FAKULTNI NEMOCNICE

OLOMOUC

Ustav imunologie

CELONEMOCNICNIi INDIKATOR KVALITY:

Zamény biologického materialu pacientti (maximalni absolutni pocet zjiSténych
zamén ve FNOL do 100 za rok)

Zamény BM zjisténé
na IMUNO

01/2020-12/2020

01/2021-12/2021

01/2022-12/2022

Pocet zjisténych za-
mén / odesilajici pra-
covisté

1

V prabéhu roku 2020 ne-
byla primarné na IMUNO

V prabéhu roku 2021 byla
na IMUNO zaznamenana 1

V pribéhu roku 2020 ne-

Zaver: vla primamé na IMUNO 1 e BM, doglo k ni pri | PY/@ primarné na IMUNO
zZjisténa ani feSena zadna o K zZjisténa ani feSena zadna
zaména BM zpracovavani vzorku v La- zaména BM
' boratofi HUM (N04/2021) '
Trend:

setrvaly trend

setrvaly trend setrvaly trend

INDIKATORY KVALITY SPOLECNE PRO CELY KOMPLEMENT:

Anketa spokojenosti s laboratornimi sluzbami od intramuralnich zadatelt

2020 2021 2022
vytéznost * vytéznost * vytéznost *
Vyhodnoceni dotazniku 35 respondent( 25 respondentl 17 respondenti
mér efektivni mér efektivni amér efektivni

prd <2 prd <2 prd <2

Spokojenost s prehlednosti we-
bovych stranek laboratofe 135 ano 112 ano 147 ano
Rozsah nabizenych metod 1,10 ano 1,12 ano 1,13 ano

Seznameni s podminkami od-

b&ru, uchovavani BM 1,39 ano 1,27 ano 1,38 ano
Doba dodani vysledk 1,35 ano 1,16 ano 1,31 ano

Ztrata, zaména, neuplnost, neci-
telnost vysledku 1,28 ano 1,12 ano 1,13 ano

Forma a uprava vysledku vySet-
e 2 e L 1,23 ano 1,11 ano 1,25 ano

Forma upravy elektronické za-
danky 1,29 ano 1,28 ano 1,19 ano

Komunikace s pracovniky labo-
ratofe 1,29 ano 1,15 ano 1,13 ano

Orientace v Katalogu laborator-
nich vySetfeni 1,29 ano 1,44 ano 1,44 ano
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Navrhovana opatfeni:

nejsou

nejsou

nejsou

Posouzeni trendu:

setrvaly trend

zlepseni ve vSech
parametrech

setrvaly trend, mirné

Historicka minimalni
vytéznost respon-
denta.
ZhorsSeni trendu:
Spokojenost s pre-
hlednosti web. stra-
nek, Seznameni
s podminkami od-
béru a uchovani BM,
Doba dodani vy-
sledku
ZlepSeni trendu:
Forma upravy el. z&-
danky. zadanky

Vytéznost * - pocet dotaznikll vyplnénych Zzadateli o vySetfeni z FNOL na AltusPortal

Anketa spokojenosti s laboratornimi sluzbami od extramuralnich zadatelt

2020 2021 2022
vytéznost * vytéZnost * vytéZnost *
Vyhodnoceni dotazniku 32 % 48 % 47 %
efektivni rimer efektivni rimer efektivni rimer
<2 P <2 P <2 P
Spokojenost s pfehlednosti we- ano ano ano
bovych stranek laboratofe 11 1,04 1,05
Rozsah nabizenych metod ano 1,0 ano 1,0 ano 1,00
Seznameni s podminkami od- ano ano ano
béru, uchovavani BM L1 1,04 1,00
Doba dodani vysledki ano 1,0 ano 1,08 ano 1,05
Ztrata, zameéna, neuplnost, neci- ano ano ano
telnost vysledku 1.0 1,29 122
Forma a uprava vysledku vySet-
Feni a komentard ano 10 ano 1,13 ano 1,05
Komunikace s pracovniky labo-
ratofe ano 1,0 ano 1,04 ano 1,11
Navrhovana opatfeni: nejsou nejsou nejsou

Posouzeni trendu:

Otazka: ,Ztrata, za-
ména atd. “— zlepSeni
hodnoceni oproti pred-
chozim rok{m.
Mirny pokles ve vytéz-
nosti — zptisobeno
pravdépodobné epide-
miologickou situaci.
Pfipominky / komen-
téfe nezaznamenany
od zadného z zadateli

setrvaly trend — pfipo-

minky / komentare ne-

zaznamenany od zad-
ného z zadateld

setrvaly trend (mirné
zlepSeni ve vétsiné pa-
rametr
pfipominky / komen-
tafe nezaznamenany
od zadného z zadatell

VytéZnost * - pocet odevzdanych dotaznikd/pocet obeslanych extramuralnich pracovist
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Procento uspésnosti v cyklech externi kontroly kvality v jednotlivych laboratorich

Parametry EKK

01/2020-12/2020

01/2021-12/2021

01/2022-12/2022

Pocet vzorkid/Uspésnost v
%

Pocet vzorkd/Uspésnost v
%

Pocet vzorku/uspésnost v
%

HUM — Sledovani po-
¢tu kontrolnich vySet-
feni a % uspésnosti

Z ro¢niho prehledu
oproti pfedchazejicimu
obdobi (min. Gspésnost
80 %)

Pocet: 72

AlH 100%
AIM 100%
CRP  100%
IGIT 100%
RF 100%
TIE 100%
PRO  929% ***
AL 100%

Prevecal 83%

Pocet: 72

AlH 100%

AIM 100%

CRP  100%
IGIT 100%
RF 100%
TIE 100%
PRO 100%
AL 100%

Prevecal 83% (viz zavér)

Pocet: 78

AlH 100%

AIM 100%

CRP 100%

IGIT 83,5% (N08/22)
RF 100%

TIE 100%

PRO  91,5% (NO1/22)
AL 100%

Prevecal  100%

Podtfidy IgG (PIG) 100%

ECP 100%
BUN — Sledovani po- Podet:4 Podet:4 Podet:4
¢tu kontrolnich vyset-
feni a % uspésnosti
z ro¢niho prehledu
IF 100 % IF 100 % IF 90 % (NO7/22)

oproti pfedchazejicimu
obdobi (min. Uspé&Snost
80 %)

HLA — Sledovani spl-
néni kritérii pro EKK
uvedenych v pravi-
dlech Evropské fede-
race pro imunogene-
tiku, porovnani trendu
oproti pfedchazejicimu
obdobi (min. Gspésnost
90 %, CM 85 %, proti-
latky 75 %)

Pocet / uspésnost
Sérologie :
typizace 32/ 100%

protilatky 12/
98% (screening),
90% (identifikace) **
CM 72/ 100%
DNA:

typizace 56/ 100%

Pocet / ispésnost

Sérologie:

typizace 10/
100% (HLA B27)

protilatky 12/
96% (screening),
100% (identifikace) **
CM 72/ 100%
DNA:

typizace 58/ 100%

Pocet / ispésnost

Sérologie:

typizace 10/
100% (HLA B27)

protilatky 12/
100%
(screening, identifikace)
N04/22

CM 72/ 100%

DNA: V souvislosti se za-
vadénim metody NGS
byla restrukturalizovana
EKK pro HLA DNA:

typizace 34 /100%
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Zaver:

EKK vyhovély stanove-
nym kritériim uspésnosti

EKK vyhovély stanove-
nym Kritériim uspésnosti

EKK vyhovély stanove-
nym Kritériim uspésnosti

Hodnoceni trendu:

Setrvaly trend

Setrvaly trend

Setrvaly trend

** Vysledna uspésnost ziskana jako aritmeticky primér uspésnosti metod CDC a Luminex, v ramci
EKKLEiden 2022 bylo uréeno 459 specifit (CDC + Lx), pouze 2 specifity nebyly sou€asti konsenzu or-

ganizatora.

*** Neshoda se netykala metod v rozsahu akreditace (tykalo se A1AT).

U EKK Prevecal se vyskytuji dlouhodobé nejasnosti ve spravném vyhodnoceni externi kontroly. Nami
reportované vysledky z unora 2021 byly nejprve hodnoceny jako chybné, nasledné doslo k opravé vy-
hodnoceni a f. Biosystems uzaviela vysledek cyklu jako vyhovuijici. V listopadu 2021 jsme obdrzeli vy-
hodnoceni, kdy byl jako spravny urcen jiny typ fluorescence (viz N06/2021), Nasledné v prehledu EKK
byl i tento cyklus uzavien se 100% UspésSnosti. Byl kontaktovan organizator EKK s Zadosti o objasnéni.
Vyjadreni je pfilohou N06/2021.
V roce 2022 jiz nebyly s EKK Prevecal zaznamenany zadné nesrovnalosti.

Nastavena kritéria EKK byla spIinéna ve vSech laboratorich. Pfi¢iny neshodnych vysledk( EKK byly
vzdy analyzovany (viz zaznamy o neshodé) a vSichni pracovnici podilejici se na vySetfeni vzork(i EKK
byly s jejich vysledky seznameni (viz Fm-L009-026-IMUNO-044).

Indikatory KVALITY IMUNO

Pocet nespravnych odbéri BM vzhledem k pozadovanym vysSetienim (<2%)

01/2020-12/2020

01/2021-12/2021

01/2022-12/2022

Pocet vzorkl / %

Pocet vzorkl / %

Pocet vzorkl / %

Pocet nespravnych odbért BM 32/0,15% 19/0,08 % 71/0,27 %
Zaver: kritéria indikatoru spl- kritéria indikatoru spl- kritéria indikatoru spl-
néna néna néna

Hodnoceni trendu:

setrvaly stav

zaznamenan pokles

Vyznamny naruGst je dan
ddkladnym evidovanim
neshod za uplynuly rok
(reakce na CIA audit)

Procento uspésnosti interni kontroly kvality (>95%)

01/2020-12/2020

01/2021-12/2021

01/2022-12/2022

KK Uspésnost v % Uspésnost v % Uspésnost v %
HUM 99,59 % 98,62% 94,50%
BUN 100% 100% 100%
HLA 98,89% 99,54% 97,91%
Zaver: kritéria indikatoru spInéna kritéria indikatoru splnéna

kritéria indikatoru nespl-
nény v Laboratofi humo-
ralni imunity, viz komentar
nize.

Hodnoceni trendu:

setrvaly stav

setrvaly stav

Zhors$eni trendu v Labora-
tofi Humoralni imunity a po-
kles trendu v Laboratofi
HLA
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Nastalo zfejmé zhorSeni a nesplnéni indikatoru kvality: procento Uspésnosti interni kon-
troly kvality (>95%) v Laboratofi humoralni imunity.

o Provadéni a uspésnost IKK byla hodnocena v rozsahu celé laboratoife HUM. Byla
také provedena analyza pfi¢in a rozsahu, a také byla tato skuteénost zahrnuta do
analyzy rizik.

e Na vyhodnoceni se podilely: prim. MUDr. Z. Hefmanova, Mgr. J. Bednarikova, Mgr.
Sidova.

e Uspésnost IKK je hodnocena pro kazdou metodu v ramci laboratore. Indikator se pak
vztahuje k prumérné hodnoté.

e Byl zaznamenan pokles uspésnosti IKK pro vySetieni A1AT a SAA.

Analyza pficin

e Prokazatelné je nizSi uspésnost IKK dana zhorSenou stabilitou dg setd bez vlivu lid-
ského faktoru. Vyrobce (Siemens) deklaruje stabilitu 14 dni, nicméné jiz po tydnu je
zfejmé zhorseni stability reagencii. Tato skute€nost souvisi s nutnosti provadét Castéji
rekalibrace a pfeméfovat (opakovat) IKK.

Analyza rozsahu
klesy uspésnosti IKK pozorovany i u ostatnich metod?

e Siistotou nejsou ovlivnény vysledky pacientskych vzorku, jelikoz méfeni rutinnich
vzorkl je provadéno az po schvaleni vyhovujici IKK. Uvolnéni pac. vysledku pfi pod-
minkach nevyhovujici IKK je tedy nerealné. U ostatnich metod t.€. nebylo zazname-
nano systematické zhorseni v trendech IKK.

e Ddasledky nizsi uspésSnosti IKK jsou tedy zejména ekonomické a asoveé vySSi naroc-
nost.

Napravné opatreni

PFi vyhodnocovani statistik a zjisténi skuteénosti byl kontaktovan ing. J. Cejka (zastupce Sie-
mens-Healthineers) prim. MUDr. Hefmanovou Ph.D. (email v pfiloze hodnoceni Indikatoru
kvality IMUNO 2022) s zadosti o feSeni problému zhorSené stability. Uzavieni a Feseni
bude prilohou Indikatora kvality IMUNO 2022 — vyhodnoceni po prezkoumani Sie-
mens-Healthineers a vedeni IMUNO. Zadost o vyjadFeni byla urgovana. Pfesto vyjadreni
vyrobce nebylo k dispozici do uzavérky tohoto dokumentu.

Pocet chybné analyzovanych vzorku - tj. jakykoliv problém zaznamenany pfi
vySetieni vzorkt pred jeho vydanim (<2%)

Chybné analyzo- 01/2020-12/2020 01/2021-12/2021 01/2022-12/2022
vané vzorky Poget / % Pocet / % Poget / %

HUM 1/0,007% 111/0,53% 123/0,08%

BUN 0/0,00 % 0/0,00 % 0/0,00%

HLA 73/1,39% 139/1,59% 94 /1,50%

Zaver: kritéria indikatoru spinéna kritéria indikatoru spinéna kritéria indikatoru spinéna

Hodnoceni trendu:

mirny vzestup

pozménén algoritmus vypo-
¢tu a evidence, tato zména
ovlivnila vzestup pro HUM
HLA,

Pokles v laboratofi HUM je
zpusoben nartstem poctu
vySetfeni pfi zachovani chy-
bovosti
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Pocet chyb v prenosu dat mezi LIS a NIS (<2%)

01/2020-12/2020

01/2021-12/2021

01/2022-12/2022

Pocet vysledkl / %

Pocet vysledkl / %

Pocet vysledkl / %

Pocet nespravné ex-
portovanych vysledkt
z LIS do NIS

23/0,011 %

Zaver:

kritéria indikatoru spinéna

Hodnoceni trendu:

mirny narist

Viz poznamka nize

Viz poznamka nize

¢ Indikator nebylo mozno v letech 2022—-2023 zhodnotit. Po&ty chyb pfenost byly zpra-
covavany na zakladé vypoctového algoritmu, ktery je aktualné mimo provoz. Oddé-
leni informatiky zpracovava novou metodiku vyhodnocovani chyb pfenosa LIS-NIS.
Navrzena verze vSak musela byt stazena, problém tvofi textovy format vysledku.

e ZaleZitost je stale prubézné feSena. Nevyhodnoceny indikator kvality je vSak jiz hod-
nocen jako neshoda N03/2023.

e Spravnost prenosu vysledku LIS — NIS je pravidelné ovéfovan po update nové verze
OpenLIMS dle FNOL_IMUNO_PI_HUM 08 Validace pfenosu laboratornich dat a
nahodile pfi pouzivani NIS Medea.

Pocet chybné vydanych vysledki vysSetreni (<2%)

01/2021-12/2021

01/2022-12/2022

Chybné vydané vy- 01/2020-12/2020

sledky vysetreni Poget / % Poget / % Poget / %

HUM 2/0,01% 6/0,01% 1/0,00% *

BUN 0/0,00% 0/0,00% 0/0,00%

HLA 0/0,00% 0/0,00% 2/0,05%

Zaver: kritéria indikatoru spinéna kritéria indikatoru spinéna kritéria indikatoru spinéna

Hodnoceni trendu:

Snizeni poctu neshod,
zejména pro HLA labora-
tof.

Mirny narlst neshod v la-
boratofi HUM korespon-
duje s narlistem poctu
vzorkd-

Mirny narGst neshod v la-
boratofi HLA a naopak po-
kles chybné vydanych vy-
sledkil v laboratofi HUM
(oproti narastu poctu vyset-
feni)

*Hodnota po zaokrouhleni do formatu. (Nezaokrouhleny pocet 0,0006%)

Zpracovala: 27.2.2023

Aktualizace indikatoru ,,Pocet chyb v pfenosu mezi LIS a NIS*

Zpracovala: 30.3.2023

Schvalil: 30.3.2023

Mgr. Veronika Sidova, manazer kvality IMUNO

Mgr. Veronika Sidova, manazer kvality IMUNO

MUDr. Zuzana Hefmanova, Ph.D., vedouci pracovisté




