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Rychla a vysokovykonna laboratérna diagnostika sa v ¢ase celosvetovej pandémie ukazala ako jeden z hlav-
nych nastrojov monitorovania a hodnotenia priebehu pandemickych vin. Okrem toho bola jednym z nosnych pi-
lierov rozhodovania pri nastavovani protipandemickych opatreni na lokalnej aj narodnej trovni. V kratkom ¢ase
tak bolo potrebné vykonat dovtedy bezprecedentné pocty laboratérnych diagnostickych testov v ¢o najkratSom
¢ase. Nabeh schopnosti laboratorii realizovat potrebné mnozstva analyz vsak bol do znaénej miery limitovany
celosvetovou zlou dostupnostou, resp. neexistenciou standardizovanych automatizovanych laboratérnych rie-
Seni, a preto v roznych laboratériach vznikali unikatne funkéné zostavy, ktoré bolo potrebné vytvorit a ich chod
optimalizovat tak, aby spiiali poziadavky pouZitia v rutinnej klinickej laboratérnej praxi. V ramci nasho $irsieho
timu spolupracovnikov zo Slovenska a z Ceskej republiky boli vytvorené dve vysokovykonné pracoviska, ktoré
umoznili dosiahnut denné pocty analyzovanych vzoriek plne porovnatelnych so Specializovanymi rieSeniami od
poprednych vyrobcov laboratérnych systémov.

Klicéové slova: SARS-CoV-2, COVID-19, diagnostika, automatizacia, testovanie s vysokou priepustnostou

Optimizing processes and increasing the performance of diagnostic laboratories in the context of the COVID-19
pandemic

During the global pandemic, high throughput laboratory diagnostics proved to be one of the main tools for
monitoring and evaluating the course of pandemic waves. In addition, obtained results were used as one of the
pillars of decision-making when setting up anti-pandemic measures at the local and national levels. In a short
period, it was necessary to carry out an unprecedented number of laboratory diagnostic tests in the shortest
possible time. However, the onset of the ability of laboratories to perform the required amounts of analyses was
limited mainly by global poor availability or due to the absence of standardized, automated laboratory solutions,
and therefore unique solutions were created in various laboratories, which had to be not only created but also
optimized so that their operation met the requirements of use in routine clinical laboratory practice. As part of our
wider team of collaborators from Slovakia and the Czech Republic, two high throughput laboratories were created,
which achieved daily performances fully comparable to specialized solutions from leading manufacturers of
laboratory systems.
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Uvod

Pandémia koronavirusu SARS-CoV-2 sp6sobujica ocho-
renie COVID-19 bola spojena s bezprecedentnou situdciou
tykajlcou sa nielen kritického dosahu na nemocni¢nu sfé-
ru zdravotnickeho systému, ale aj na klinické diagnostické
laboratdria, ktoré prakticky zo dna na den museli riesit roz-
ne typy problémov spojenych so zabezpecenim potrebnych
testovacich kapacit pri dodrzani v§eobecne pozadovanych
principov spravnej laboratérnej praxe. Medzi najvypuklejSie
problémy patrila absencia jasne definovanych laboratérnych
postupov pre vyzadovany typ plosného populacného testo-
vania z pohladu stanovenych ,zlatych Standardov”, nedosta-
tok zakladnych pomocok pre odber biologického materialu

a odberovych miest, nedostatok certifikovanych vySetrova-
cich suprav a asociovaného laboratérneho pristrojového vy-
bavenia a v neposlednom rade nedostatocné kapacity labo-
ratorii, ktoré by mali vybudovanu infrastruktiru uréend na
pracu v rezime s vysokou priepustnostou analyz. Takato si-
tudcia pretrvavala znacné ¢asové obdobie na narodnej aj glo-
balnej drovni a viedla k znac¢nej fragmentacii a heterogenite
v spOsoboch, ako sa s tymito spomenutymi problémami vy-
rovnat v laboratornej praxi. Hoci aj v ranych fazach prepuk-
nutia pandémie globalneho rozsahu boli zndme a funk&né
automatizované laboratérne rieSenia, problémom bola ich
nedostupnost na svetovom trhu, kedZe zaujem o ich vyuzi-
vanie zo dia na den prudko narastol a ich vyroba nedokaza-
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la pokryt vSeobecné poziadavky. To bol hlavny dévod, preco
laboratéria na celom svete museli zacat zostavovat labora-
torne systémy z aktualne dostupnych zariadeni a vysledkom
bola ich velka heterogenita a tiez vznik Specifickych pozia-
daviek na optimalizaciu a nastavovanie takychto ¢asto uni-
katnych rieseni, ktoré mali zaroven spifat poziadavky na ¢o
najlepsiu ekonomicku a pracovnu efektivitu.

Ciel prace

V nasej praci sa budeme zaoberat $pecificky oblastou
optimalizacie laboratérnych procesov a zvySovania vykonu
diagnostickych laboratérii do podoby umoznujucej dosiah-
nut ¢o najvyssiu priepustnost laboratérii optimélnou a v da-
nom case efektivnou kombinaciou manudlneho a automa-
tizovaného spracovania a analyzy pacientskych vzoriek. Na
splnenie tejto poziadavky vznikol tim, ktory hladal nové rieSe-
nia a inovoval procesy pri kazdej relevantnej prilezitosti. Tim
vznikol aj vd'aka Uzkej spolupraci dvoch partnerskych diag-
nostickych laboratérii — Medirex, a. s. (Slovensko), a Spadia
Lab, a. s. (Ceské republika), a prezentované vysledky posky-
tuju informdcie z oboch pracovisk, kedze s ohladom na regi-
onalne a laboratdrne Specifika vznikli dve CiastoCne odlisné
rieSenia. Preto tato sprdva opisuje Ucelovo vytvorené (Cias-
toCne) automatizované laboratérne rieSenia, ktoré boli navrh-
nuté tak, aby zvladali vysoku priepustnost klinickych vzoriek
s maximalnou efektivitou a automatizaciou a minimalnymi
poziadavkami na vyskolenych laboratérnych Specialistov
v rdmci kazdodennej rutinnej prevadzky.

Material a metody

Odber vzoriek

V ramci pandémie COVID-19 sa v najvacsej miere pouzivali
Standardizované metddy odberu klinickych vzoriek pre akat-
ne respiracné virusové ochorenia a za ,zlaty Standard” sa vo
vSeobecnosti povazoval nazofaryngalny ster. V skorsich fa-
zach testovania sa kombinoval aj s orofaryngalnym sterom,
pricom sa zauzivalo vlozenie oboch odberovych tampdnov
do jednej skimavky s odberovym médiom, ktoré nasledne
bolo pouzivané v ramci laboratérnych analyz ako primarna
vzorka. Neskor sa ako nosna odberova metdda pouzival uz
len samotny nazofaryngalny ster. V mensom zastupeni a za-
roven najma v kontexte menej invazivneho a od vyskolené-
ho odberového persondlu nezavislého sposobu testovania
vybranych skupin jedincov (deti predskolského alebo skol-
ského veku) bol pouzivany aj odber slin, ktoré bud' v neriede-
nej alebo riedenej podobe boli dalej pouzivané ako primarna
vzorka pri ndslednych laboratdérnych analyzach.

Extrakcia nukleovych kyselin

V ranych fazach rutinného diagnostického testovania
SARS-CoV-2, ked v mnohych laboratériach neexistovala in-
frastruktura umoznujuca automatizaciu, bola extrakcia nuk-
leovych kyselin realizovana prostrednictvom zauzivanych
kolénkovych kitov, ktorych pouzitie sa vSak vyznacuje vyso-
kou manualnou pracnostou a viackrokovym pracovnym pro-
tokolom. S ohl'adom na postupné vybavenie laboratdrii au-
tomatickymi extraktormi sa prechddzalo na automatizaciu
kolénkovych kitov a postupom Casu sa vSeobecne akcep-
tovanym priemyselnym Standardom stalo vyuzivanie kitov

obsahujicich magnetické partikuly. Prave tento spésob ex-
trakcie spolu s dobrou dostupnostou relativne konstrukéne
a ovladatelnostou jednoduchych automatickych systémov
pracujucich v Standardizovanom 96-jamkovom formate vie-
dol k tomu, ze sa stal v nasSich krajinach najpouzivanejsim.
Samostatnou kapitolou v oblasti automatizacie diagnostiky
SARS-CoV-2 sa stali protokoly nevyzadujuce krok extrakcie
nukleovych kyselin s priamou detekciou virusovej nukleovej
kyseliny z odberového média™. Tie sa vsak v nasich labora-
tériach v rutinnej diagnostike nevyuzivali.

RT-qPCR

V Case, ked' sa pandemicka vina dostala prvykrat na nase
uzemie, boli uz vo svete dostupné relativne Standardizované
a validované protokoly pre detekciu SARS-CoV-2 v klinickych
vzorkach na zaklade studii publikovanych v§eobecne akcep-
tovanymi autoritami (napr. protokol odporuc¢any WHO®), kto-
ré metodicky odkazovali na metédu RT-qPCR a aj preto sa na
celosvetovej urovni stala metdéda RT-qPCR detekcie SARS-
CoV-2 vSeobecne pouzivanym a akceptovanym ,zlatym Stan-
dardom“®. Treba vS§ak podotknut, Ze hoci sa aj v ndslednom
obdobi v odbornej verejnosti rozsirili nielen tieto originalne,
ale aj modifikované alebo alternativne protokoly, rovhako vy-
uzivali ako nosnu metédu RT-gPCR. Ta si v§ak vo vSeobec-
nosti vyzaduje Specifické laboratérne vybavenie v podobe
realtime PCR cyklerov, ktoré su sice relativne ¢asto pouziva-
né v molekularnogenetickych laboratériach, preto bolo moz-
né relativne rychlo prevziat takto dostupné protokoly, ¢asto
uz v podobe komercne dostupnych kitov, a pouzivat ich bez
dalSieho zdrzania v rutinnych diagnostickych laboratériach.

ManaZment vzoriek — laboratérny informacny systém
Neoddelitelnou stc¢astou prijmu, spracovania vzoriek a vy-
hodnotenia ich analyz je v diagnostickych laboratériach ma-
nazment informacii v laboratérnom informac¢nom systéme
= LIS. V. mnohych laboratériach su zavedené na mieru vytvo-
rené LIS systémy, ktoré reflektuju histériu a aktualne potreby
daného laboratéria, pricom na ich pozadi su vykonnymi kom-
ponentmi komplexné a robustné softvérové rieSenia, ktorych
zmeny si ¢asto vyzaduju nielen samotné Upravy v tychto sof-
tvéroch, ale aj ich detailné testovanie, kedZze diagnosticka
sféra z pohl'adu citlivosti spractivanych informdcii musi pod-
liehat najvyssej urovni ochrany takychto dat. Podobne pre
minimalizdaciu rizika zdmeny vzoriek su vzorky idedlne uz na
odberovych miestach oznacené unikatnymi, pseudoanonym-
nymi a nezamenitelnymi identifikatormi, ktoré vzorku spreva-
dzaju celym procesom od odberu po vydanie vysledku, resp.
jeho Statistické vyhodnotenie a reportovanie narodnej auto-
rite. Zaroven a Specificky v pripadoch, medzi aké patrila aj
pandémia COVID-19 a s nou spojena potreba vymeny infor-
macii s centralnymi institiciami reprezentujlicimi narodné
autority, ktoré hrali hlavnu ulohu nielen v monitoringu priebe-
hu pandémie, ale najma v manazmente protipandemickych
opatreni, bolo nevyhnutné upravit funkcionality LIS systémov
tak, aby vymena tychto informacii prebiehala paralelne a bez
neziaduceho Casového zdrzania. Aj tato uloha zamestnala
v kazdom diagnostickom laboratériu IT Specialistov. Je po-
chopitelné, Zze uz spomenuté identifikatory museli byt v la-
boratériu pouzivané na vstupe a nasledne vystupe z jednot-
livych komponentov aj v rdmci laboratéria, teda napr. uz pri
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uvodnom formatovani primarnych vzoriek do 96-jamkového
formatu, ak nasledne doslo k automatizacii jednotlivych kro-
kov spracovania vzoriek (Medirex, a. s.), resp. aj pri komplet-
nom spracovani vzoriek jednotnym a plne automatizovanym
rieSenim (Spadia Lab, a. s.). V oboch pripadoch sa vzorky ¢o
najskoér v ramci celého procesu od odberu vzoriek az po ich
prvy kontakt s analyzacnym laboratériom oznacovali Ciaro-
vymi kédmi, ktoré cely proces a jeho Ciasto¢nu alebo plnu
automatizaciu zjednodusili a minimalizovali potencialne rizi-
ko zameny vzoriek, ktoré su najcastejSie zdrojom problémov
pri manualnom spracovani a analyze vzoriek. S tymto cielom
boli LIS systémy upravené tak, aby bolo mozné pouzivat na
ziskanie informdcii o vzorkach prichadzajucich do laboraté-
rii na formatovanie bud manudlne Citacky Ciarovych kédoy,
alebo saidealne ¢iarové kédy nacitavali vo formatovacich pi-
petovacich automatoch, ¢o potencidlnu zamenu vzoriek pri
ich spracovani prakticky Uplne vylucilo. Nasledne cely pro-
ces spracovania vzoriek, ako aj priprava parcialnych proto-
kolov, ktoré boli sicastou rutinnych laboratérnych procesov,
prebiehal prostrednictvom LIS funkcii az po vydanie vysled-
ku po jeho kontrole dedikovanymi laboratérnymi Specialis-
tami. Takto vydany vysledok bol prostrednictvom automa-
tizovanych IT sluzieb odosielany okamzite nielen klientom
(pacient, lekar, klinika), ale aj do narodnych informacnych
systémoy, v ktorych sa data tohto typu zbierali zo vSetkych
laboratérii v ramci Slovenska — Narodné centrum zdravot-
nickych informécii (NCZI) a Ceskej republiky — Informaéniho
systému infekénich nemoci (ISIN). Len vdaka doprogramo-
vaniu prislusnych funkcionalit bolo mozné zvysovat vykon
diagnostickych laboratérii a zabezpecit aktualizaciu infor-
macii v narodnych databazovych centrach.

Vysledky a diskusia

Laboratéria Medirex, a. s.

Kapacita laboratérii sa s pribadajucimi poziadavkami na
vySetrovanie vzoriek a narastajicim poctom zariadeni, ako
aj s prechodom az na trojzmenny rezim prace postupne zvy-
Sovala. Postupné navySovanie poctu zariadeni — pipetoroy,
izolatorov a RT-qPCR cyklerov si v priebehu fungovania la-
boratérii vyzadovalo optimalizaciu priestorového usporiada-
nia laboratérii. Laboratdria sa nachadzali na troch miestach
v ramci Slovenska - v Bratislave, KoSiciach a Nitre, pricom
laboratéria s najvys$sSim dennym vykonom, ktoré boli automa-
tizované v najvyssej miere, boli prave v Nitre. Vo findlnej po-
dobe tieto laboratéria obsahovali dva BSL2 laminarne boxy
pre primdrne formatovanie vzoriek do 96-jamkového formatu
v manudlnom rezime, tri izolacné automaty KingFisher Flex
(ThermoFisher Scientific, USA) na extrakciu nukleovych ky-
selin, jeden pipetovaci systém Opentrons OT2 (Opentrons,
USA) na pripravu PCR platni, tri realtime PCR systémy Quant-
Studio 5 a jeden systém QuantStudio 6 (Life Technologies,
USA) pre samotnu RT-qPCR. V laboratériach v Bratislave
a v Kosiciach bolo rovnako zavedené manualne formatova-
nie primarnych vzoriek do 96-jamkovych platni, ale extrakcia
nukleovych kyselin bola realizovana s ohladom na r6zne poc-
ty spracovavanych vzoriek cez automatické systémy King-
Fisher Flex (ThermoFisher Scientific), Zybio EXM3000 a Zy-
bio EXM6000 (Zybio, Cina). V laboratériach v Bratislave bol
na pripravu PCR platni dostupny aj pipetovaci systém Agilent

Obrazok 1. Prehlad poctov analyzovanych vzoriek v SARS-CoV-2
diagnostickych laboratdridch spolo¢nosti Medirex, a. s., v obdobi
od marca 2020 do septembra 2022.
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Bravo (Agilent, USA). RT-gPCR sa realizovali v Bratislave
a Kosiciach na troch systémoch 7500 Fast Real-Time PCR
system (Applied Biosystems, USA), troch systémoch Roche
LightCycler 480 (Roche, USA) a troch systémoch QuantStu-
dio 5 (Applied Biosystems). Prave takato roznorodost labora-
térneho vybavenia a lokalizacia laborat6rii v troch miestach
neumoznili va¢siu uroven automatizacie celého procesu v ta-
kom rozsahu, ako keby bolo testovanie Uplne centralizované,
Zaroven na dosiahnutie maximalnej flexibility, reSpektujuc aj
potrebu ¢o najkratSieho ¢asu potrebného na vydanie vysled-
ku, bola laboratérna praca realizovana v Ciasto¢ne manual-
nom mode. Z pohladu poctov vzoriek bolo v obdobi od mar-
ca 2020 do septembra 2022 realizovanych v laboratériach
Medirex, a. s., 1 420 572 testov. Za sledované obdobie bo-
lo najviac testov vykonanych na prelome janudra a februara
2022, ked bolo za Styri tyzdne analyzovanych 195 589 vzo-
riek. V trojzmennej prevadzke len v laboratdriach v Nitre bolo
mozné vysetrit > 9 000 vzoriek denne (obrazok 1).

Laboratéria Spadia Lab, a. s.

Kapacita laboratdria sa s pribudajicim po¢tom zariade-
ni a s prechodom na dvojzmenny rezim postupne zvySova-
la. Podobne ako v laboratériach Medirex, a. s., si zavedenie
a zvySovanie poctu jednotlivych kld¢ovych zariadeni — pipe-
torov, izolatorov a cyklerov ¢asom vyzadovalo priestorové
preusporiadanie laboratérii. Laboratéria sa vSak centralizo-
vali a boli lokalizované v Ostrave. Zaroven s centralizaciou la-
boratérii boli navySe odberové supravy unifikované primarne
na vzorky, ktoré obsahovali Specidlne inaktivacné odberové
médium, ¢o umoznilo laboratériam Spadia Lab, a. s., spracu-
vat vzorky od prvého kontaktu bez potreby zabezpecenia la-
boratérnych opatreni na drovni BSL2. Toto prinieslo aj dalSie
nadvézujuce benefity, napriklad moznost unifikacie a plnej
automatizacie uz prvého kroku formatovania vzoriek z odbe-
rovych skimaviek do 96-jamkovych platni v tzv. otvorenom
automatickom pipetovacom systéme, ¢o umoznilo vyraz-
ne zvysit dennu kapacitu laboratérii bez potreby spustit troj-
zmennu prevadzku pri pozadovanom vykone aj nad 10 000
vzoriek denne. Laboratdria v optimalizovanom rezime obsa-
hovali prakticky pIne automatizovanu linku, ktora obsahovala
tri pipetovacie systémy na formatovanie primarnych vzoriek
Biomek i5 (Beckman Coulter). Extrakcia nukleovych kyselin
prebiehala v Styroch automatickych extraktoroch KingFisher
Flex (Thermo Scientific), do ktorych boli predpripravované re-
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Obrazok 2. Prehlad poctov analyzovanych vzoriek v SARS-CoV-2
diagnostickych laboratdriach spolo¢nosti Spadia Lab, a. s., v ob-
dobi od marca 2020 do novembra 2022.
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akéené platnicky prostrednictvom pipetovacieho systému Bio-
mek i7 (Beckman Coulter), ktory tiez predpripravil RT-gPCR
reakéné platnicky, do ktorych sa s pouzitim pipetovacieho
systému Agilent Bravo (Agilent) preniesli vzorky extrahova-
nych nukleovych kyselin. Takto pripravené platne sa vlozili
do jedného z osemnastich RT-qPCR cyklerov Biorad CFX96,
resp. CFX Opus 96 (Biorad).

Vyuzitim automatizacie bolo mozné postupne zvysit poc-
ty vySetrenych vzoriek za jednotlivé mesiace od zaciatku
pandémie SARS-CoV-2 aj s ohladom na narast poziadaviek
z odberovych miest. Z pohl'adu poctov vzoriek bolo v obdo-
bi od marca 2020 do novembra 2022 realizovanych v labo-
ratériach Spadia Lab, a. s., 2 499 921 testov. Maximalna ka-
pacita laboratéria bola dosiahnuta v obdobi november 2021
az janudr 2022, ked bolo mesacne vySetrenych priemerne
viac ako 250 000 vzoriek, ¢o zodpoveda dennému priemeru
> 10 000 vzoriek (obrazok 2).

Automatizacia testovania vo v§eobecnosti zvysuje odol-
nost laboratorii proti vypadkom spojenym s nedostupnostou
pracovne;j sily, ktora je problematicka predov§etkym v Case
pandémie, ked' je zabezpeclenie potrebného poltu zamest-
nancov limitované napr. aj rizikami spojenymi s pracovnou
neschopnostou ¢i nahlym vypadkom pracovnikov vacsie-
ho rozsahu z dévodu aplikacie protipandemickych opatreni.
S nizsimi poziadavkami na personal je menej pravdepodob-
né, Ze kapacita bude ovplyvnena nestalostou v otazkach pra-
covnej sily, Specialne v pripade manualnej prevadzky. Okrem
toho v ¢asoch, ked' kapacita klesd, automatizovany pracov-
ny tok znizuje riziko nedostato¢ného vyuzitia pracovnej sily
a s tym suvisiace zbytoCne vysoké naklady na pracovnu silu.
Vhodnou alternativou k nami prezentovanym tzv. home-ma-
de rieSeniam su aj profesiondlne jednoucelové uzatvorené
diagnostické systémy. V rdmci pandémie COVID-19 sa naj-
ma v rozvinutych krajindch vo vyznamnej miere vyuzivali pra-
ve takého alternativy, pricom treba podotkndt, Ze ¢asto po-
skytovali porovnatelné denné kapacity, aké boli dosiahnuté
v nasich laboratériach. Prikladom je rieSenie od spolo¢nosti
Thermo Fisher Scientific Amplitude solution, ktoré umoznuje
spracovat asi 8 000 vzoriek za 24 hodin®. Zaujimavou alter-
nativou je ajmoznost vybudovat Specidlne mobilné jednotce-
lové laboratéria Huo-Yan Air Laboratory, ktoré sa pri testovani
na SARS-CoV-2 Uspesne vyuzivali v ¢inskych velkomestach.
Ich kapacita presahovala 10 000 vzoriek denne a velkou vy-
hodou je moznost ich vybudovania v podstate na ,zelenej

like" a v expresnom Case do 24 hodin®. Unikatnym pripa-
dom zvySovania vykonu je extrémne Specializovand automa-
ticka linka LGC Biosearch Technologies’' SARS-CoV-2 testing
system zalozZena na platforme Nexar, umoziujtca dosiahnut
pri optimalnom nastaveni az 150 000 testov v rdmci jedné-
ho dria s minimalizaciou potrebnych manualnych tukonov®.
Vyuzitie takychto systémov a laboratérii v regionalnom me-
radle je vSak limitované a v pripade, Ze sa skokovo znizia po¢-
ty vzoriek, ktoré je potrebné v kratkom Case analyzovat, je ich
prevadzka extrémne neflexibilna a ekonomicky nerentabilna.
Dolezitym parametrom, ktory je spojeny so zavedenim auto-
matizacie do laboratérnych procesov, je aj obmedzenie vy-
skytu falosnych vysledkov (falosne pozitivnych aj falo$ne ne-
gativnych) sposobenych predovsetkym fudskym faktorom.
Miera vyskytu v pripade vyuzivania manualnych tkonov do
znacnej miery koreluje s odolnostou a skisenostou labora-
térneho personalu, pricom oba tieto komponenty boli v ¢ase
pandémie podrobené extrémnym narokom, kedZe sa Casto
testovalo v laboratériach pracujucich vo viaczmennej pre-
vadzke a zdroven na jej zabezpecenie bolo nevyhnutné ak-
ceptovat zaradenie aj menej skusenych pracovnikov. V tejto
slvislosti je potrebné zmienit sa, Ze pravdepodobne najcas-
tejsie sa mohli vyskytnut falosne pozitivne vysledky v kon-
texte vzajomnej krizovej kontamindcie vzoriek pri ich odbere
a baleni v odberovych centrach, vyliatim obsahu skimavky
a jeho kontaktu s inymi skimavkami pocas jej transportu,
prijmu v laboratériu &i rozliatia a kontamindacie pracovnika
pri manipuldcii so vzorkami v ramci ich pripravy na formato-
vanie/reformatovanie a kontamindacie dalSich vzoriek tymto
pracovnikom. Naopak, faloSne negativne vysledky je mozné
pri spracovani ziskat najcastejsie v dosledku nekvalitného
odberu (do 30 % faloSne negativnych pripadov), nenapipe-
tovanim vzorky do skimavky, z ktorej sa realizuje extrakcia
nukleovych kyselin alebo RT-qPCR analyza, pripadne pri spo-
jeni dvoch vzoriek do jednej skimavky, pricom ta druha zo-
stane prazdna a analyza z nej d'alej pokracuje®.

Toto vyhodnotenie ukazuje, ze Ciastocna alebo plna au-
tomatizacia pracovnych procesov umoznila obom laboraté-
riam nielen vyznamné zvySenie laboratdrnych testov, ale do-
konca sa so svojimi kapacitami dostat na taku uroven, ked
boli kompletne schopné pokryt poziadavky zo strany objed-
navatelov testov, resp. ju udrzat este aj s dostato¢nou re-
zervou, pre pripadne dalSie zvySovanie takychto poziadaviek,
ak by to bolo potrebné. S ohladom na regionalne Specifika
vo vybaveni personalnymi kapacitami aj dostupnostou labo-
ratérnej automatizdacie sa v oboch laboratériach zabezpeci-
li rieSenia, ktoré mali potencial byt vo velkom rozsahu nasa-
dené aj pocas buducich pandémii alebo v inych pripadoch
naliehavej potreby verejného zdravia. Po dalSich modifika-
ciach zaroven pre relativnu univerzalnost vyuzitych rieseni
mézu byt komponenty automatizovaného systému zarade-
né v ramci sucasnej infrastruktdry tychto zdravotnickych la-
boratorii tak, aby boli k dispozicii na budtce pouzitie, ak by
sa vyzadoval opakovane rychly nabeh a skalovatelnost tes-
tovacej kapacity.

Zaver

Schopnost rychlo a presne identifikovat infikovanych je-
dincov, ktorych karanténa je pre Sirenie pandémie rozho-
dujuca, je kritickd nielen pocas globalnych pandémii. Au-
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tomatizované testovanie s vysokou priepustnostou pre
rychle otestovanie signifikantného podielu populdcie umoz-
nuje rychle reagovanie narodnych autorit s dosahom na ma-
nazment protipandemickych opatreni, a to v pripade nahleho
prepuknutia epidémie na lokalnej aj globalnej urovni. Pocas
pandémie COVID-19 sa extrémne urychlili inovacie v labora-
tornej automatizacii diagnostického testovania a zrychlila sa
schopnost monitorovat a v pripade moznosti aj obmedzo-
vat prenos virusu aplikaciou cielenych protipandemickych
opatreni. Tieto moznosti sa vyvijali paralelne so schopnos-
tou laboratérii modifikovat svoje procesy v nadvaznosti na
poziadavky vysokopriepustného testovania zohladnujice
aktualnu situaciu v danom regidne. Zaroven sa preukazalo,
ze aj s ohladom na limity spbsobené okrem iného rozdiel-
nou dostupnostou komplexnych automatizovanych rieseni
alebo ich jednotlivych komponentov je mozné dosiahnut po-
rovnatelné vysledky vyuzitim réznych dizajnov a dopracovat
sa k porovnatelnym vykonnostnym kapacitam vyuzitim r6z-
nych pristupov so zachovanim v§eobecne akceptovatelnych

LITERATURA

1. Kriegova E, Fillerova R, Kvapil P. Direct-RT-gqPCR Detection of SARS-
CoV-2 without RNA Extraction as Part of a COVID-19 Testing Strategy: From
Sample to Result in One Hour. Diagnostics (Basel). 2020 Aug 18; 10(8): 605.
2. https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/proto-
col-v2-1.pdf

3. Jonguitud-Borrego N, Malci K, Anand M, Baluku E, Webb C, Liang L,
Barba-Ostria C, Guaman LP, Hui L, Rios-Solis L. High-throughput and au-
tomated screening for COVID-19. Front Med Technol. 2022 Sep 15; 4:
969203.

4. https://www.labmate-online.com/article/laboratory-products/3/
thermo-fisher-scientific-uk-Itd/rapid-covid-19-testing-enabled-by-ad-
vanced-laboratory-automation-and-lims/2906

laboratérnych Standardov, hoci si to vyzaduje intenzivne za-
pojenie laboratérnych a IT Specialistov. V oboch laboratéri-
ach boli vdaka ich skisenostiam a dostupnosti Specialistov
z rbznych laboratérnych oblasti realizované pre dany region
optimalizované rieSenia aj s dostatocnou rezervou pre pri-
padny nahly ndrast poziadaviek pri opakovani podobne;j situ-
acie, akej sme boli aktivnymi u¢astnikmi poCas doznievaju-
cej pandémie COVID-19.

Podakovanie

Tato publikacia vznikla vdaka podpore v ramci Operacné-
ho programu Integrovana infrastruktidra pre projekt: Vy-
skum progresivnych metéd diagnostiky COVID-19 a bio-
markerov umoznujucich skoru detekciu jedincov so
zvysSenym rizikom tazkého priebehu ochorenia, kéd ITMS:
313011ATA2, spolufinancovany zo zdrojov Eurépskeho
fondu regionalneho rozvoja.

5. https://www.prnewswire.com/news-releases/bgi-supports-saudi-
arabia-to-establish-six-huo-yan-laboratories-to-enable-covid-19-testing-
for-30-of-the-population-in-the-next-8-months-301047527.html

6. https://www.lgcgroup.com/newsroom-and-blog/news-and-blog/
nexar-provides-significant-pcr-testing-capacity-at-rosalind-franklin-lab-
oratory/

7. Soufan G, Berro N, Nahle S, Darwish M, Ghaddar M, Makki M, Younes
M, Sater FA. Lab practices that improve coronavirus disease 2019 de-
tection accuracy using real-time PCR. JBI Evid Implement. 2022 Sep 1;
20(3): 172-179.

RNDr. Gabriel Minarik, PhD.
MEDIREX GROUP ACADEMY, n. o.
Novozamocka 67, 949 05 Nitra
e-mail: Gabriel.Minarik@medirex.sk

3/2023
ewslab



https://www.labmate-online.com/article/laboratory-products/3/thermo-fisher-scientific-uk-ltd/rapid-covid-19-testing-enabled-by-advanced-laboratory-automation-and-lims/2906
https://www.labmate-online.com/article/laboratory-products/3/thermo-fisher-scientific-uk-ltd/rapid-covid-19-testing-enabled-by-advanced-laboratory-automation-and-lims/2906
https://www.labmate-online.com/article/laboratory-products/3/thermo-fisher-scientific-uk-ltd/rapid-covid-19-testing-enabled-by-advanced-laboratory-automation-and-lims/2906
https://www.lgcgroup.com/newsroom-and-blog/news-and-blog/nexar-provides-significant-pcr-testing-capacity-at-rosalind-franklin-laboratory/
https://www.lgcgroup.com/newsroom-and-blog/news-and-blog/nexar-provides-significant-pcr-testing-capacity-at-rosalind-franklin-laboratory/
https://www.lgcgroup.com/newsroom-and-blog/news-and-blog/nexar-provides-significant-pcr-testing-capacity-at-rosalind-franklin-laboratory/

	_GoBack
	_GoBack

