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Abstrakt

Prezentované sdéleni popisuje specializovany modul nemoc-
ni¢niho informacniho systému (NIS) Zlatokop, ktery byl vyvi-
nut pro potreby Institutu klinické a experimentéalni mediciny
(IKEM). Hlavnim impulsem pro vznik tohoto feseni byla rozsahla
védecko-vyzkumna c¢innost IKEM, jez generuje velky objem
biologickych vzorkli vyzadujicich dlouhodobé skladovani pfi
ultranizkych teplotach (-80 °C). Modul oznacovany jako Kryo-
banka komplexné digitalizuje proces biobankingu rozmanitych
primdrnich materidla jako jsou krevni sérum, plazma, tkarové
biopsie a také sekundarnich produktd napt. izolovana DNA. Sys-
tém aktivné podporuje nasledné analyzy tvorbou pracovnich se-
znamd, inteligentnim ndvrhem rozmisténi vzork( na ELISA desky
a generovanim elektronickych zadani pro laboratorni informacni
systém (LIS). Klicovym pfinosem je pfimé propojeni laborator-
nich vysledkd s kompletni klinickou historii pacienta v systému
Zlatokop. Tato integrace oteviela nové moznosti pro komplexni
vicerozmérné datové analyzy.
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1 Uvod

Moderni medicinsky vyzkum se neobejde bez systematického
a precizniho sbéru biologického materialu. Institut klinické a ex-
perimentélni mediciny (IKEM) dlouhodobé realizuje rozsahlou
védecko-vyzkumnou cinnost, kterd generuje masivni objemy
biologickych vzork(. Za uplynulych 15 let bylo uloZzeno téméf
600 000 alikvot, které byly vytvoreny ze 170 000 vzork( rliznych
biologickych materiald. Tyto vzorky (napf. krevni sérum, plazma
¢i tkanové biopsie) casto vyzaduji specifické podminky pro dlou-
hodobé uchovani, typicky skladovani pfi ultranizkych teplotach
sahajicich k -80 °C.

Uzivatelé tradi¢nich aplikaci pro spravu biobank (tzv. bioban-
king) ¢asto nardazeji na rigiditu, nutnost duplicitniho zadavani dat
a predevsim chybéjici vazbu na klinické informace o pacientech.
Hlavnim ukolem téchto softwarovych produktl je predevsim re-
gistrace a skladovani biologickych material(i. Nasi motivaci a za-
roven ambici bylo vytvoreni integralniho modulu NIS, ktery pIné
digitalizuje a automatizuje cely Zivotni cyklus vzorku, od jeho
indikace Iékafem az po findlni analyzu. Snahou bylo eliminovat
administrativni zatéz personalu, maximalizovat validitu ucho-
vavanych vzorkl a lépe vzdjemné propojit laboratorni a ostatni
klinicka data pacienta.

2 Architektura modulu a integrace do NIS

Kli¢covou vlastnosti nového modulu je jeho integrace do stavajici-
ho prostredi NIS Zlatokop. Pro koncové uzivatele to znamena, ze
nemusi prepinat do externich aplikaci ani se znovu pfihlasovat.
Modul funguje jako organickéd soucast klinického procesu a je
pfimo propojen s:

a. Modulem elektronickych zadanek NIS (zajisténi primarniho
pozadavku),

b. Laboratornim informacnim systémem (prenos analytickych dat),

c. Klinickou databazi pacienta (propojeni s diagnézami,
medikaci a anamnézou atd).

3 Logistika vzorku a digitalizace procesu biobankingu

Zéakladnim prvkem eliminace lidské chyby je jednozna¢na vizu-
alni a systémova identifikace. Zkumavky urcené pro biobanking
jsou v NIS Zlatokop zietelné odliseny od béznych diagnostic-
kych odbérd. Tato feseni se promita do dvou Urovni:

Digitdlini uroveri (NIS): V prehledu zadanek a odbérli jsou
zaznamy specificky barevné ¢i graficky zvyraznény, coz odbé-
rovym sestram okamzité signalizuje nestandardni rezim nakla-
dani se vzorkem.

Fyzickd troven (Identifikacni stitek): Systém generuje identifi-
kacni stitky s ¢arovym kédem a jasnym textovym oznacenim,
které se lepi pfimo na zkumavku. Tato unifikovana identifikace
slouzi jako primarni nosi¢ informaci pro cely logisticky fetézec:

+ Odbérové sestry maji jasnou instrukci o typu primarniho
materialu (krevni sérum, plazma, tkanové biopsie)
a pozadovaném typu zkumavky.

« Sanitafi dokdzou vzorky spravné vytfidit pro transport do
specifickych laboratofi (napf. Centralni laboratof, Laboratof
molekuldrni biologie, externi laboratote apod.).

« Pracovnici laboratofi vyuzivaji systémovou identifikaci pfi
pfijmu materidlu, jeho nasledném zpracovani (separace,
centrifugace, alikvotace) a findlnim ulozeni do pozic
konkrétni skladovaci krabicky, boxu ¢i stojanku.

Schematické znazornéni celého procesu od ordinace po ulo-
Zeni prezentuje obrazek 1. Prvnim krokem je ordinace labora-
tornich vysetieni. Zkumavky jsou na obrazovce v NIS oznaceny
nazvem grantu/studie.V odbérové fronté je u jednotlivych paci-
entd, ktefi maji ordinovany grantovy odbér zobrazeno pismeno
,G" Rovnéz na nasledné vytisténych stitcich pro zkumavky je
oznaceni grantu. Po doruc¢eni materidlu do laboratore je pfi ske-
novani jednotlivych zkumavek v LIS obsluha upozornéna, ze je
nutné konkrétni zkumavku alikvotovat pro dlouhodobé ulozeni
v Kryobance. Ten automaticky rozpozna grant a vyda stitky pro
jednotlivé alikvoty na zakladé definované sablony. Soucasné
naviguje obsluhu, do jakych krabi¢ek a do jakych pozic alikvoty
nasledné ulozit.

4 Klicové vlastnosti modulu Kryobanky

Modul Kryobanka byl navrzen tak, aby pokryl skladovani prak-
ticky vSech biologickych materiald a mohl byt pouzivan nejen
centrdlni laboratofi, ale i védeckymi laboratoremi se specifickou
specializaci. Uz pfi ndvrhu bylo jasné, Zze musi byt umoznéna vy-
soka mira variability a moznost uzivatelské parametrizace. Mezi
jeho hlavni technické a funk¢ni vlastnosti patfi:

« Multicentrické uspordddni: Systém podporuje zapojeni
libovolného mnozstvi pracovist v rdmci celé instituce.
Umozriuje tak spravovat oddélend ulozisté pro riizné
kliniky, laboratofe ¢i specifické vyzkumné tymy pod jednou
centrdIni spravou s presné definovanymi pfistupovymi
pravy.

« UniverzdlIni materidlovd matice: Modul nabizi plnou
flexibilitu v definici libovolnych biologickych materiald.
Spravci systému mohou pribézné doplnovat nové typy
primarnich vzorkd i sekundarnich derivatl (napf. specifické
bunécné frakce, izoldty RNA/DNA, tkdné), coz zarucuje
dlouhodobou udrzitelnost systému pro budouci typy
vyzkumu.
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Obrdzek 1 — schéma procesu od odbéru biologického materidlt po uloZeni alikvotu.

« PIné moduldrni prostorovd hierarchie: Architektura
systému pocita s volitelnymi rozméry mrazakd, racki
(stojant) a krabicek. Uzivatel si mlze v konfiguraci
presné nasimulovat realné parametry fyzického vybaveni
laboratofe — od poctu polic v mrazéku pres matici rack(l az
po presné rozméry krabicek (napt. 9x 9, 10 x 10), pouzitou
identifikaci pozic v krabi¢kach (napf. A1-H1, 1-100) a taky
barvu krabi¢ek. Tato variabilita je klicova pro presné
fungovani nasledného grafického zobrazeni.

Rizené ukladani alikvotd: Ukladani vzorkl probiha striktné
dle definované 3ablony konkrétniho projektu. Sablona
garantuje, ze kazdy typ vzorku je automaticky smérovan
do spravného typu ulozisté a krabicky/stojanku, coz

eliminuje lidskou chybu a nekoncep¢ni zapliovani mrazaka.

V pfipadé potieby miize obsluha jednim klikem zobrazit
SOP 3ablony, kde je cely proces detailné popsan.

Jednotnd a unifikovand identifikace: Zakladnim pilifem
bezpecnosti dat je jednotnd primarni identifikace alikvotu.
Kazda alikvotacni zkumavka/obal ziskd v momenté pfijmu
do Kryobanky unikatni celoustavni identifikator, ktery

ji jednoznacné poji s matefskym vzorkem a pacientem,

a to napf¥i¢ vsemi spolupracujicimi laboratofemi. Jako
identifikator je mozné pouzit i QR kody, kterymi jsou
opatfeny nékteré kryozkumavky piimo z vyroby. Pfiklady
nékterych pouzivanych alikvotac¢nich zkumavek /obalt jsou
na obréazku 2.

Obrdzek 2 - ukdzka zkumavek pouzivanych pro alikvotaci.

« Variabilni podoba identifikacniho stitku: Vzhledem
k rGznorodosti pouZzivaného laboratorniho plastu a dle
specifik kazdého pracovisté systém podporuje volitelnou
konfiguraci identifika¢niho stitku. Laboratof si mGze pro
kazdy typ studie ¢i zkumavky definovat, jaké informace
budou na stitku vytistény (napf. zkratka studie, typ
materialu, datum) a pfizpUsobit format tisku rozmérdim
kryozkumavek. Jedinym povinnym tdajem je primarni
identifikator a to jak v podobé ¢arového kédu tak jako
Citelny text. Ostatni Udaje jsou volitelné. Dba se také na
GDPR - pokud jsou alikvoty urceny pro spolupracujici
laboratofe mimo IKEM, Ize zabranit tisku osobnich udajd
pacienta.

Pracovni seznamy: Systém podporuje vyhledavani alikvota
dle rdznych kritérii a jejich nasledné zpracovani. Lze vytvorit
rdizné pracovni seznamy a to jak pro manualni zpracovani,
tak pro elektronické zpracovani. Modul s LIS komunikuje
pres rozhrani DASTA4.

Tiskové vystupy: V ptipadé potieby Ize ziskat tiskovou
podobu rGznych seznami - seznam mrazaku v laboratofi,
seznam krabicek v mrazaku, vzorkl v krabicce apod.
Seznamy mohou mit podobu definovaného PDF
dokumentu ¢i prosté tabulky. Pfiklad vytvofeného seznamu
je na obrazku 3.

Auditni stopa a bezpecnost: Systém zajistuje striktni logovani
veskerych operaci s alikvotem. Kazdy pohyb vzorku - od
jeho vytvoreni, pfesuny mezi mrazaky, doc¢asné vyjmuti

z mrazaku z dvodu analyzy az po jeho definitivni
spotfebovani nebo likvidaci - je v systému okamzité
zaznamenan s identifikaci konkrétniho pracovnika.

5 Intuitivni graficka sprava kryo-ulozisté

Aby byla prace pro personal laboratofe co nejjednodussi a eli-
minovala se chybovost pii fyzickém ukladani do mrazak, je
sprava skladovacich kapacit v systému Zlatokop koncipovana
Cisté vizualné a hierarchicky. Uzivatelé nemusi zadavat sourad-
nice textové, ale prochazeji skladem pomoci intuitivnich grafic-
kych schémat (tzv. drill-down metoda):
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Prehled projektu - alikvoty, poradi dle odbéru

Sablona: ‘AKSN-SD |
SELECT Patient->BID,Patient->LastName,Patient->FirstName,s.SampleOrd,%external(s.SampleDate) As SampleDate,s.PatientNum,a.Code,a.Name,a.CVolume,a.Container->Store, a.Container->Con
Box,a.Position AS Box_pos,s.SampleNum FROM IKEM_Labs_Cryo.Sample s, IKEM_Labs_Cryo.Aligot a WHERE s, Template %STARTSWITH 'AKSN-S0" AND s.ID=a.Sample ORDER BY s.PatientNum®*1,
BID LastName Fi SampleOrd| SampleDate| P Code |Name|CVolume| Store | Freezer Rack Rack_pos| Box Box_pos| S im

262017 |1 17NzZIC |1 280 15§ [Mo1 R-LL-12 A1 B-LL.03Z2 [1 0002/02/06/2017
262017 |1 17FAFF |1 100 PLME | PLMEO1|R-BAJER [G2 B-LL-817 |1 0002/02/06/2017
262017 |1 17VMNA |1 300 1S5 [mo1 R-LL-12 Al B-LL032 |3 0002/02/06/72017
2.6.2017 1 17RQIM 1 300 ISS Mo1 R-LL-12 Al B-LL-032 |4 0002/02/06/2017
262017 |1 17vamy |1 0 1ss__[mo1 R-LL-12 Al B-LL-032 |5 0002/02/06/2017
2.6.2017 2 17T1I0ZZ 2 480 ISS Mo1 R-LL-12 Al B-LL-032 1 0001/02/06/2017
2.6.2017 2 17ZDDK_ |2 300 PLME | PLMEO1 | R-BAJER _[C1 B-LL-888 |HS 0001/02/06/2017
262017 [2 17ONRW |2 500 1S5 |Mo1 RALL-12 A1 B-LL-032 [13 0001/02/06/2017
2.6.2017 2 17¢Qcl 2 500 IS5 Mo1 R-LL-12 Al B-LL-032 |14 0001/02/06/2017
262017 2 17DYWB |2 200 (=] Mo1 R-LL-12 Al B-LL-032 |15 0001/02/06/2017
462017 [3 17POQT |3 480 155 [Mo1 R-LL-12 A1 B-LL032 |21 0003/05/06/2017
462017 |3 17IGLT |3 300 PLME | PLMEO1 [R-BAJER [C1 B-LL-888 |H9 0003/05/06/2017
462017 3 17LPNF |3 500 1SS Mo1 RALL-12 Al B-LL-032 |23 0003/05/06/2017
462017 3 17GJZW |3 500 IS§ Mo1 R-LL-12 Al B-LL-032 |24 0003/05/06/2017
462017 [3 17FKLY |3 200 1S5 [m01 RLL-12 A1 B-LL032 [25 0003/05/06/2017
462017 4 17VMOT |4 4580 1SS Mo1 R-LL-12 Al B-LL032 |31 0004/05/06/2017
462017 4 17ZHXX |4 300 PLME | PLMEO1 | R-BAJER [C1 B-LL-888 |11 0004/05/06/2017
462017 [4 17ECNM_[4 500 155 [Mo1 RALL-12 A1 B-LL-032 [33 0004/05/06/2017
462017 4 17ER 4 500 1SS MO1 R-LL-12 Al B-LL-032 |34 0004/05/06/2017
462017 [4 17FYNS 4 200 185 [Mo1 R-LL-12 Al B-LL-032 |35 0004/05/06/2017
462017 5 17JBGN |5 450 ISS Mo1 R-LL-12 Al B-LL-032 |41 0001/05/06/2017
462017 |5 17LME |5 500 185 [Mo01 R-LL-12 A1 B-LL-032 [42 0001/05/06/2017
4620175 17KKRD_[5 500 155 [mo1 RALL-12 A1 B-LL-03Z2 |43 0001/05/06/2017
462017 5 17JXsQ |5 500 IS§ Mot R-LL-12 Al B-LL-032 |44 0001/05/06/2017
462017 |5 17ACH |5 200 1SS [m01 RLL-12 Al BLL-032 |45 0001/05/06/2017
462017 (] 17PGVA |6 480 IS§ Mo1 R-LL-12 Al B-LL032 |51 0002/05/06/2017
4620176 17FXBR__ |6 300 PLME | PLMEO1[R-BAJER _[C1 B-LL-888 |12 0002/05/06/2017
4.6.2017 ] 17QCXW_[6 500 ISS Mo1 R-LL-12 Al B-LL-032 |53 0002/05/06/2017
462017 [ 17SVIX ] 500 IS5 Mo1 R-LL-12 Al B-LL-032 |54 0002/05/06/2017
462017 [6 17GFYK_ |6 200 155 |Mo1 R-LL-12 A1 B-LL-032 |55 0002/05/06/2017
7.6.2017 7 17TYGHV |7 380 ISS Mo1 R-LL-12 Al B-LL-032 |61 0001/07/06/2017
762017 T 17MZJS |7 0 PLME |PLMEO1 |R-BAJER |G2 B-LL-817 |6 0001/07/06/2017
762017 [7 176aYQ |7 400 155 [Mo1 RLL-12 A1 B-LL03Z2 |63 0001/07/06/2017
762017 |7 170BAR |7 400 1S5 [mo1 R-LL-12 A1 B-LL-032 [64 0001/07/06/2017
762017 T 171Q80 |7 100 1SS Mo1 RALL-12 A1 B-LL032 |65 0001/07/06/2017
7.6.2017 g 17TTQIN (8 500 1SS Mot R-LL-12 Al B-LL-032 |71 0002/07/06/2017

Obrdzek 3 - priklad seznamu alikvotd.

« Uroven skladu (mrazéky): Kazdy fyzicky mrazék je v systému
imitovan jako prehledny obdélnik s textovym popisem
(napf. oznaceni mrazaku, typ studie).

« Uroven vnitfniho uspofadani: Po kliknuti na vybrany mrazak
se zobrazeni transformuje do detailnéjsiho schématu, které
imituje ¢elni pohled na jednotlivé vnitini police a na nich
umisténé racky (stojany).

« Kliknutim na rack zobrazi bo¢ni podhled na jednotlivé fady
a slupce s krabi¢kami.

« Uroven krabicky (Pohled shora): Klikem na vybranou
krabicky v racku se obsluha dostane na urovern ,oteviené”
krabicky se vzorky z pohledu shora.

Tato vizualni mapa presné odpovida realné mfizce krabicky.
Laborant tak okamzité vidi, které pozice jsou volné a do které
konkrétni buriky ma alikvot vlozit. Stejny postup v opa¢ném
poradi se vyuziva pfi vyskladnovani vzorkl pro analyzy, coz dra-
maticky zkracuje dobu, kdy musi byt mrazak otevieny, a chrani
tak stabilitu ostatnich ulozenych material(. Podoba grafického
rozhrani je na obrazku 4, ktery srovnava skute¢nou podobu
racku a krabicky (vlevo) a virtualni podobu téhoz na obrazovce
NIS (vpravo)

6 Zavér

Specializovany modul Kryobanka v NIS Zlatokop predstavuje
komplexni feseni skladovani a nasledné prace se vzorky biolo-
gickych materidld odebranych v ramci védeckych studii. Digi-
talizuje cely proces od elektronické zadanky pfes automatizo-
vanou alikvotaci az po ulozeni a nasledné zpracovani. Intuitivni
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Obrdzek 4 - srovndni redlné podoby racku a krabicky s virtudlni
podobou v Kryobance.
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grafické rozhrani minimalizuje lidskou chybovost a vyznamné
Setfi cas lékar, sester i persondlu v laboratoti. Propojenim bio-
logického materialu a vysledkl jeho analyz s kompletni klinic-
kou historii pacientl v jednom systému ziskali 1ékafi a védecti
pracovnici IKEM robustni nastroj, ktery jim kromé bezpe¢ného
sbéru a uchovani biologického materidlu oteviel nové komplex-
ni moznosti v analyze ziskanych dat.

SUPPORT FOR BIOBANKING WITHIN THE HIS

The presented communication describes the specialized mod-
ule of the hospital information system (NIS) Zlatokop, which
was developed for the needs of the Institute of Clinical and Ex-
perimental Medicine (IKEM). The main impetus for the creation
of this solution was the extensive scientific research activity of
IKEM, which generates a large volume of biological samples
requiring long-term storage at ultra-low temperatures (—80 °C).
The module, called Cryobank, comprehensively digitizes the
biobanking process of various primary materials such as blood
serum, plasma, tissue biopsies, as well as secondary products
such as isolated DNA. The system actively supports subsequent
analyzes by creating work lists, intelligently designing sample
layouts on ELISA plates, and generating electronic entries for
the laboratory information system (LIS). A key benefit is the
direct connection of laboratory results with the patient’s com-
plete clinical history in the Zlatokop system. This integration
has opened up new possibilities for complex multivariate data
analyses.
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