Bioinformatika je multidisciplinarni obor spojuijici bio-
logii (biologicka data) a informatiku (vypoCetni systémy),
tedy piirodni védy a poditacové veédy. Cilem bioinforma-
tiky je ziskavani, analyza, Sifeni, statistické vyhodnoceni
a uchovavani biologickych dat. Bioinformatika kromé
tvorby algoritm@ vyuziva technologie, které jsou vyuZi-
vany i v jinych oblastech jako uméla inteligence (rozpo-
znavani vzor), algoritmy strojového uceni a vizualizace
dat. Bioinformatika se dale vyuziva pfi vyvoji a mode-
lovani novych 1€kl a tvorbé klimatickych predikénich
modell a v environmentalnich védach a modelovani [1].
V ramci historie biocinformatiky v kontextu molekular-
ni genetiky mél velky vyznam Human Genome Pro-
ject, ktery si dal za cil osekvenovani lidského genomu
a vytvoreni referencni sekvence lidského genomu [2].
V dnesni dobé se bioinformatika potyka s novymi pro-
blémy, a to s komplexitou dat a nekompatibilnimi for-
maty dat a zejména pak s rostouci datovou naro¢nosti
v ramci vypocetni kapacity a prodrazovanim uchova-
vani velkych datovych soubor(. S rozvojem sekveno-
vani nové generace a s rostouci komplexnosti dat pfi
molekularné genetickych vySetfenich je bioinformatice
styl soucasti nejen védeckych tymd, ale ddlezitym kom-
ponentem klinickych vySetfeni zalozenych na NGS [3].
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Automatizace v laboratorni mediciné
Automatization in Laboratory Medicine

Editorial: Bedfich Friedecky a Miroslav Verner

Udrzitelnost

O problémech zivotniho prostreni je jiz dostatek ne-
oddiskutovatelnych informaci. Poukazuiji nedprosné na
existenci dramatickych rizik pro nasi planetu a budouc-
nost lidského rodu. Klinické laboratore produkuiji rocné
biliony tun odpadU s velkym podilem toxickych a infekd-
nich a jsou velkymi spotfebiteli vody a energii. Proto do-
sud Casté iluze, ze jegjich vliv na ekologii je zanedbatelny,
jsou nemistné. Evropska federace laboratorni mediciny
publikovala ke konci roku 2022 guidelines o zelenych
laboratofich a udrzitelnosti [1] a v Cervnu 2023 navrh
jejich certifikace [2]. Topiky obou doporuceni jsou od-
pady, spotfeby energie, redukce spotfeby vody a ener-
gil, zachazeni s nebezpecnymi chemikaliemi, moznosti
recyklace, transport, baleni a dalsi. Na programu dne je
feSeni znacné kontroverze téchto navrh( Evropské fe-
derace laboratorni mediciny (EFLM). Problém udrzitel-
nosti je nutné chapat a fesit v kontextu s diagnostickou
a terapeutickou efektivitou laboratofi, se schopnosti

racionalniho pozadovani a efektivni interpretace labora-
tornich vysledkd, a ne jako izolovany ,maédni problém®.
To predpoklada existenci promysSleného a inovovaného
kvalitniho managementu.
Harmonizace

Harmonizace, jgji stav a cesta k jejimu zdokonaleni
je pro soucasnou laboratof conditio sine qua non. Za-
sadni je komplexnost procesu harmonizace, tedy za-
hrnuti nejen analytickych, ale i preanalytickych a post-
analytickych procesl. Zda se, ze zejména v oblas-
ti extraanalytické faze nastava Cas vyuZivani nastrojd
a moznosti aplikaci umélé inteligence napfiiklad zarize-
nimi typu Chat GPT. Norma IVDR 746, ktera pochazi
z roku 2017 a udrzuje si i po Sesti letech svou kon-
troverznost, nalezne aplikaci bez kontroverze prave
v souvislosti s harmonizaci, tedy poté, co se stane
jeiim nastrojem. Standardizace jako vrcholny stupen
harmonizace, harmonizované postupy vypodtu nejistot
méreni, otazky komutability referenc¢nich materialt, ka-
librator( a materidl(l pro externi i interni kontrolu kvality,
racionalni tvorba hodnot specifikaci analytické kvality
u programl EHK (APS) na bézi biologickych variabilit,
zajisténi metrologické navaznosti jsou klicovymi oblast-
mi harmonizace [3, 4]. Zejména prehodnoceni postu-
pl a provedeni programi externiho hodnoceni kvality
spolu s moznostmi na materidlech pacientd zalozené
na kontinudlni vnitfni kontrole kvality (PBRTQC) se jevi
jako aktudlni a neodkladné.
Hmotnostni spektrometrie v rutinni klinické labo-
ratofi

Harmonizace bez postupného zahrnovani moder-
nich analytickych metod a vykonnych automatickych
analyzatord nemU(ze doséhnout potfebné urovné. Na-
stal ¢as rutinniho vyuzivani hmotnostni spektrometrie,
metody schopné dosahnout vyznamnych pokrokd ve
specificnosti méreni. Jako vymluvny priklad Ize uvést
rozhoduijici vyznam hmotnostni spektrometrie u Fady
metod stanoveni hormon(, kde zUstava velky nepokry-
ty prostor pro standardizaci a harmonizaci. Ale i v dal-
Sich oblastech (monitorovani Iékovych hladin, stanoveni
vitaminu D) se zda byt nezbytné pro zasadni zlepseni
diagnostické efektivity. Postupy hmotnostni spektro-
metrie maji uz fadu let zcela zasadni vyznam pro tvorbu
referencnich systéma fady rutinnich méreni, tedy jako
nastroje pro metrologickou navaznost kalibrace. A tim
i pro cestu k pravdivosti vysledkd. Vyvoj téchto metod
dospél do takoveé faze stupné automatizace, ve které je
mozné a nezbytiné zacit s realizaci jejich pfimého vstu-
pu do repertodru rutinnich méreni.
Rizeni projektd v multioborové klinické laboratofi

Rozvoj Kklinickych obord, vySetfovacich metod a in-
formacnich technologii nas nuti prizpCisobit se aktual-
nim potrfebam a moznostem poskytované diagnostické
a 1éCebné péce. Zakladem planovanych zmén je di-
raz na pozadovanou kvalitu a udrzitelnost v konkrét-
nich podminkach poskytovatele. K projektovému fize-
ni mame fadu SW nastrojli z produkce ¢eskych firem
s Sirokym globalnim uplatnénim [5]. Cile jsou zavis-
lé na druhu poskytované péce, velikosti organizace,
provozné-ekonomickych moznostech a lokalnich pod-
minkéch. P¥i realizaci projekt(l narazime na celou fadu
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komplikovanych problém(, predevsim na dostupnost
a kvalifikaci pracovnikil a mozZnosti jejich vzdélavani
a cilené pripravy pro novy druh pracovnich &innosti. Pro
Uspéch je nutné sledovat vyvoj, dokazat vhodné za-
komponovat nové technologie, Skolit a pfipravit perso-
nal laboratofi, kultivovat a inovovat vztahy uvnitf a vné
laboratore, respektovat udrzitelnost a podporovat har-
monizaci. Pro klinickou a laboratorni medicinu je ddle-
Zité sestavovani multioborovych tymd, podporovanych
viceUrovriovym fizenim v instituci.
Automatizace v laboratofi: kde zacit a kam dospét?
Zamysleni, kde zacCit pfi automatizaci provozu a kam
chceme dospét pfi zavadéni modernich technologii Ci
technologickych celkdl v blizké budoucnosti je velkou
vyzvou pro vedeni laboratofi. Nové laboratorni a infor-
macni technologie nam mohou pfinést podstatné vyssi
kvalitu a efektivitu. IT podpora pomdze harmonizaci dia-
gnostickych a lé¢ebnych postupll. K dosaZeni planova-
nych cilll je zasadni znat detailné prostredi, ve kterém
aplikujeme v SirSim kontextu nové automatizované po-
stupy. Dllezitou podminkou pro volbu vhodnych feseni
je vyhodnoceni moznych provoznich rizik. Na zakladé
ideového zaméru a provedenych pfipravnych ¢innosti
si mlzeme definovat poradi jednotlivych krok( v Case
a rozdélit odpovédnost za realizaci v souladu s organi-
zacni strukturou organizace a zastavanymi rolemi.
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Harmonizace postupu a vysledkt v automatizo-
vanych klinickych laboratorich

Harmonization of procedures and results in au-
tomated clinical laboratories

Wiewiorka 0., Benovska M.
ULM-OKB, Fakultni nemocnice Brno
wiewiorka.ondrej@fnbrno.cz

Harmonizace je stdle neukonCenym (a neukonci-
telnym) procesem v klinickych laboratofich, ktery za-

jistuje ekvivalenci vystupl jednotlivych laboratornich
pracovist. Na rozdil od standardizace je uplathovana
tam, kde dosud neexistuje (a néjakou dobu existovat
nebude) metrologicka navaznost na referenéni metodly.
Dnesni pojeti harmonizace ovSem nezahrnuje pouze
vydavani stejnych hodnot vysledk(, ale i sjednocent je-
jich jednotek, postupl k jejich ziskani, pripravu pacienta
a pouzity odbérovy systém, stabilitu analytu a v nepo-
sledni fadé samotné indikaci laboratornich testl a jejich
naslednou interpretaci a to na globalni Grovni.

Tomuto procesu je vénovano znacné Usili a v po-
sledni dekadé doslo k mnoha uUspésSnym krokdm.
Jednotlivym oblastem, at’ uz preanalytické, analytické
nebo postanalytické fazi se vénuji odborné skupiny,
komentuji stav harmonizace a davaji doporuceni ke
zlepseni. Ukolem laboratornich pracovnikd je pak tato
doporuceni implementovat na viastnim pracovisti. Ne
vzdy je to snadné. Dosud zavedené postupy musi byt
zménény po celé linii ,celkového testovaciho proce-
su“ (Total Testing Process - TPP), u klinik{, v laboratofi
i v informacnich systémech. Odmeénou za harmonizaci
nam je velky soubor unifikovanych dat, ktera umozni
adekvatni 1é¢bu pacientll a pfi jejich analyze (umélou
inteligenci) snad i jejich zlepseni.

V literatufe jsou jiz dostupné hodnoty minimainiho
a zadouciho ,pozadovaného analytického vykonu
(APS)“ u fady analyt(l, které vychazi z klinického uziti,
biologické variability nebo ,state of the art“. Tyto hod-
noty APS tak mohou slouzit jako cil kvality pro jednotli-
vé laboratore, ale i organizatory externi kontroly kvality
(EHK) tak, aby mezi kritérii pro Uspésnou zkousku ne-
byly veliké rozdily. Nakonec umozni i dodavatellim in vi-
tro diagnostiky nahled, které metody je potfeba zlepsit.

Dalsi vyznamnou zménu predstavuje direktiva Ev-
ropské unie (EU) regulace in vitro diagnostiky (In vitro
diagnostic regulation - IVDR). Mimo jiné prikazuje do-
davatellm IVD pouzivat certifikované referencni stan-
dardy pro kalibratory i materidly interni kontroly kvality,
alespon tam, kde je to mozné. UZivatelim IVD naopak
zakazuje jakoukoli Upravu v méficim procesu, tak aby
bylo znemoznéno jakymkoli ,kreativnim® Upravam.
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Ekologicka udrzitelnost klinickych laboratofi.
Environmental sustainability of clinical labora-
tories

Bunesova M., Friedecky B.

ULCHKB UK 2.LF a FN Motol, Praha, UKBD FN Hra-
dec Kralové

martina.bunesova@fnmotol.cz

Zmeény klimatu, emise oxidu uhlicitého, ztrata pod-
statné Casti biodiverzity planety jsou problémy pos-
tindustrialni spoleCnosti od poslednich dvou dekad
19. stoleti. Nasledné zmény pfinaseji dramatické pro-
blémy, ohrozujici zivot na planeté vlivem zasadnich
zmeén biologickych a s nimi spojenych ekonomickych
podminek, které mohou v krajnim pfipadé vyustit do
katastrofickych podob. Zatimco se zapas o udrzitelnost
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zivotniho prostredi ve svété pomalu rozviji, zda se, ze
v CR jsou tyto problémy bagatelizovany a redukovany
pohledem prostych ekonomickych zajmU{ bez vize pro
existencni budoucnost. Jakou roli hraji klinické labo-
ratofe v procesu ekologické udrzitelnosti? Predevsim
jde o produkci, redukci a recyklaci odpadl. Téch se
produkuji v laboratofich celosvétové biliony tun. Rada
Z nich predstavuje vysoce toxické odpady. Specialni ka-
pitolou jsou elektronické odpady. Management odpad(l
je pocatkem udrZitelnosti klinickych laboratofi. DalSim
klicovym problémem jsou energie. Do této oblasti patfi
optimalizace jejich spotfeby, ktera je dosazitelna ces-
tou managementu, dbajictho na Setrny denni provoz
zarfizeni. Nicméné rozhoduijici je zde strategie diagnos-
tické a monitorovaci efektivity laboratornich testd. Tam
je zakladem harmonizace vSech &asti laboratornich
procesti od vybéru klinicky validovaného testu pres
preanalytiku k analytickému méreni a postanalytické
interpretaci. K realizaci je zde nutny strategicky pfistup
zahrnujici normativu (IVDR), zpracovani big dat (cestou
umelé inteligence a strojového uceni), dosahovani in-
tegrace laboratornich dat s daty zobrazovacich metod
a demografickymi daty. Udrzitelnost klinickych labora-
toff neni jen sofistikovanym shrnutim faktort, kterymi
laboratore primo ovliviuji zivotni prostredi, jak by se
mohlo jevit z materidlll EFLM a jeho prislusné pracovni
skupiny (EFLM-TF-GL). Rozhodné jde o narocny inte-
grovany proces, ktery by mél podstatné zmeénit tvar la-
boratorni mediciny.

B-6-3

Hmotnostni spektrometrie jako soucéast auto-
matickych linek v blizké budoucnosti

Mass spectrometry as part of automated sys-
tems in the near future

Klapkova E., Cepova J., Prasa R.

Ustav lékai'ské chemie a Klinické biochemie, 2. LF a FN
Motol Praha

eva.klapkova@fnmotol.cz

V modernich zdravotnickych systémech hraje labo-
ratorni medicina zasadni roli, protoze vysledky in vitro
diagnostického testovani ovliviiuji mnoha lékarska roz-
hodnuti.

Pocatky laboratorni automatizace jsou datovany
k roku 1950. Trend vyvoje automatizace laboratofi byl
fizen nedostatkem persondlu, ale také dostupnosti
komercnich preanalytickych a analytickych systém(
schopnych sniZit riziko laboratornich chyb a zlepsit kva-
litu analyz.

Klinické LC-MS/MS aplikace jsou v rutinni analyze
pouzivany vice nez 20 let. Vyuziti ionizace elektrospre-
jem jako prvni umoznilo vyvoj metod umoznuijicich no-
vorozenecky screening, dale metod na stanoveni an-
tiepileptik, imunosupresiv az po metody na stanoveni
steroidnich hormond. Vyvoj téchto metod byl hnan na-
rGstajicimi pozadavky na vyS8i sensitivitu a specificitu,
ale také potrebou SirSiho méficiho rozsahu. V porovnani

s HPLC metodami LC-MS/MS metody jsou rychlejsi,
maji jednodussi pripravu vzorku k analyze, a tudiz byly
jiz vyvinuty integrované platformy umozniujici automati-
zaci preanalytické faze v pfipravé vzorku pro LC-MS/
MS analyzu. Tyto systémy pracuiji vétSinou s 96jamko-
vymi destiCkami, které umoznuiji automatizaci extrakce
na pevné fazi, extrakce kapalina-kapalina, precipitace
proteind, pridani vnitfnich standardd, dispenzace, inku-
bace a centrifugace ¢i filtrace v ramci pfipravy vzorku
k analyze. Na poli klinické chemie jsou jiz vyrobci VD
kitQ, ktefi vyvinuli a predstavili piné automatické moduly
propojené s LC-MS, coz umoziuje piné automatizo-
vanou spravu vzorku (Shimadzu, Thermo Fisher Sci-
entific, Hamilton). Pro klinické laboratore to znamena
presunout ru¢ni metody do centralni automatizované
a vysoce vykonné Casti laboratore. V roce 2024 se také
firma Roche chysta dodavat novy modul MassSpec.
Ve svété jsou jiz LC-MS systémy jako soucast auto-
matizovanych linek pouzivany. VV Ceské republice tomu
tak prozatim jesté neni. Vyhodou automatizace hmot-
nostni spektrometrie bude enormni potencidl v nabidce
laboratornich test(, které zapIni mezery v sou¢asném
portfoliu, ale také eliminace zdrojli chyb zplsobenych
alikvotaci vzork( ¢i zkraceni TAT Gasu.

B-6-4

Rizeni projektt v multioborové laboratofi
Project Management in a Multidisciplinary La-
boratory

Verner M., Kasparova M.
Centralni laboratore, Nemocnice Ceske Budéjovice, a.s.
verner.miroslav@nemcb.cz

Cil: prezentace vlastnich zkuSenosti za 20 let provo-
zu multioborové laboratore.

Rizeni projekt(l v multidisciplinarni laboratoti vyza-
duje plnou podporu vrcholového managementu zdra-
votnického zafizeni pfi definovani cild projektd véetné
odpovédnosti za jednotlivé oblasti. Zakladem je defini-
ce Clen tymu a C¢asovy harmonogram realizace pro-
jektu. Priprava ideového zaméru projektu vyzaduje pr-
votni analyzu stavu laboratofi a pozadavkd z klinickych
oddéleni viastniho zafizeni a ostatnich spolupracuijicich
subjektll. Navrh realizace vychazi z porovnani vysledkd
analyz s ideovym zameérem. Pro Uspéch je nezbytné ne-
jen sestavit a vyskolit fidici tym, ale seznamit a pfipravit
personal laboratofe pro realizaci jednotlivych etap pro-
jektu. Dullezitym faktorem zvySeni kvality cilového feSeni
je inovace vztah( uvnitf a vné multioborové laboratore.

Zavér: prezentace predklada souhrn zkuSenosti
s faktory plsobicimi k podpore a proti realizaci kom-
plexniho projektu.
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