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Byl jmenovan novy
prezident koncernu
Beckman Coulter

Pred nékolika mésici byl jmenovan do funkce prezidenta (Chief Executive Of-
ficer) koncernu Beckman Coulter pan Scott Garrett.

Scott Garrett ma bohaté zkusenosti jak z oblasti klinické diagnostiky, tak
z oblasti biomedicinského vyzkumu. B€hem své kariéry prosel mnoha pozicemi
ve velmi vyznamnych spolecnostech. Jako pfiklad Ize uvést 25 let stravenych
se spole¢nosti Baxter International, kde Scott Garrett zastdval pozice v odd¢-
leni vyvoje a vyzkumu, v oddé€leni strategii, plisobil zde jako viceprezident pro
strategie a rozvoj, zastaval funkci feditele pro klinickou diagnostiku pro oblast
Evropy a poté byl jmenovan do funkce prezidenta koncernu Baxter's. Tuto
spole¢nost Uspésné doved| ke spojeni s koncernem Dade International.

Dale pan Garrett stal v ¢ele spole¢nosti Kendro Laboratory Products, ktera
zaujima vyznamné misto na poli Life Science.

V roce 1998 zaloZil vlastni spole¢nost, jejimz hlavnim cilem byl rozvoj in-
vesti¢niho portfolia firem zabyvajicich se pravé Life Science.

Zatatkem cervna tohoto roku podnikl Scott Garrett cestu po Evropé s ci-
lem navstivit zde vétSinu pobocek koncernu, a pfi této pfileZitosti navstivil
také Immunotech a.s. v Praze. BEhem navstévy predneslo vedeni spole¢nosti
Immunotech a.s. prezentaci o vyvoji této spolecnosti, jejich aktivitach, jeji
struktufe a hospodafskych vysledcich. Soucasti byla diskuse se zaméstnanci,
ktera probéhla formou kulatych stol(i. Dotazy sméfovaly napf. na vyvojové
tendence v jednotlivych segmentech, situace s transferem vyroby diagnostic-
kych souprav z Marseille do Prahy, zaleZitosti tykajici se dalsi implementace
rliznych systémd a program( koncernu do Immunotechu atd.

Pribéh navstévy Ize hodnotit jako velice pozitivni s moZnosti budouciho
pfinosu novych aktivit do takovych oblasti jako napfiklad oblast vyvoje a vy-
roby.
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Aktuality
jsou mrtve,

at zije In Vitro
Diagnostika!

KdyZ v roce 2004 prestal po organiza¢nich zménach
ve spolecnosti Immunotech a.s. (pfevzeti aktivit
divize Beckman Coulter Biomedical Research) vy-
chazet firemni informacni ¢asopis Aktuality, zacali
jsme pfemyslet o novém konceptu a nazvu ¢asopi-
su. A tak jako se bajny ptak Fénix rodil z vlastniho
popela, vychazel koncept noveho ¢asopisu z nasich
zkuSenosti s Aktualitami. Novy ¢asopis jsme na-
zvali In Vitro Diagnostika, a nemél by byt pouze
Aktulitami s novou tvafi. Chtéli bychom Vam pfi-
nést nejen novinky o firmé Beckman Coulter a jeji
dcefinné spolecnosti Immunotech, ale poskytnout
prostor pro vyménu zkusenosti formou Vasich pfi-
spévka. Jazyk pFispévkd bude ¢estina nebo sloven-
Stina a Casopis bude distribuovat Immunotech s.r.o.
v Bratislavé a Immunotech a.s. v Praze.

Dovolte nam spolu s Vami popfat In Vitro
Diagnostice dlouhy a uspésny Zivot.

VASE REDAKCE.



C

in vitro
1=

. “__l_J o~
Telerrl o nlies

—

Casopis vydava a distribuuje
IMMUNOTECH a.s.,

Radiova 1, 102 27 Praha 10
http://www.immunotech.cz

Casopis pripravuji
Mgr. Jifi Moos, CSc.

Mgr. Patrik Saf

Ing. Oldfiska Kudelnakova
RNDr. Béla Ri¢afova, CSe
Mgr. Markéta Kruparova
Ing. Roman Sandrik, PhD
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Mgr. Hana Machova
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Ing. Roman Sandrik, PhD.
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Mgr. Pavel Mejstfik - Centrum moleku-
larni biologie a genové terapie, Interni
hematoonkologickd klinika FN Brno
Mgr. Pavel Kruzik

Ing. Petr Boudal

Graficka podoba
Nina Novakova

Tiskarna
REPRO servis s.r.o.
Starochuchelska 15/195, 159 00 Praha 5

Naklad ¢isla
1000 vytisku

BECKMAN
COULTER.
Dokonale a rychle namichano
- chemie a produktivita 4

Biochemické analyzatory fady UniCel® DxC Synchron® Clinical systems.
Vice vykonu. Vice jednoduchosti. Vice kapacity.

Uzivatelské setkdani — Lednice 7

Tento rok se mistem setkdni uzivateli systémi Beckman Coulter stalo
méstecko Lednice. Uvitalo nds prijemné prostiedi MY hotelu v bezprostiedni
blizkosti Lednického zdmku. | pfestoZe v kalenddri zdfil termin 10. - 12. 4.,
pocasi nadm pfdlo a sluniéko nds obdafilo prvnimi teplymi paprsky.

Labmed a Labkvalita 2005 8

V drioch 18. 5. aZ 20. 5. sa ukutocnila v Bratislave medzindrodnd
konferencia Labmed a Labkvalita 2005, ktoru organizovala Slovenskd
spoloc¢nost pre laboratérnu medicinu, Slovenskd spolo¢nost pre klinicku
biochémiu, Slovenskd zdravotnicka univerzita a Slovenskd komora inych
zdravotnickych pracovnikov. Podujatie bolo vyznamne podporované IFCC.

IVD ve svétle paragrafi 9

Vidda Ceské republiky svym nafizenim ¢. 453/2004 Sb. ze 7. éervence 2004
transponovala do ¢eské legislativy smérnici Rady 98/79/ES (Directive
98/79/EC) tykajici se technickych poZadavki na diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro - IVD.

FIBERLite F10BCI-6x500y 10

Novy rotor z uhlikového kompozitu pro centrifugy Avanti

Anémie a novinky v imunodiagnostice 10

Nabidka reagencii pro imunoanalytické systémy ACCESS se rozsitila

o stanoveni protildtek proti vnitinimu faktoru (IF Ab). Toto vysetieni, unikdtni
na imunoanalyzdtorech, patfi do panelu Anémii, kde doplriuje klasickd
vysetreni ferritinu, vitaminu B12 a kyseliny listové (foldtu).

Detekce translokace t(11;14)
u Mantle cell lymfomu 12

Mantle cell lymfom (MCL) je agresivni B-bunécny non-Hodgkinsky lymfom
(B-NHL) se stfedni dobou pfeZiti 3-5 let, u néhoZ maligni klon vznikd

z nezralych B-lymfocyti pldstové zény (mantle zone) primdrniho folikulu
lymfatickych uzlin nesoucich charakteristickou translokaci t(11;14)(q13;q32).

Pritokovy cytometr CYTOMICS FC500-MPL
se software MxP 14

Verze prutokového cytometru CYTOMICS FC500-MPL (Multi Plate Loader) se
software MxP je urcena k aspiraci vzorki z mikrotitracnich desticek s 24 nebo
96 jamkami.

Dopliiky k LH 750 a LH 1500 15

Ndtérovy automat Coulter LH Series Slide Maker
Barvici automat Coulter LH Series Slide Stainer

Hematologicka linka 15

Automatizovand hematologickd linka LH 1500 konsoliduje vsechny
analytické kroky soucasné hematologické laboratore a tvori kompaktni
pracovni stanici.
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Dokonale a rychle
namichano - chemie
a produktivita.

Biochemické analyzatory fady UniCel®
DxC Synchron® Clinical systems. Vice vykonu.
Vice jednoduchosti. Vice kapacity.

azdy den se laboratorni personal snazi dorucit pfesné, spoleh-

live vysledky poZzadovanych testd. Jejich cilem je kvalitni vysle-

dek poskytujici informaci, ktera pomaha lékafi zlepsit péci o paci-

enta. A kaZzdy den laboratorni manaZefi musi balancovat potfeby

nemocni¢niho managementu a laboratofe: udrZzeni nakladd pod

kontrolou pfi zlepSujici se produktivité, poZadavky na snizeni

TAT, které koresponduji s lékafskymi potfebami a minimalizaci variability ve

vysledcich. Pro spInéni viech téchto poZadavki ziskani opravdu vyjime¢ného

vykonu, potfebujete spravné nastroje. Vase laboratof potfebuje analyzatory

fady UniCel® DxC. Tato dal3i generace analyzatord Synchron nabizi perfektni

kombinaci Spickového vykonu, jednoduchosti obsluhy v provozu a vyjimec-
nou kapacitu, ktera mize zménit vase denni analyzy.

Dosazeni $pi¢kového vykonu

UniCel DxC systémy navazuji na osvéd¢enou technologii analyzator(i Syn-
chron LX. TéméF zdvojeni reagen¢ni kapacity zarucuje maximalni produktivitu
pro Vasi laboratof.

Closed tube sampling (CTS)
Bezpecnost a efektivita prace je zaru¢ena pouZitim neodzatkovanych uzavie-
nych zkumavek v analyzatoru. Pfed pipetaci vzorku je do zatky profiznut otvor.
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Redukuje se potencidlni riziko poranéni personalu
pfi odvickovani zkumavek a kontakt s infekénim
materialem. Redukuji se potencionalni chyby
a zamezuje se vypafovani ¢i kontaminace vzorku.
Odstrafiuje se manualni opakovana prace pfi od-
vickovani a zvySuje se produktivita. Pfi zpracovani
cca 150 000 zkumavek s uzavéry roén¢ v analyza-
torech UniCel DxC laboratof usetfi pfiblizné 400
pracovnich hodin.

Mame pro Vas vykon, ktery

Vase laboratof potiebuje.

Analyzatory UniCel DxC 800 - zpracovavaji aZ

1 440 testl za hodinu. Vysledky pro 90 komplex-

nich panelt (pacientd) jsou hotovy do jedné hodi-

ny (NA, K, CL, CO2, CALC, GLUC, BUN, CRE, TP, ALB,

ALP, AST, ALT, TBIL).

B Kapacita automatického podavace je 100 vzor-
ki + 40 vzork( v analyzatoru.

W \/zorky, kontroly, ragencie se vkladaji do analy-
zatoru kontinualné.

Analyzatory UniCel DxC 600 - vykon aZ 990 testu

za hodinu. Vysledky pro 90 zékladnich panelll vy-

dany do hodiny (NA, K, CL, C02, CALC, GLU, BUN,

CRE).

B Kapacita automatického podavace vzorki je 56
vzork( + 40 vzorkd v analyzatoru. Vzorky, kon-
troly, ragencie se vkladaji do analyzatoru konti-
nualné.

Detekéni systémy
Pro ziskani spolehlivych vysledkl pouZivaji ana-
lyzatory UniCel DxC nékolik rdznych detekénich



technologii, véetné¢ spektrofotometrie, ISE jednot-
ky. Volitelny detektor NIPIA (blizka infracervené
oblast, 940 nm) pomaha dosahnout spolehlivych
vysledk( pro nizké analytické koncentrace vysoce
citlivého CRP.

Ptsobiva rychlost

Analyzator DxC 800 vydava vysledky testl rychleji
nez dostupné analyzatory na trhu. Vysledky pro 11
metod (NA, K, CL, CA, CO2, Urea, Crea, TP, Alb, Glu,
P) jsou do 42 vtefin. Vzorky STATIM Ize analyzovat
kdykoli a nejsou zdrZeny zpracovanim rutinnich
testd.

Integrace biochemickych

a imunochemickych testt
Analyzator UniCel DxC 600i spojuje biochemicky
a imunochemicky analyzator alikvotaéni jednot-
kou v jeden systém. Celkova nabidka je vice nez
100 metod biochemie a 45 metod pro imunoche-
mii. Kapacita on-board je 89 reagencii s kontinual-
nim vkladanim a vyjimanim reagencii. UniCel DxC
600i je vhodnym FeSenim pro poZadavky zpraco-
vani vétSiny testl z jedné zkumavky.

Napojeni

na preanalytickou linku

Reseni Beckman Coulter pro automatizaci labo-
ratorniho provozu nabizi laboratofim vice vari-
ant pro moznost spravného a vhodného vybéru.
Analyzatory UniCel DxC 800 lIze pfipojit k preana-
lytické lince Beckman Coulter a vytvofit pIné au-
tomatizovanou linku. Spojeni s automatizovanou
linkou pomaha fesit ,uzka mista" pfi zpracovani
vzorkd, snizuje TAT a zvySuje produktivitu.

Reagenctni kapacita

S kapacitou 70 rlznych reagencii on-board analyzatoru DxC 800 muZete kon-
figurovat vdechny Vase poZadavky. Analyzator DxC 600 nabizi 65 rliznych re-
agencii on-board. MGZete zvolit z nabidky vice jak 100 originalnich reagencii
Beckman Coulter a 100 volnych kanall pro Vase reagencie. Originalni reagen-
cie zahrnuji Sirokou Skalu testd véetné metod stanoveni proteind, TDM, DAT
a specialnich vySetfeni. Reagencie jsou kapalné, pfipravené k pouZiti. Reagen-
cie Ize do analyzatord vkladat za chodu bez nutnosti pferuseni analyz.

Jednoduchost provozu

Mnoho laboratofi dnes nemUiZe pferusovat svoji ¢innost provoz béhem rutin-
niho provozu. Analyzatory fady UniCel DxC jsou navrZeny pro minimalizaci
téchto preruseni a maximalné usnadnuji a zjednodusuji obsluhu pro dosaZeni
co nejkratsiho Casu ziskani kvalitniho vysledku a sniZeni celkového TAT labo-
ratore.

Kalibrujte jednoduse

Kalibrace jsou navrzeny s minimalnimi poZzadavkami na ¢as a pfipravu.

B Kalibra¢ni data jsou uloZena na disku, obsluha nemusi zadavat dulezita
data pro kalibrace.

B Téméf vétdina kalibraénich materiall je kapalnd, pfipravena k pouziti. Eli-
minuje se vliv pfipravy kalibratoru, rozpousténi, zne¢isténi a variability vy-
sledkd.

77
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W Systém automaticky umozni pouZit kalibraci v ramci SarZe pro dal3i rea-
gencni zasobniky.

Neprovadi se denni udrZba

Systémy nepozaduji denni udrzbu, tydenni udrzba je jen 20-30 minut. To pfi-

nasi usporu ¢asu a zvyseni produktivity obsluhy.

B Automatizované rutinni procesy udrzby nevyZaduji manualni ¢as
obsluhy.

B Proaktivni hlaseni systému na poZzadavky udrZby upozoriuje obsluhu
v pfedstihu na poZzadavky a umoZiuje dobrou pfipravu a planovani ¢asu.

B Onboard sledovani provadéni udrzby véetné identifikace obsluhy umoZniuje
poskytovat informace pro supervizora a pofizovat servisni zdznamy.

Data management a zlepSeni TAT

S volitelnym SW REMISOL2000 ziskavate spravce dat, ktery umoZiuje auto-
matickou validaci dat, spravu a vyhodnoceni kontrolnich vzork(, grafické vy-
hodnocovani véetné obrazovych reportt. Jednoduché napojeni na LIS a Fizeni
analyzatort Beckman Coulter Setfi ¢as a usnadnuje napojeni systém0 k LIS.
B Automatické opakovani vzorkl s abnormalnimi vysledky sniZuje TAT.

B Prohlizeni, schvalovani dat podle uZivatelského nasta-

veni. 1

B Automatické hlasky o stavu systému, pferuseni pra-

ce. @
B Automatické ozndmeni rychlosti vysledk( pro vzorky

STATIM.
B Doobjednani" pozadavku z LIS.

B Reflexni testovani zrychluje dobu analyzy.

Inteligentni systémy

jsou snadno pouzitelné

B Jednoduché ovladani s pouzitim dotykové obrazovky.

W |nformace jsou nabizeny v logickém uspofadani, které umoznuje snadné
a prehledné zaskoleni obsluhy.

B Obsluha miZe konfigurovat jisté obrazovky podle své volby.
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B Barevné rozliseni hladsek pomaha jednoducheé-
mu monitorovani procesu.

Minimalizovani

prilezitosti k chybam

B Stanoveni kvality séra eliminuje subjektivni
hodnoceni vzorkd pro interference (hemolyza,
iktérie, lipémie). Setfi ¢as a Usili obsluhy.

B Detekce a odstranéni sraZeniny zajiStuje kvalit-
ni vysledky bez nutnosti pferuseni prace.

B Uspora ¢asu a redukce moznych chyb.

Vysledky, kterym

muzete vérit

Kvalitngjsi péce o pacienta. Vice efektivity v labo-
ratofi. To vSe pFinasi nova generace analyzator(
fady UniCel zahrnujici biochemické analyzatory
UniCel DxC 800, UniCel DxC 600, imunochemicky
analyzator UniCel DxI 800 a integrovany systém
UniCel DxC 600i.

Nabizime:

B Sjednoceny ovlddaci SW pro vsechny analyza-
tory.

B Minimalizace Skoleni obsluhy.

B Analyzatory zapojitelné k preanalytické lince.
.Front-end" a celkovou automatizaci.

B Sjednoceni nabidky testl a vyssi
kapacitu pro lepsi TAT laboratofe.

W Shodné vysledky ze vSech ana-
lyzatord ,rodiny" UniCel, shodné
reagencie.

B Data management pro fizeni
a sledovani dulezitych provoz-
nich informaci a vysledka.

MIROSLAV BISCHOF

E-MAIL: MBISCHOF@BECKMAN.

COM

- ——
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Co v8echno jsme zazili

béhem téchto nékolika dn?
Odborna napli naseho setkani se odvijela v pred-
naskovych blocich vénovanych klinické biochemii,
nefelometrii, imunochemii a automatizaci.

Jiz tradi¢né byl znacny prostor vyhrazen pro
sd€leni nasich uZivatell a doslo i na bohatou dis-
kuzi k danym tématdm. Zajimavé byly i pfednas-
ky zahrani¢nich hostd - R. L. Simona (BCI Nyon)
- Anemia and Immunodiagnostics” a J. Heise (BClI
Nyon) ,UniCel Concept" a ,Automate 600/800"
- novinka v oblasti preanalytiky.

Prostfedi Lednického zamku a pfilehlého parku
pfimo vybizelo vyuzit nékteré ze zajimavych pfile-
Zitosti k relaxaci a zabaveé. Néktefi z nds navstivili
zamek, jini se na kolech vydali objevovat pfirodni
krasy Sirokého okoli, jini vyménili kola za konég, neb
jak se Fika ,Nejkrasnéjsi pohled na svét je z kon-
ského hibetu" Nepfisli zkratka ani hracdi tenisu a ti
odvaznéjsi vyzkouseli stfelbu z kuse a luku.

A jaké byly vecery? PIné hudby, tance, dobrého
jidla a lahodného vina.

Co fici na zavér?
Stravili jsme spole¢né nékolik pfijemnych dni pl-
nych pratelské atmosféry.
Dékujeme vam a té€Sime se na vidénou zase
pIiSLE.
MARKETA KRUPAROVA
E-MAIL: MKRUPAROVA@BECKMAN.COM

Uzivatelskeé
setkani — Lednice

Tento rok se mistem setkani uzivatela
systému Beckman Coulter stalo méstecko
Lednice. Uvitalo nés pifijemné prostiedi MY
hotelu v bezprostiedni blizkosti Lednického
zamku. I pfestoZe v kalendafri zafil termin
10. - 12. 4., pocasi ndm pfalo a sluni¢ko nas
obdafilo prvnimi teplymi paprsky.
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Labmed
a Labkvalita 2005

V diioch 18. 5. az 20. 5. sa ukutoc¢nila v Bra-
tislave medzindrodnd konferencia Labmed

a Labkvalita 2005, ktort organizovala Slo-
venskda spoloc¢nost pre laboratérnu medicinu,
Slovenska spolo¢nost pre klinickt biochémiu,
Slovenska zdravotnicka univerzita a Slovenska
komora inych zdravotnickych pracovnikov. Po-
dujatie bolo vyznamne podporované IFCC.

Slo o spolo¢né podujatie dvoch samostatnych odbornych konferencii
s medzinarodnou ucastou s viac ako desatro¢nou tradiciou.
Cielom konferencie bolo vymenit si odborné skusenosti a znalosti
v oblasti biochémie, imunologie i hematoldgie, podporit interdisci-
plinarny dialog vsetkych diel¢ich laboratérnych odborov na medzina-
rodnom pozadi so zameranim na aktualnu problematiku, ktora sa tyka
pristupovych krajin.

Hlavnou ¢rtou podujatia bolo vynikajuce zastupenie zahraniénych predna-
Satelov predstavujucich svetovu Spicku. Medzi nimi boli James D. Westgard
s prednaskou ,Analytical quality management from goal setting to pro-
duction”. CH. Price, L Thienpont, A. M. Dommincziak, P. H. Petersen, D. Sto-
eckla a dalsi.

Hodnotny vedecky program bol venovany naslednym témam:
B ManaZment analytickej kvality

W \/yskum v laboratornej medicine

B Planovanie vnutornej kontroly kvality

B Biologicka varidcia a referen¢né hodnoty

W Akreditacia v medicinskych laboratoriach

B Klinické laboratorium 2005

W Stratégie v laboratornej medicine

Konferencia bola ohodnotend 14 CMI kreditmi a bolo na nej pritomnych
B 243 registrovanych Ucastnikov

W 20 prednaSatelov

W 40 zastupcov firiem - 30 neregistrovanych ucastnikov

B 30 neregistrovanych G¢astnikov

B Spolu: 333 ucastnikov, z toho 30 zo zahranicia

8 informac¢ni magazin ¢islo 1 - 2005

Ako sa prezentoval na
podujati Beckman Coulter

a Immunotech?

NaSa spolo¢nost Beckman Coulter a Immunotech
podporila toto vyznamné podujatie ako Generalny
sponzor.

Prezentovali sme priamo na stdnku 2 pristroje:

B UniCel DxI 800

B UniCel DxC 600

Pristroje sa tesili velkému zaujmu. Ucastnikom
konferencie boli k dispozicii nasi obchodni a pro-
duktovi zastupcovia pre biochémiu, imunoldgiu,
hematologiu, prietokovu cytometriu, RIA, ako i BMR.
(M. Gavelova, L. Horenitzka, Z. Sedlakova a M. Torda).

Okrem prestiZzneho stanku sme mali vyhradenych
30 minut na prednasku, ktort STintéra, M.Bischof
a P. Matéjka venovali aktualnym otazkam labora-
tornej praxe, konsolidacii a automatizacii laboratorii
a to vetko v ponati spolo¢nosti Beckman Coulter.

Predseda organizatného vyboru konferencie
Prof. MUDr. RNDr. G. Kova¢, CSc. hodnoti konfe-
renciu ako vysokouspesné medzinarodné podujatie
s prednasatelmi predstavujucimi svetovu Spicku
v laboratornej medicine.

Informacie o konferencii boli na www  strankach
www.ssim.sk, www.sskb.sk a www.ifcc.org

ROMAN SANDRIK
E-MAIL: RSANDRIK@BECKMAN.COM




Jaké poZadavky na IVD
stanovuje NV ¢. 453/20047

V pfiloze €. 1 NV €. 453 jsou definovany zakladni
pozadavky, kterym musi vsechna IVD vyhovovat.
Deklaruje se zde, Ze IVD musi byt vyrobena tak, aby
vyhovovala Ucelu, pro ktery byla vyrobena, jejich
vlastnosti v dobé jejich Zivotnosti se nesmi ménit,
musi byt spravné oznacena a musi byt
bezpecna. To jsou v podstaté vlastnosti,
které jsou poZadovany od vsech stano-
venych vyrobkl, na které se vztahuje
zakon 22/1997 Sb. o technickych poza-
davcich na vyrobky. V ¢em je ale evrop-
ska smérnice (a nase nafizeni vlady) na-
prosto nova, jsou podrobné stanovené
poZadavky, jak musi probihat uz vyvoj
IVD a jak se musi provadét ovéfovani
a validace pfed zahajenim vyroby. Velmi
striktné je také urceno, jakym zplisobem
se musi provadét ovéfeni funkéni zpl-
sobilosti navrzeného IVD pred zahdje-
nim vyroby.

Priloha ¢ 1 kromé jiného stanovi, Ze

vyrobce VD musi dodrZet ndsledujici

zdkladni poZadavky tykajici se informaci poskyto-
vanych uZivateli:

1. Ke kazdému IVD je povinen dodat informace po-
tfebné k jeho bezpecnému a fadnému poufZiti,
s pfihlédnutim k proskoleni a znalostem moznych
uzivatell. Tyto informace musi byt uvedeny na
znaceni (Stitcich) a/nebo v navodech k pouZiti.

2. Znaceni (Stitky) musi byt umisténo bud na sa-
motném IVD nebo na obalu.

3. Navod k pouZiti musi byt poskytnut uZivateli
nebo provazet IVD nebo byt pfiloZen v baleni jed-
noho nebo vice IVD a musi byt v ¢eském jazyce.

4. V fadné zdlvodnénych a vyjimecnych pfipadech
takovéto navody k pouZiti nejsou pro IVD zapo-
trebi, jestlize mlize byt Fadné a bezpe¢né pouZit
bez nich.

5. Informace je moZno poskytnout ve formé sym-
boll tam, kde to pfichazi v Uvahu. Pokud nejsou
pouZité symboly uvedeny v harmonizovanych
normach (pro IVD - CSN EN 980:2003), je vyrob-
ce povinen vysvétlit jejich vyznam v dokumenta-
ci (napf. v navodu k pouziti).

6. Obsahuje-li IVD latku, kterd mize byt povazova-
na za nebezpecnou, je vyrobce povinen vyznacit
tuto skuteénost pfimo na IVD nebo na Stitcich
pfislusSnymi vystraznymi symboly a uvést zde pfi-
slusné R a S véty v Ceském jazyce. V pfipadé, kdy
nelze celou informaci pro nedostatek mista uvést
vyse uvedenym zplisobem umisti se na znaceni

IVD ve svétle
paragrafu

Vlada Ceské republiky svym nafizenim

¢. 453/2004 Sb. ze 7. ¢ervence 2004 transpo-
novala do ¢eské legislativy smérnici Rady
98/79/ES (Directive 98/79/EC) tykajici se
technickych pozadavkt na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro — IVD.

pouze vystrazné symboly a ostatni poZadova-
né informace se uvedou v navodu k pouZiti.
Mimo navod k pouZiti jsou vyrobci povinni
poskytnout uZivateli informaci o nejistotach
kalibratora (,kvantitativni navaznosti"). Jiné
informace neZ ty, které jsou uvedeny v pfiloze
€. 1 NV €. 453, nejsou vyrobci povinni poskyto-
vat. Podrobnéjsi informace nejsou ke spravné-
mu uziti VD tfeba a jejich uvolnéni by mohlo
mit za nasledek prozrazeni dlvérnych infor-
maci vyrobniho ¢ obchodniho charakteru.

Jak mé byt poskytovan

navod k pouziti?

NV €. 453 stanovi, Ze vyrobee je povinen po-

skytnout uzivateli navod k pouZiti, nicméné zpGsob poskytnuti nedefinuje. Tim

zdkonoddree predjimd tzv. ,jiné zpasoby” poskytovdni ndvodt dle normy CSN

EN 375:2001, kterd pravi, Ze:

1. Uplny navod muize byt poskytnut jako sou¢ast vestavéného software analy-
tického systému nebo pomoci elektronickych prostfedkd.

2. Urcité ¢asti navodu mohou byt poskytnuty v kddovaném formatu (Carovy
kod nebo €ip) a jejich pouziti maze byt vysvétleno v prirucee k analytickému
systému.

3. Okamzity pfistup uZivatele k uplnému navodu muiZe byt zajistén pomoci elek-
tronické databanky (Internet), e-mailu nebo bezplatnym faxovym spojenim.

Ve vSech pfipadech, kdy je nadvod k pouZiti poskytovan jinak nez pfimo s vy-
robkem v tisténé formé, musi byt IVD doprovéazeno informacemi umoziujicimi
jeho identifikaci (nazev a katalogové/sériové islo), identifikaci platného vydani
navodu k pouZziti a udaje, kde je mozno navod k pouZiti bezplatné obdrzet (in-
ternet, e-mail, fax, zastupce vyrobce) a dale patficnymi vystrahami a informa-
cemi o potiebnych preventivnich opatfenich.

Zakon ¢. 1232000 Sb. ve znéni zakona ¢. 58/2005 Sb. stanovi pro poskyto-
vatele zdravotni péce povinnost pouZzivat pfi poskytovani zdravotni péce pouze
IVD shodné, coZ znamena takove, které jsou oznaceny znackou shody CE, a pro
které vyrobce poskytl uzivateli ndvod k pouziti v ¢eském jazyce. ZdUrazhuji, Ze
neni na libovili uZivatele, zda navod v ¢eském jazyce vyZaduje, ¢i spokoji-Ii se
s jeho textem v nékterém cizim jazyce. Takovyto uZivatel se dopousti poruseni
zakona stejné tak, jako vyrobee, ktery mu takovyto vyrobek dodal. Je v3ak tieba
rozliSovat, jestli ma vyrobek opravdu status IVD. | v laboratofi zdravotnického
zafizeni se pouZzivaji vyrobky, které nepatfi do kategorie IVD a vy3e uvedenym
povinnostem nepodléhaji.

PETR SMIDL
E-MAIL: PSMIDL@BECKMAN.COM
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In VItro

diagnostika

FIBERLite
F10BCI-6x500y

Novy rotor z uhlikového kompozitu
pro centrifugy Avanti

améstnanci firem FIBERLite a Beckman Coulter spolecné vyvi-
nuli rotor z uhlikového kompozitu pro pouZiti v centrifugach fady
Beckman Coulter Avanti J a JE (na snimku).

Uhlovy rotor F10BCI-6x500y kombinuje nizkou hmotnost (13,2 kg)
s kapacitou 6x 500mL a je 1009% kompatibilni se systémem au-
tomatické identifikace rotord v centrifugach Avanti, ktery za-
brafuje poskozeni rotoru i centrifugy vinou $patného nastaveni

maximalnich otacek.
0 37% mensi hmotnost rotoru oproti celohlinikovému prove-
deni umoZniuje snazsi instalaci a manipulaci. Tato vlastnost
je navic podpofena ergonomickou konstrukei rotoru. Pou-

Zity vysoce resistentni materidl ocenite napfiklad pfi kon-

taktu rotoru s roztoky soli ¢i jinych korozivnich materiald,
kterym rotor F10BCI-6x500y bez problémi odolava.
Uhlikovy kompozit byl také pouZit v jiném rotoru

Beckman Coulter - pro vyrobu ultralehkych rotor
JLA-10.500. Tam vsak je tento material pouZit pro
vyrobu Biosafety kanistr(, zatimco télo rotoru zd-
stava hlinikové. Svymi parametry se rotor F10BCI-
6x500y Fadi mezi celohlinikovy rotor JA-10 a zmi-
nény JLA-10.500.
JIRI MOOS
E-MAIL: JMOOS@BECKMAN.COM

Nazev rotoru Hmotnost Max. pretizeni k-faktor kapacita
JA-10 19.1kg 17 700 x g 3.610 6x500 mL
JLA-10.500 10.5kg 18 600 x g 2.840 6x500 mL

Anémie a novinky
v Imunodilagnostice

Tato skupina bude v dohledné dobé doplnéna jesté o stanoveni eryt-
ropoetinu a solubilniho transferinového receptoru, proto bychom
radi informovali o diagnostickych moZnostech, které takovyto kom-
pletni panel nabizi.

Anémie (chudokrevnost) je chorobny stav, charakterizovany snize-
nim hemoglobinu pod fyziologickou mez pro dany vék a pohlavi. Pfi-
tom spravnéjsim nazvem je anemicky syndrom, nebot pfi¢inou anémie muze
byt kromé poruchy krvetvorby a krvinek celd fada dalSich chorobnych stav(.
Podle WHO patfi anémie k nej¢astéjSim onemocnénim, které postihuje az 30%
lidstva. (Tabulka 1).

Vyskyt anémie v jednotlivych skupindch obyvatel v %

Rozvojové zemée

Primyslové zemé

Déti (0-4 roky) 20,1

Tehotné Zeny

Muzi (15-59 let) 43
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Nabidka reagencii pro imuno-
analytické systémy ACCESS
se rozS$ifila o stanoveni proti-
latek proti vnitinimu faktoru
(IF Ab). Toto vy$etieni, uni-
katni na imunoanalyzatorech,
patii do panelu Anémii, kde
doplnuje klasicka vysetieni
ferritinu, vitaminu B12 a ky-
seliny listové (folatu).

Zékladem laboratorni diagnostiky anémii je
stanoveni parametr( ervené slozky krevniho ob-
razu, tj. pocet erytrocytd, hladina hemoglobinu,
hematokrit, MCV (stfedni objem erytrocytu), MCH
(stfedni objem hemoglobinu v erytrocytu), MCHC
(stfedni koncentrace hemoglobinu v erytrocytech),
RDW (3ife distribuce erytrocytd) a pocet retikulo-
cytl. Podle MCV Ize anémie délit na mikrocytarni,
normocytarni a makrocytarni (v souladu s mor-
fologickym délenim, které pouZil jiz v roce 1934
Wintrobe), podle MCH resp.MCHC na hypochromni
a normochromni a podle RDW na anémie s ani-



zo-cytozou a s homogenni populaci, atd. Pomoci
takovéhoto déleni se Siroka skala anemickych syn-
dromU rozpadne na skupiny o nékolika stavech,
coZ umozni pouZit daldich cilenych laboratornich
vysetfeni k odhaleni pficiny anémie. Nedilnou sou-
Casti téchto vysSetfeni jsou i v Uvodu zmifované
parametry anemického panelu pro systémy Access/
UniCel DxI 800.

Ferritin

Ferritin je protein skladajici se z 24 nekovalentné
vazanych podjednotek o molekulové hmotnosti
pfiblizné 450 000. Podjednotky vytvareji obal okolo
centralni ¢asti molekuly obsahujici rizné mnozstvi
hydroxyfosftatl Zeleza. Jedna molekula ferritinu je
schopna vazat mezi 4000 az 5000 atomy Zeleza.
Tato schopnost z ferritinu Cini nejvétsi zasobarnu
Zeleza v lidském téle.

Hladina ferritinu v séru je velice citlivy prostfe-
dek pro zjisténi deficience Zeleza v raném stadiu.
Urovedt ferritinu v séru miZe slouzit jako nastro]
pro monitorovani efektu terapie anemického ne-
dostatku Zeleza, s tim, Ze je nezbytné brat do Uvahy
i pfipady, kdy hladina koncentrace ferritinu neod-
raZi zasoby Zeleza v téle. Zanétliva onemocnéni
zplisobuji neproporcionalni zvyseni hladiny ferriti-
nu v séru v zavislosti na obsahu Zeleza jak u dospé-
I€ populace tak i u d&ti. ZvySenou hladinu ferritinu
v séru Ize rovn€z pozorovat u akutnich a chronic-
kych onemocnéni jater, chronickych selhani ledvin
a u nékterych typl neoplasii.

Vitamin B12

a kyselina listova (folat)

Vitamin B12 je nazev kterékoliv ze skupiny latek
nazyvanych kobalaminy. Tyto latky cbsahuji tet-
rapyrolovy kruh kolem centralniho atomu kobaltu
a lisi se, pokud jde o postranni skupiny pfipojené
k atomu kobaltu. Prevladajici formou v séru je me-
tylkobalamin, zatimco prevlddajici bunécnou for-
mou je 5'-deoxyadenosylkobalamin. Kyanokobala-
min(m.h.=1355) je nejstabilngsi a pouziva se jako
referenéni sloucenina pro méfeni

Nizka hladina folatu v erytrocytech pak miZe byt znamkou dlouhodobého ne-
dostatku folatu.

Nedostatek folatu nebo vitaminu B 12 miZe vést k megaloblastické anémii
a nakonec k zavaZznym neurologickym problémim. ProtoZe folat je pres reakéni
drahu syntézy metioninu spojen s vitaminem B12, nedostatek jedné z téchto
latek vede k porudeni této metabolické drahy a k podobnym klinickym pfizna-
kim. DalSim dasledkem této spole¢né metabolické drahy je, Ze nedostatek vi-
taminu B12 narusi pfijem folatu do erytrocytl. To vede k nizké hodnoté folatu
v erytrocytech i pfi dostatecném jeho pfijmu folatu. Z vySe uvedenych divod
je pfi klinické praci dilezité méfit oba tyto vitaminy. Lécba pak zavisi na tom,
ktery z nich je v deficitu a z jaké pfFiciny.

Protilatky proti vnitfnimu faktoru IF-Ab
Vhitini faktor {intrinsic factor, IF) je jednoduchy gly- B - |
koproteinovy fetézec 340 aminokyselin se sacharido-
vym reziduem a molekulovou hmotnosti 44 000. Je
vyluéovan parientalnimi butikami v horni ¢asti Zalud-
ku a hraje daleZitou roli pfi absorpci vitaminu B12
z potravy.

Deficit vitaminu B12 je bé&z-
nym problémem, ktery posti-
huje obecnou populaci a zvlasté
starsi osoby. Pernicidzni anémie
je charakteristickad  deficitem
vitaminu  B12, megaloblastickou
anémii, neuropatii a gastritidou s auto-
protilatkami proti vnitfnimu faktoru.

TrebaZe perniciozni anémie je klinicky vyjad-
fena jako choroba krve, jedna se o koneéné stadium autoimunitniho onemoc-
néni, které ma za nasledek destrukei zalude¢ni sliznice.

K nedostatecné absorpci vitaminu B12 a megaloblastické neboli ,pernicidz-
ni" anémii vedou dva procesy. Prvni proces predstavuje vylerpani bunék za-
ludeni stény produkujicich vnitfni faktor. Pfi druhém procesu autoprotilatky
blokuji vazebna mista na vnitfnim faktoru potfebna pro absorpci vitaminu
B12. Tento chorobny proces mize zacit v rané dospélosti a mUzZe trvat po
cely Zivot az do nastupu deficience vitaminu B12 spojené s megaloblastickou
anémii.

Pritomnost autoprotilatek proti vnitinimu faktoru v krevnim cbéhu je pro
perniciozni anémii velmi specificka, zatimco u normalni populace je vzacna.
Kombinace megaloblastické anémie, nizkych sérovych hladin vitaminu B12
a pfitomnosti sérovych protilatek proti vnitinimu faktoru znamena v podsta-
té& diagnozu perniciozni anémie. Stanoveni protilatek proti vnitfnimu faktoru

miZe eliminovat potfebu

sérovych koncentraci kobalaminu. Makrocytarni dalsich testd pfi diagnoze
Folat je esencialni vitamin, Zivot- anemie pernicidzni anémie, jako je

né dileZity pro normalni bunélny I Schillinglyv test.

rist a syntézu DNA. Vyskytuje se | | Byly popsany dva odlisné

v celé Fad€ potravin, napf. v tmavé ) stanoveni typy autoprotilatek proti

listové zelening, citrusovych plo- St?g'lg‘;ﬁm Vitaminu vhitfnimu  faktoru. Proti-

dech, kvasnicich, fazolich, vejcich
a mléku. Je vstiebavan v tenkém
stfevé a ukladan v jatrech.

Pro posouzeni stavu hladiny fola-
tu se mefi hladiny folatu jak v séru,

Snizena hladina

B12 latky typu I, neboli proti-

latky blokujici vnitini fak-
tor, blokuji vazebné misto

normalni

tak v erytrocytech. Jestlize hladina
folatu v séru je indikatorem soucas-
ného pfijmu folatu, nejlepsim uka-
zatelem dlouhodobych zasob folatu

Stanoveni jiné pFicina vitaminu B12 na wvnitinim
IF Ab faktoru a tim brani absorp-

ci vitaminu B12. Protilatky

l typu Il neboli protilatky
Beprmileltam vazicl vnitini faktor reaguji
anémie s jinym mistem na vnitfnim

je hladina folatu v erytrocytech.

faktoru a mohou zabra-
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nit zachyceni komplexu vnitini faktor - vitamin B12 na vazebnych mistech
v tenkém stieve.

Perniciézni anémie a pfitomnost protilatek proti vnitfnimu faktoru jsou spo-
jeny s fadou stavli vyplyvajicich z autoimunitnich poruch, jako je Hashimotova
tyreoiditida, inzulin-dependentni diabetes mellitus, Gravesova choroba, rev-
matoidni artritida, myastenie gravis, hypoparatyreoidismus a Lambert-Eato-
nlv syndrom (viz schéma na pfedchozi strané).

Na obrazku je navrh mozného schématu diagnostiky perniciézni anémie
s vyuzitim stanoveni protilatek proti vnitfnimu faktoru. Protoze se jednd o au-
tomatizované vysetieni na analyzatorech Access/Access 2/UniCel DxI 800, Ize
jej provadeét bezprostfedné po zjisténi hladiny vitaminu B12, pfipadné pfimo
jako reflexni test.

Increased
Blood
Oxygen

Erytropoetin (EPO)
Produkce ¢ervenych krvinek
vyzaduje koordinovanou inter-
akci dvou organovych systému:
kostni dfen produkujici cervené
krvinky a ledviny uvolfujici eryt- J‘
ropoetin. Hypoxie (nizka hladina
kysliku v krvi) indukuje syntézu
EPO a jeho uvolnéni z ledvin do
krevniho obéhu. Tim je EPO trans-
portovan do kostni dfeng, kde akti- \\
vuje produkei novych cervenych krvi-
nek prostfednictvim stimulace produkce
a diferenciace prekurzor( erytrocytd.
Erytropoetin je siln€ glykosylovany polypeptid sklddajici se z 165 aminokyse-
lin a' s molekulovou hmotnosti 34 000. Glykosylace zvySuje stabilitu molekuly
a nema vliv na jeji metabolickou aktivitu. Rekombinantni lidsky erytropoetin
(rhEPQ) se pouziva v klinické praxi ke snizeni potfeby transflzi pfi chirurgic-
kych zakrocich a pfi 1é¢bé anémii rdzného plvodu véetné anémii pfi chronic-
kych ledvinovych chorobach.

ncreased Red Blood
Cell Production

Bone Marrow

Kidney

Increased
Erythropoietl

Detekce translokace
t(11:14) u Mantle cell
lymfomu

antle cell lymfom (MCL) je agresivni B-buné¢ny non-Hodgkin-

sky lymfom (B-NHL) se stfedni dobou preziti 3-5 let, u néhoz

maligni klon vznika z nezralych B-lymfocytd

plastové zony (mantle zone) primarniho folikulu

lymfatickych uzlin nesoucich charakteristickou

translokaci t(11;14)(q13;932). V jejim disledku dochazi k pfeneseni
lokusu obsahujiciho gen bel-1 (PRAD1, CCND1) leziciho na chro-
mozomu 11 do oblasti kodujici téZky fetézec imunoglobulini lezici
na chromozomu 14 (obr.1). Gen bel-1 kodujici cyklin D1 se tak do-
stava pod vliv silnych aktivator( transkripce v promotoru genu pro

Polycytémie a erytropoetin:

Polycytémie je charakterizovana nadprodukei ¢er-
venych krvinek. PFi polycytémii vera (primarni) jsou
hladiny EPO v séru obvykle snizené nebo normal-
ni. Sekundarni polycytémie je naopak charakteri-
zovana zvysenymi hladinami erytropoetinu, které
poxii, nebo nepfiméfenou stimulaci produkce EPO
(benigni ledvinové léze, maligni ¢i benigni ledvino-
vy nador, krevni doping).

Anémie a erytropoetin:
Vysoké hladiny sérového EPO jsou charak-
teristické pro anémii aplastickou, he-
molytickou a sideropenickou (z ne-
_ dostatku Zeleza). Pi anémiich chro-
l nickych onemocnéni (infekénich,
zapalovych véetné revmatoidni
artritdy, neoplastickych) je kon-
centrace EPO rovné€Z nad refe-
rencni intervalem, ale zvySeni neni
tak vyrazné. V pfipad€ anémii spoje-
nych se selhanim nebo nedostate¢nosti
ledvin jsou hladiny erytropoetinu sniZené.
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K diferencialni diagnostice MCL se vyuziva jed-
nak imunohistochemicka detekce vysoké hladiny
cyklinu D1, ktery je ve zdravych lymfocytech ex-
primovan jen velmi malo, a pfedeviim detekce
charakteristické translokace t(11;14), at uz pomoci
klasickych cytogenetickych metod, fluorescenéni
in-situ hybridizace (FISH) nebo molekularné biolo-
gickych metod jako jsou Southern blot (SB) nebo
polymerazova fet€zova reakce (PCR). Tato trans-

Obréazek 1: Schematické zndzornéni rozlozeni
jednotlivych gent a clusterti na chromozémech

20kb 90kb

Cente cyklin D1 = reion

~————  Chrom. 11q13 —

téZky fetézec imunoglobulin, coZ vede ke zvysené expresi cyklinu 11-J6 D1 -D27 V1-V85
D1, ktery je vyznamnym requlatorem bunééného cyklu. Tento cyk- ~ —&—————————— Chrom. 14432 ———
lin spolecné s dalSimi regulacnimi proteiny spousti pfechod z GO 20kb 90kb
do G1 faze bunééného cyklu a jeho zvysena exprese vede k nekon- ot | | | oo
trolovanému déleni a mnoZeni postizeného klonu lymfocytd.

~=—— {(11;14)(q13;932) =

12

informac¢ni magazin ¢islo 1 - 2005



lokace je detekovatelnd téméf u vSech pacientd
s MCL a u ostatnich B-NHL se nevyskytuje. Nevy-
hodou cytogenetickych metod je jejich citlivost na
mnozstvi a kvalitu odebraného materialu, a proto
nejsou vzdy proveditelné, zvlasté pak zpétné na
archivnich materiadlech at uz zamrazenych nebo
fixovanych formaldehydem. SB je metoda velice
pracna a Casové narocna. Na rozdil od FISH a SB
je detekce pomoci PCR celkem jednoduchd, rychla
a dosti robustni, takze si vystaci i s velmi malym
mnoZstvim tfeba i nepfilis kvalitniho odebraného
¢i archivovaného materialu. Jeji nevyhodou je, ze
Ize odhalit jen 30-40% pacienttl s MCL, u kterych
misto zlomu na 11. chromozomu leZi v oblasti tzv.
Major Translocation Clusteru (MTC). Tato oblast
o délce nékolika desitek pard bazi lezi ve vzdale-
nosti téméF 190 kb od genu bel-1 a po translokaci
tésné pfiléha k joining regionu IgH lokusu (JH) na
14. chromozému. Kromé MTC byly popsany i dva
tzv. Minor Translocation Clustery (mTC1 a mTC2)
vzdalené asi 20 kb a 90 kb od MTC, av3ak zlomy
v téchto oblastech se vyskytuji jen zfidka.

V nasi laboratofi pouzivame k detekci t(11;14)
metodu dvoukolové semi-nested PCR, kterd zvysu-
je citlivost zachytu translokace aZz o dva fady v po-
rovnani s klasickou PCR. Pomoci dvou primert na-
vrzenych do MTC oblasti a jednoho univerzalniho
primeru pro vsechny JH geny jsme schopni nalézt
translokaci i pokud ji nese jen jedna bunka z 10*
- 10°% coZ nam v nékterych pfipadech umoZnuje
detekovat maligni klon lymfocytl i po lé¢bé, i kdyz
je pacient v kompletni klinické remisi. Nicméné
tato metoda neni schopna pfesné stanovit hladinu
malignich lymfocytd nesoucich charakteristickou
translokaci, pouze nam fekne zda stéle perzistuji
v krvi ¢i kostni dfeni i po lé¢bé. Obdobi pozitivity,
kdy je mozné detekovat maligni klon lymfocyt
pomoci semi-nested PCR dfive neZ se projevi kli-
nicky relaps je naprosto individualni pro kaZdého
pacienta a tudiZ nelze tuto metodu vyuzit k v¢as-
nému zachytu poéinajiciho relapsu onemocnéni.

K tomu nam slouZi kvantitativni real-time PCR
(RQ-PCR). Tato metoda vyuziva fluorescencnich
sond a barviv vazajicich se na vznikajici PCR
produkt a specidlnich termocyklert, schopnych
detekovat tuto fluorescenci béhem vlastni PCR.
Intenzita fluorescence je pfimo umérné hlading

maligniho klonu lymfocytd u pacientl s MCL coz
nam umozni pfesné stanovit minimalni zbytko-
vou nemoc (MRD). Na zakladé dynamiky zmén
a vyvoje nemoci Ize pak upravovat lé¢bu uzZ na
urovni molekularnich relapst, neZ se projevi re-
laps klinicky. Pacienti tak mohou byt Ié¢eni pod-
statné dfive, coz ndm umoZni vyhnout se inten-
zivnim lé¢ebnym protokollm, které jsou velice
zatézujici pro organismus pacienta a postupn¢
i ¢im dal méné ucinné.

Abychom mohli pacienty sledovat pomoci RQ-
-PCR, je nutné si zjistit pfesnou sekvenci mista
zlomu a spojeni translokace t(11;14) a na jejim zakladé pak navrhnout pri-
mery detekujici konkrétni chromozémovou prestavbu, specifickou pro jed-
notlivé pacienty. K tomu nam slouZi 8-kapildrovy automaticky sekvendator
Beckman-Coulter CEQ 8000. Tento pfistroj je schopen ve velice kratké dobé
osekvenovat velké mnoZstvi vzorkl riiznych pacientti a pomoci dodévaného
software i nalézt pfesné misto zlomu a stanovit konkrétni pfiléhajici JH gen,
¢imZ odpada pracné ¢teni a manualni srovnavani sekvenci. K tomu slouZi
funkce ,align”, ktera ndam sama porovna Cerstvé osekvenovanou translokaci
se znamou sekvenci MTC a JH regionu (obr. 2). Vyhodou CEQ 8000 je snadna
obsluha, jednoducha pfiprava vzorkl a rychlost s jakou jsme schopni ana-
lyzovat a porovnat velké mnozstvi sekvenci. Neni potfeba Zadnych radioak-
tivné znacenych nukleotidl a zdlouhavého vyvolavani filmd ¢ manualniho
odecitani pofadi jednotlivych nukleotidi. Odpadé i komplikovana pfiprava
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Obrazek 2: Porovnéani sekvenci na CEQ 8000 pomoci
funkce Align
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deskovych akrylamidovych geld a ¢tyf nezavislych sekvenaénich PCR reakei
jako u deskovych sekvenator. Sta¢i ndm pouze jedna sekvenacni PCR reakce
s univerzalnim mastermixem obsahujicim fluorescenéné znacené nukleotidy,
jejiz produkt vloZime do pfistroje a v zavislosti na ofekavané délce produktu
nastavime dobu sekvenace. Pfistroj je schopen zpracovat sekvence o délce aZ
1000 bazi, coZ je vice nez dostatecné pro vétSinu vzorkd. Samotna sekvenace
probiha v tenké kapilafe automaticky plnéné linearnim polyakrylamidovym
gelem z dodavaného zasobniku. CEQ 8000 posléze zpracuje ziskana data na
sekvenci, kterou si mizeme vytisknout ve formé textu ¢i ¢tyfbarevnych elek-
troforetogrami nebo porovnat na internetu s genomovymi databazemi.

MGR. PAVEL MEJSTRIK

CENTRUM MOLEKULARNTI BIOLOGIE A GENOVE TERAPIE
INTERNI HEMATOONKOLOGICKA KLINIKA

FAKULTNI NEMOCNICE BRNO

E-MAIL: PMEJSTRIK@FNBRNO.CZ
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.in vitro

diagnostika

Prutokovy cytometr
CYTOMICS FC500-MPL
se software MxP

erze pritokového cytometru CYTOMICS FC500-MPL (Multi
Plate Loader) se software MxP je urcena k aspiraci vzorkd z mi-
krotitraCnich desticek s 24 nebo 96 jamkami. Dal$i mozZnosti je as-
pirace ze zkumavek 12x75mm v podavadi se 40 pozicemi. Ve spojeni
s pipetovacim automatem Biomek je tento pfistroj urcen pfedevsim
pro vysokokapacitni screening ve farmaceutickém primyslu a pro la-
boratorfe s velkym objemem vzorkd. Mozny je i upgrade verze CYTOMICS
FC500 na tuto volitelnou verzi.
Pokud mate zajem o vice informaci, zaZadejte si u nas o Bulletin 9543.

Nova verze software pro pratokovy cytometr
CYTOMICS FC 500: CxP Software s volitelnymi
moduly tetraCxP a stemCxP.

tetraCxP Software

Nova verze software CxP ve spojeni s modulem tetraCxP je urcena pro pratokoveé
cytometry CYTOMICS FC500. Software je uréen k automatickému vyhodnoco-
vani ¢tyfbarevné fluorescence ve vzorcich tetraCHROME CD45-FITC/CD4-RD1/
CD8-ECD/CD3-PC5 a tetraCHROME CD45-FITC/CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-
-PC5. Po pfidani FlowCOUNT Fluorospheres software automaticky vyhodnocuje
absolutni pocty stanovovanych populaci lymfocytd. Tato verze provadi ,gate”
v 3D zobrazeni v kombinaci parametr( CD45, FS a SS. Vysledkem jsou zcela re-
produkovatelné vysledky, nebot tento systém eliminuje vliv pfitomnosti bazofi-
[0, erytrocytll a zbytkd jejich membran v ,gate" lymfocytl. Systém je uréen pro
diagnostické pouZiti in vitro.

stemCxP Software

stemCxP Software je urcen ke stanoveni procentudlniho zastoupeni a abso-
lutnich poc¢td kmenovych bunék (CD34 pozitivnich) v obvodové krvi, Gerstvych
nebo rozmrazenych aferéznich produktech, Cerstvé kostni dieni a Cerstvych
nebo rozmrazenych vzorcich pupecnikové krve. Software je zaloZzen na poZa-
davcich International Society for Cellular Therapy.

Nové flurochromy pro priitokovou cytometrii

v programu CUSTOM DESIGN SERVICE

Firma Beckman Coulter nabizi pro své zakazniky sluzbu, kterou je moZnost za-
dat konjugace monoklonélnich protilatek dodanych zékaznikem nebo protilatek
nabizenych v naSem katalogu v neznacenych verzich. Vedle standardnich fluo-
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rochromd FITC, PE, ECD, PC5 a APC jsou v nabidce
nove fluorochromy APC-Cy5.5, APC-Cy7, Alexa Flu-
or 405, Alexa Fluor 647, Alexa Fluor 700, APC Alexa
Fluor 700 a dalsi.

Novy pritokovy cytometr
Cell Lab Quanta
Tento pfistroj je uréen predeviim pro vyzkumné
aplikace. Kombinuje méfeni objemu bunék Coul-
terovou metodou a fluorescenci na dvou fotona-
sobiéich s pouzitim vice zdroju svétla. Voliteln¢ je
mozno pouzit argonovy laser (488 nm) nebo rtuto-
vou vybojku (excitace pfi 366, 405, 435 a 546 nm).
Analyzator je vhodny pro méfeni absolutnich poctu
bunék ve stanoveni bunécného cyklu, apoptozy,
Zivotnosti bunék, méfeni povrchovych a intrace-
lularnich znak( apod. Pro pfistroj jsou k dispozici
kompletni postupy pro znaceni bunék, nastaveni
pfistroje, méfeni a hodnoceni. Pro méfeni rliznych
typti bunék (napf. kvasinek nebo bakterii) Ize pouzit
tfi volitelné pratokové kyvety 125,70 a 25 um.
PAVEL KRUZ{K

E-MAIL: PKRUZIK@BECKMAN.COM




Doplnky
k LH 750
a LH 1500

Natérovy automat Coulter
LH Series Slide Maker
Natérovy automat Coulter LH Series Slide Maker je
dalsim modulovym komponentem hematologické
linky analyzatoru LH 750. Pfistroj je pIné softwaro-
v¢ fizen hematologickym analyzatorem Coulter LH
750 a lze pouZivat pouze ve spojeni s timto ana-
lyzatorem, jeho pfipadna porucha vsak nenarusi
funkei samotného hematologického analyzatoru.
Slide Maker vyuZiva odpadni krve z aspiracni jehly
a nezvysuje se proto mnozstvi aspirovaného vzorku.
Krev je v natérové jednotce uchovavana za stalého
michani béhem celé analyzy vzorku a po vyhodno-
ceni vysledkl krevniho obrazu systém na zakladé
libovolné nastavitelnych a programovatelnych
kriterii vytvofi natér nebo krev vypusti do odpadu.
Patentované technologické postupy pfi roztirani
krevniho filmu umoznuji dosdhnout standardnich
parametr( natéru, stejné délky filmu u viech vzor-
ki (pfistroj se adaptuje na viskozitu a hematokrit
jednotlivych vzorkd) a manudlni metodou nedosa-
Zitelné, rovnomérné rozptyleni monocytt v celém
jednovrstvém natéru. Vysusené a identifika¢nim
Stitkem oznacené natéry jsou v kazetach transpor-
tovany do vystupniho boxu, odkud mohou auto-
maticky postupovat do barvici linky nebo mohou
byt obsluhou vyjmuty.

PFistroj je koncipovan jako bezudrzbovy a veskeré
Cisténi probiha spole¢né s Cisticim cyklem pfipoje-
ného hematologického automatu LH 750. Pouzita
sklicka jsou standardni se zabrousenymi rohy, ukla-
daji se do dvou zasobnikl po 200 kusech.

Barvici automat Coulter
LH Series Slide Stainer
Barvici automat Coulter LH Series Slide Stainer je poslednim ¢lankem fetézce
hematologické linky analyzatoru Coulter LH 750. PouZiva standardni systém
namaceni v péti laznich s pIné programovatelnou dobou ponofeni pro kazdou
z lazni. Systém je zcela analogicky manualni metod¢ a umoZnuje tak velmi jed-
noduché pfizplisobeni sytosti barveni zvyku uZivatele a moznost pouzivani ob-
vyklych barviv. Kazety s ususenymi a popsanymi natéry jsou uchopeny trans-
portnim raminkem a postupné, podle naprogramovaného protokolu, maceny
v jednotlivych laznich. Koncepce modulu umoziuje v kterémkoliv okamZiku
upfednostnit barveni statimovych vzorkd. Modul je pIné fizen z terminalu he-
matologického analyzatoru LH 750, umoZiuje v3ak i barveni ru¢né pfiprave-
nych natérd. PInéni a dopliovani barviv je automaticke.

Hematologicka linka

Beckman Coulter LH 1500
Automatizovana hematologicka linka LH 1500 konsoliduje vSechny analytické
kroky soucasné hematologické laboratofe (pre-analytickou, analytickou, post-
-analytickou fazi) a tvofi kompaktni pracovni stanici. LH 1500 muZe pracovat
jako samostatna linka v hematologickém provozu nebo jako hematologické
rameno automatizované linky v konsolidované centralni laboratofi.
Na vstupu linky LH 1500 je automaticka pre-analyticka stanice, ktera tidi
a kontroluje vzorky, pIni je do kazet a rozd€luje vzorky pro jednotlivé analyza-
tory tak, aby se dosahlo rovnomérného zatizeni vech stroji a upfednostnéni
statimovych vzorkl. VWkon linky je dan mozZnosti osazeni aZ ¢tyf analyzatorQ
LH 750 doplnénych podle potfeby naté-
rovymi a barvicimi automaty. Propust-
nost linky je tedy v maximalni konfigura-
ci cca 450 vzorkl za hodinu. Vzorky jsou
po prlchodu systémem shromaZdovany
ve vystupni stanici a odtud postupuji
k likvidaci nebo jsou opét automaticky
uloZeny v chlazeném vystupnim modulu
s kapacitou min. 1 000 vzorkd.
PETR BOUDAL
E-MAIL: PBOUDAL@BECKMAN.COM

informac¢ni magazin ¢islo 1 - 2005 15




Kde nas najdete

zari — prosinec 2005

Konference/seminar s ti¢asti spole¢nosti
Immunotech, a.s. formou stanku

11. - 13. 9. 2005

VII. Celostatni sjezd ¢s. spolecnosti
klinické biochemie s mezinarodni
Ucasti (konference)

Olomouc

14. - 16. 9. 2005

13. Sjezd ceskych a slovenskych
patologt (konference)

RoZnov pod Radho$tém

16. - 17. 9. 2005

XIll. Severocesky imunologicky
seminaf (semindr)

Usti nad Labem

6. — 8. 10. 2005

XXII. zjazd slovenskych a Ceskych
alergologov a klinickych imunologov
(konference)

PreSov

—
A BECKMAN COULTER COMPANY

17. - 20. 10. 2005

2. Ceska proteomicka konference
s mezinarodni ucasti (konference)
Lednice

28. 9. - 2. 10. 2005

XIV. Slovensky a Cesky hematologicky
a transfuziologicky kongres

Vysoké Tatry




