA); ODZYSKIWANIE LICZBY ELEMENTOW UPOSTACIOWANYCH
W TESTACH POLILOSCIOWYCH

Testy precyzji analizatora cobas u 601 (powtarzalno$¢ posrednia w ciggu 21 dni przy
dwdch dwukrotnie powtdrzonych prébach, precyzja w zakresie jednej proby przy

21 powtdrzeniach) potwierdzity udowodniong jako$¢ wykorzystywanych paskéow
testowych (taka, jak w przypadku analizatora Urisys 2400®). W przypadku analizatora
cobas u 701 warto$¢ odchylenia standardowego (SD) dla erytrocytéw i leukocytéw
wyniosta <3 komdrek/pl w prébkach stabo pozytywnych, dajac odpowiednio wspétczynnik
zmienno$ci (CV) <10% w zakresie prébek patologicznych (Tabela 2). W celu oceny testéw
potilo$ciowych przeprowadzono zmodyfikowang prébe pétilosciowa, ktéra data bardzo
wysokg zgodno$¢ we wszystkich osrodkach (Tabela 1).

Rozcienczenie prébek silnie pozytywnych, moczem pozbawionym elementéw
upostaciowanych potwierdzito uzyskanie okre$lonych zakreséw stezen dla testéw
pétilosciowych prowadzonych za pomocg systemu cobas u 701. Ponizej przedstawiono
przyktady stopnia odzyskiwania liczby poszczegdlnych typéw komérek po rozcienczeniu
moczu (Ryc. 2).
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Tabela 1: Odsetek zgodnosci uzyskany w testach precyzji dokonanych w trzech osrod-
kach; kazdy test polegal na 20-krotnej ocenie pojedynczej prébki moczu

Stabo pozytywna

# Srednia ® Min. ® Maks. — Liniowa ($rednia)
1000
900
800 +++
700
600

500

BAC (p/pL)

400

300

++
200

100 R2=0,99133 +

0 0,2 0,4 0,6 0,8 1
Rozcienczenie

Tabela 2: Testy precyzji posredniej wykonywane przez 21 dni na materiale kontrolnym

cobas 6500

- w petni
zautomatyzowany
system analizy moczu

© Przyktad dotyczacy ilosci
bakterii odzyskanych

z rozcienczonych prébek moczu za
pomoca analizatora cobas u 701

cobas u 701
- analizator
mikroskopowy

Luty 2016 LabForum



E/

POROWNANIE METOD

Ocena statystyczna poréwnania metod ilo§ciowych zostata przeprowadzona

z wykorzystaniem analizy regres;ji liniowej.

Obliczono odsetek zgodnosci, czuto$é i swoisto$¢ dla metod pdétiloSciowych i jakosciowych.
Poréwnanie parametréw oznaczanych testami paskowymi za pomocg analizatora
cobas u 601 z tymi uzyskiwanymi za pomoca analizatora cobas u 411 oraz Urisys
2400® wykazato catkowitg zgodno$¢ rzedu ponad 90%. Poréwnanie metody analizatora
cobas u 701 i wzrokowej oceny mikroskopowej dla erytrocytéw (RBC) i leukocytéw
(WBC) wykazato nachylenie krzywej regresji >0,89 i warto$¢ wspétczynnika korelacji
Pearsona >0,925 wobec liczenia metodg wzrokowa. Dla pozostatych elementéw osadu
odsetek zgodnosci wynosit >80%. Wyniki ponownej klasyfikacji elementéw za pomoca
analizatora cobas u 701 daty nieistotne réznice w poréwnaniu z pomiarem pierwotnym.

Tabela 3: Poréwnanie odsetka zgodnosci metod pod wzgledem liczby erytrocytéw (ERY)
(cobas u 601 wobec cobas u 411) oraz waleczkéw patologicznych (PAT) (cobas u 701
wobec systemu KOVA)

ERY cobas u 411
ujemne dodatnie
E 5 ujemne 678 25 703
8= dodatnie 38 638 676
> 716 663 1379
Swoistosé 95% Czutosé 96%
Catkowity odsetek zgodnosci 95%
PAT System Kova
ujemne dodatnie
E E ujemne 463 9 472
8= dodatnie 46 46 92
> 509 55 564
Swoistos¢ 91% Czutosé 84%
Catkowity odsetek zgodnosci 90%

© Wykres poréwnujacy

liczbe leukocytéw (WBC) uzyskang
we wszystkich osrodkach za pomoca
analizatora cobas u 701 wobec
systemu KOVA

KOVA (zliczanie metoda wzrokowa) (kom/pl)
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Tabela 4: Dane dotyczace swoisto$ci i czulosci (cobas u 701 wobec systemu KOVA)
Poréwnanie metod: cobas u 701 wobec systemu KOVA
cobas u 701 cobas u 701 reklasyfikacja
n swoistosé czulosé swoistosé czulosé
BAC 564 78,0% 89,3% 78,0% 89,7%
NEC 564 82,4% 73,8% 82,7% 74,3%
SEC 564 91,2% 91,9% 90,1% 91,9%
HYA 564 96,6% 82,0% 97,2% 82,0% cobas 6500
PAT 564 91,0% 83,6% 94,5% 78,2% - w petni
CRY 564 93.0% 83,8% 96,3% 87,5% zautomatyzowany
YEA 564 94,5% 86,5% 95,6% 89.2% system analizy moczu
MUC 564 86,8% 69,5% 86,8% 69,2%
SPRM 564 96,3% 73,3% 97,7% 86,7%

Stopien zanieczyszczenia prébek pozostato$ciami poprzednich prébek badano za pomoca
modelu Broughtona i stwierdzono brak istotnych odchylen. Warto$¢ zakresu odniesienia
oszacowano na podstawie analizy 395 prébek moczu, ktérej wyniki uzyskano w ramach
standardowych pomiaréw miescity sie w poszczegdlnych zakresach odniesienia.

Tabela 5: Wartos¢ 97,5 percentyla dla pomiaréw RBC i WBC w moczu zdrowych
uczestnikéw badania mierzone za pomoca analizatora cobas u 701

|| Zakresy odniesienia
Grupa N per- RBC Granice prze- WBC Granice prze-
centyl (kom/ dzialu ufnosci (kom/ dzialu ufnosci
[ #l)  dolna goérna Bl)  dolna goérna
Wszystkie 395 97,5 <5,28 3152 6,16 <6,16 5,28 8,43
prébki ||

Kobiety 199 975 <5,28 5,28 8,80 <6,16 5,28 10,1

Kobiety 196 975 <3,52 2,64 5,28 <6,16 4,40 8,80 cobas u 601

- analizator testow
paskowych

ZASTOSOWANIE PRAKTYCZNE

Poszczegdlne analizatory systemu cobas® 6500 pozwalajg na wygodny i przystepny sposéb
analizy moczu. Potwierdzona wydajno$¢ 116 petnych analiz moczu na godzing (test paskowy
+ osad) pozwala sprosta¢ duzemu obcigzeniu badaniami. Oprogramowanie jest proste

w obstudze i intuicyjne, a dostepne kreatory utatwiajg korzystanie z systemu. Funkcja
ponowne;j klasyfikacji (reklasyfikacja) w analizatorze cobas u 701 pozwala na manualng
korekte poszczegdlnych elementéw widocznych na obrazach lub dalszy podziat tych
elementéw na podklasy. Obrazy uzyskiwane za pomocg analizatora cobas u 701 sg do$¢
podobne do obrazéw uzyskiwanych za pomoca mikroskopu i zapewniaja uzytkownikowi
wiarygodng ocene osadu moczu. Konieczno$¢ merytorycznej reklasyfikacji prowadzacej

do istotnej zmiany wynikéw dotyczyta jedynie niewielkiej liczby (1,6%) prébek ocenianych
w ramach badania. Ponizej przedstawiono typowe obrazy uzyskiwane za pomoca
analizatora cobas u 701.

WNIOSEK

Analizatory cobas u 601, cobas u 701 oraz caty system cobas® 6500 urine analyzer

spetnity oczekiwania, co do praktycznego zastosowania i analitycznego znaczenia. cobas u 701
Technologia obrazéw zapewnia wydajne wykrywanie i iloSciowe oznaczanie elementéw - analizator
osadu moczu. System cobas® 6500 urine analyzer do oznaczen przesiewowych moczu mikroskopowy
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wyznacza standard catemu procesowi przesiewowej analizy moczu poprzez ograniczenie
interwencji operatora, skrécenie czasu pojedynczego oznaczenia i uproszczenie
opracowania wynikéw. Przyszte wtgczenie analizy moczu w proces automatyzacji oznaczen
laboratoryjnych jeszcze bardziej usprawni prace diagnostéw.

O Elementy osadu
widoczne w analizatorze cobas u 701

Badanie finansowane przez
Roche Diagnostics, dystrybutora
analizatora cobas u 601,

cobas u 701 i systemu cobas®
6500. Pomoc w przygotowaniu
plakatow zostata zapewniona
przez Roche Diagnostics.
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Ocena sytemu Vantage
w Zakladzie Patomorfologii

Zachodniopomorskiego Centrum Onkologii

WSTEP

VANTAGE - ZINTEGROWANE ROZWIAZANIE DLA HISTOPATOLOGII

Praca w laboratorium histopatologicznym, pomimo zaawansowanych technologii, wcigz

w duzej mierze opiera sie na procesach manualnych, ktére narazone sg na wiele bteddw.
Zmniejszenie liczby krokéw manualnych zwiekszytoby, co prawda, wydajno$¢ i poprawito
bezpieczernstwo pracowni, istnieje jednak obawa, iz mogtoby réwniez wptyna¢ na trafnosc
diagnozy. Dlatego tez, coraz czes$ciej laboratoria histopatologiczne poszukujg innych
rozwigzan, pozwalajgcych na jednoczesne zwigkszenie wydajnos$ci pracy i zmniejszenie
ryzyka btedéw. Narzedziem, ktére umozliwia realizacje tych celdw jest System VANTAGE -
Zintegrowane Rozwigzanie dla Histopatologii.

System VANTAGE pozwala na monitorowanie ,,przeptywu pojedynczej prébki”

w laboratorium histopatologicznym, dzieki czemu daje mozliwo$¢ odtworzenia catej
Sciezki przeptywu kazdego materiatu, bloczka, czy szkietka. Dodatkowo znaczaco utatwia
réwniez znalezienie prébki na terenie laboratorium. System VANTAGE, dzigki generowaniu
unikalnych kodéw, umozliwia wyeliminowanie znakowania recznego i powtarzania danych,
a co za tym idzie, istotnie zmniejsza ryzyko btedu przy identyfikacji prébki.

VANTAGE to rozwigzanie ,,szyte na miare”, dostosowywane indywidualnie do potrzeb
klienta. To takze do$wiadczenie, ktére grupa specjalistéw Roche Diagnostics zdobyta
podczas ponad 200 instalacji na $wiecie. Mozemy réwniez pochwali¢ sie instalacja
pierwszego Systemu VANTAGE w Polsce w Zachodniopomorskim Centrum Onkologii

w Szczecinie. Ponizej przedstawiamy opinig o Systemie napisang przez Kierownika Zaktadu
Patomorfologii - Pana docenta Andrzeja Krama

OCENA SYTEMU VANTAGE

System VANTAGE jest systemem informatycznym umozliwiajgcym stata obserwacje

i kontrole procesu powstawania preparatu histopatologicznego od momentu pojawienia
sie fragmentu tkankowego w Zaktadzie Patomorfologii do uzyskania gotowego preparatu,
integruje ten proces i daje petny wglad w dziatalno$¢ zaktadu w kazdej chwili, z dowolnego
miejsca.

System VANTAGE firmy Roche, testowany w Zaktfadzie Patomorfologii
Zachodniopomorskiego Centrum Onkologii w Szczecinie w terminie od sierpnia 2015

do konca stycznia 2016, sktada sig z kilku stacji roboczych i niezaleznego serwera
komputerowego. Cato$¢ zintegrowana zostata z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym
(LIS) Zaktadu Patomorfologii. Stacje robocze VANTAGE sa zaprojektowane indywidualnie
dla kazdego stanowiska w taki sposéb aby nie utrudniaty wykonywania codziennych
obowigzkéw w miejscu pracy. Komputery stacji roboczych sa niewielkich rozmiaréw, co
pozwala ustawié je na sprzecie laboratoryjnym, przymocowac pod blatem lub do $ciany.
Dzigki ruchomym statywom i uchwytom mozna dostosowywac potozenie ekranéw
dotykowych do kazdego uzytkownika indywidualnie, w zalezno$ci od wzrostu, pozycji pracy
(siedzaca, stojaca), czy po prostu wygody, tak aby byt on w zasiegu reki i nie wymagat
dodatkowego naktadu pracy. Konstrukcja stacji i interfejsu jest bardzo intuicyjna - kazdy

z pracownikéw Zaktadu po krétkim szkoleniu potrafit obstuzy¢ swoje stanowisko pracy
zintegrowane z Systemem VANTAGE pomimo tego, ze wszystkie systemowe informacje
wys$wietlane na ekranach sg jezyku angielskim.

Aparat BenchMark

ULTRA

- system kolejnej generacji
do automatycznego
barwienia metodg IHC/
ISH

Aparat BenchMark GX

- system do
automatycznego
barwienia metodg IHC/
ISH

Aparat BenchMark XT

- system do
automatycznego
barwienia metodg
IHC/ISH
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Dzieki systemowi VANTAGE kazdy bloczek i szkietko w pracowni histopatologicznej

majg nadany unikalny kod kreskowy, wyrazny numer, rodzaj badania i date jego
wykonania. System rejestruje liczbe bloczkéw i szkietek dla danego pacjenta oraz poprzez
jednoznaczng identyfikacje pomaga chroni¢ pacjentéw przed ryzykiem zwigzanym

z btednym przypisaniem szkietka do innego pacjenta. Podczas krojenia skrawka
parafinowego z danego bloczka mamy 100% pewnosci, ze numer na szkietku bedzie
identyczny z numerem bloczka. Informacje widoczne na etykiecie szkietka sg bardzo
czytelne w poréwnaniu do szkietek opisywanych tradycyjnie otéwkiem.

Kazda stacja robocza jest potaczona z serwerem systemu VANTAGE, ktéry zbierajac
informacje umozliwia obserwacje pracy na kazdym stanowisku. Konstrukcja stacji jest
modutowa, co umozliwia rozbudowe Systemu wraz z wzrastajagcym zapotrzebowaniem
lub modernizacjg Zaktadu. Dzieki czytnikowi kodéw kreskowych obecnym na kazdym
stanowisku w tatwy sposéb mozemy monitorowac ruch (przeptyw) kazdego materiatu,
bloczka, preparatu na terenie catego Zaktadu i jego natychmiastowg lokalizacje

z dowolnego miejsca w systemie. Rozwigzanie to zmniejsza ryzyko btedéw identyfikacji
lub zagubienia prébki oraz umozliwia nadzorowanie w czasie rzeczywistym liczby
rejestrowanych: pacjentéw, materiatéw, kasetek, bloczkéw parafinowych i preparatéw.
Dzigki réznym sposobom wyszukiwania w Systemie do$¢ proste jest identyfikowanie
obecnej lokalizacji materiatu, bloczka etc. co skraca czas po$wiecony na jego odszukanie,
zwieksza wydajno$c¢ pracy oraz usprawnia wydawanie wynikow.

System VANTAGE byt zintegrowany z dwoma aparatami Benchmark (barwienia
immunohistochemiczne), dzieki czemu nie byto konieczne drukowanie dodatkowych kodéw
kreskowych przy aparacie. Naklejki z kodami kreskowymi, rozpoznawanymi przez aparaty
Benchmark, drukowane sg przy stacji mikrotomowej, podczas przygotowywania skrawka
do barwienia.
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Kazdy z uzytkownikéw Systemu VANTAGE posiada identyfikator z unikalnym kodem
kreskowym, za pomoca ktérego loguje sie do Systemu. Rozwigzanie to umozliwia
obserwowanie pracy uzytkownikéw Systemu oraz zapewnia transparentno$¢ wszystkich
proceséw. System umozliwia réwniez spersonalizowanie uprawnien dostepu do Systemu dla
kazdego uzytkownika indywidualnie, tj. inne funkcje w Systemie moze widzie¢ Kierownik
Zaktadu, a inne pracownik techniczny pracujacy przy mikrotomie. Dodatkowo kazdy dostep
do Systemu moze byé¢ chroniony hastem dostepu, co zapewnia bezpieczeristwo danych
pacjentéw. Z kazdego stanowiska pracy, na ktérym zainstalowany jest System VANTAGE,
istnieje mozliwo$¢ dostepu do portalu zarzadzajgcego monitoringiem (WEB PORTAL).
Mozliwe jest réwniez zdalne logowanie sie do portalu, dzieki czemu patomorfolog z kazdego
miejsca na $wiecie, w ktérym jest dostep do Internetu, moze zleci¢ w Systemie dodatkowe
badania lub zobaczy¢ ile preparatéw zostato skrojonych danego dnia w pracowni.

Ponadto System VANTAGE posiada bardzo rozbudowany modut raportéw, dzieki ktéremu
mozna wygenerowac kilkadziesiagt réznych raportéw, nie tylko z monitoringu pojedynczej
probki, ale réwniez kontroli jako$ci, czy wydajnosci uzytkownikéw Systemu.

System VANTAGE jest kompleksowym rozwigzaniem dla kazdego Zaktadu Patomorfologii Ocena sytemu Vantage

czy Histopatologii, ktéry pragnie usprawnié prace laboratorium, zwiekszy¢ jego wydajnosé w Zakladzie Patomorfologii
oraz wprowadzi¢ kontrole jako$ci i wyeliminowa¢ btedy zwigzane z identyfikacja czy Zachodniopomorskiego Centrum
zagubieniem probki. Onkologii zgodnie z umowg

Jedynym zauwazalnym minusem jest brak w systemie oddzielnego programu do preparatéw
cytologicznych, co zmusza uzytkownikéw do ,,produkcji” fikcyjnych bloczkéw w celu
wygenerowania na szkietku kodu kreskowego. Wedtug zapewnien producenta ten problem
bedzie rozwigzany przy kolejnej aktualizacji oprogramowania.

Podsumowuijac system VANTAGE firmy Roche jest uzytecznym narzedziem monitorowania a ZaChOd”iopomOrSkim Centrum
pracy w Zaktadzie Patomorfologii i jest godny polecenia. Onkologii

zawartg w dniu 6 lipca 2015
roku pomigdzy firmg Roche
Diagnostics Polska Sp. z o.o.
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Analizator koagulologiczny cobas t 411

O Podajnik kuwet
* 240 kuwet
* 4-kuwetowe ramki
» Zatadunek ciggty

© Komora odczynnikéw
 do 70 buteleczek w analizatorze
» Zatadunek ciagty z wykorzystaniem statywow
z intuicyjnym diodowym wskazaniem stanu

© Podajnik probek
* 100 probek w analizatorze
» Wydzielony port prébek CITO
« Zatadunek ciagty przy wykorzystaniu statywdw 5-pozycyjnych

O Stacja z czytnikiem kodéw
» Odczyt po wsunieciu statywu z odczynnikami
» Kompleksowe zarzadzanie odczynnikami

© Przebijanie korkéw
* Kompatybilno$¢ probéwek wielu producentéw

O Oprogramowanie
« Latwy w obstudze system operacyjny oparty na Linuksie
« Kompleksowy program do kontroli jako$ci z zastosowaniem
analizy Levey-Jennings’a

@ Blok pomiarowy
* 140 testéw/h (PT)
* 100 testéw/h (tryb mieszany)
« 4-kanatowy system pomiaru diodami LED o dtugosci fal 405 i 620 nm
« Unikatowa zasada pomiaru optyczno-mechanicznego
» Oznaczenia metodami: krzepnigciowa, chromogenna,
immunoturbidymetryczng

Nasz adres:

COBAS i LIFE NEEDS ANSWERS sa znakami
towarowymi nalezacymi do Roche
©2016 Roche Diagnostics

01-531 Warszawa

centrala: tel.

call center: tel.

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6B

obstuga klienta: tel. 22 481 54 00-05

faks 22 481 55 96
e-mail: polska.diagnostics@roche.com
internet: www.roche.pl

22 481 55 55, 56
faks 22 481 55 99

22 481 54 54
e-mail: dia.callcenterpl@roche.com

Przygotowanie do druku:
TAMKAPRESS



