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Ustav imunologie

CELONEMOCNICNIi INDIKATOR KVALITY:

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

Zameny BMZJIStene | 01/2020 - 12/2020 01/2021 — 12/2021 01/2022 — 12/2022 01/2023 — 12/2023
Poget zjisténych za-
mén / odesilajici pra- 0 1 0 1
covisté
ol x V prubéhu roku 2023
A V prubéhu roku 2021 pyla V priibéhu roku 2022 byla na IMUNO zazna-
V prubéhu roku 2020 ne- | na IMUNO zaznamenana nebyla primamé na menana 1 zaména BM z
Zaver: byla primamné na IMUNG | 1 zaména BM, doSlo k i |y ;NG Jiistena ani fe- | oddéleni, k odhaleni do-
Zletena ani resena pri zpracovavani vzorku Sena zadna zaména lo pFi verifikaéni HLA ty-
zadna zaména BM. v Laboratofi HUM BM pizaci v Laboratofi HLA
(N04/2021) ' (N03/2023)
Trend: setrvaly trend setrvaly trend setrvaly trend setrvaly trend

INDIKATORY KVALITY SPOLECNE PRO CELY KOMPLEMENT:

Anketa spokojenosti s laboratornimi sluzbami od intramuralnich zadatelt

2020 2021 2022 2023
vytéZnost * vytéznost * vytéZnost * vytéZnost *
Vyhodnoceni dotazniku 35 respondentu 25 respondent 17 respondentt 35 respondent
amer efektivni rimer efektivni rimer efektivni rimer efektivni
P <2 P <2 P <2 P <2
Spokojenost s prehlednosti
webovych stranek laboratore 1,35 ano 112 ano 1,47 ano 1,26 ano
Rozsah nabizenych metod 1,10 ano 1,12 ano 1,13 ano 1,03 ano
Seznameni s podminkami od-
S uchgvévéni BM 1,39 ano 1,27 ano 1,38 ano 1,23 ano
Doba dodani vysledkd 1,35 ano 1,16 ano 1,31 ano 1,23 ano
Ztrata, zameéna, neuplnost, ne-
gitelnost vysledk 1,28 ano 1,12 ano 1,13 ano 1,14 ano
Forma a uUprava vysledku vy-
Saifan & lemEnErd 1,23 ano 1,11 ano 1,25 ano 1,09 ano
F y lektronické za-
e o 1,29 ano 1,28 ano 1,19 ano 1,21 ano
danky
Komunikace s pracovniky la-
boraE)Fe Y 1,29 ano 1,15 ano 1,13 ano 1,03 ano
Orientace v Katalogu labora-
tornich vysetreni 1,29 ano 1,44 ano 1,44 ano 1,37 ano
Navrhovana opatfeni: nejsou nejsou nejsou nejsou
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Posouzeni trendu:

setrvaly trend

setrvaly trend, mirné
zlepSeni ve v8ech para-

Historicka minimalni
vytéznost respon-
dentd.
Zhorseni trendu:
Spokojenost s pre-
hlednosti web. stra-
nek, Seznameni

setrvaly trend, mirné
zlepSeni ve vétsin para-

metrech s podminkami odbé&ru metrd
a uchovani BM, Doba
dodani vysledka
Zlepseni trendu:
Forma upravy el. za-
danky. zadanky
VytéZnost * - po€et dotaznikd vypIlnénych Zadateli o vySetfeni z FNOL na AltusPortal
Anketa spokojenosti s laboratornimi sluzbami od extramuralnich zadatela
2020 2021 2022 2023
vytéZnost * vytéZnost * vytéznost * vytéZnost *
Vyhodnoceni dotazniku 3204 48% 47% 63%
efektivni rimer efektivni ramer efektivni rimer efektivni rimer
<2 prd <2 pru <2 prd <2 pra
Spokojenost s prehlednosti
webovych stranek laboratore ano 11 ano 1,04 ano 1,05 1,09 ano
Rozsah nabizenych metod ano 1,0 ano 1,0 ano 1,00 1,04 ano
Seznameni s podminkami od- n n n n
b&ru, uchovavani BM ano 11 ano 1,04 ano 1,00 1,09 ano
Doba dodani vysledku ano 1,0 ano 1,08 ano 1,05 1,04 ano
Ztrata, zaména, neuplnost, ne- ano ano ano ano
citelnost vysledkd 1,0 1.29 1,22 1,04
Forma a uUprava vysledku vy- ano ano ano ano
Setfeni a komentar 1,0 1,13 1,05 1,0
Komunikace s pracovniky la- ano ano ano ano
boratofe 1,0 1,04 1,11 1,09
Navrhovana opatfeni: nejsou nejsou nejsou nejsou

Posouzeni trendu:

Otazka: ,Ztrata, za-
meéna, atd. “- zlep-
Seni hodnoceni oproti
predchozim rokdm.

Mirny pokles ve vy-
téZnosti — zplsobeno
pravdépodobné epi-
demiologickou situ-
aci.

PFfipominky / komen-
tafe nezaznamenany

od zadného z Zzada-

telll

setrvaly trend -pfipo-

minky / komentare ne-

zaznamenany od zad-
ného z zadatelt

setrvaly trend (mirné
zlepSeni ve vétsiné
parametrd
pfipominky / komen-
tédfe nezaznamenany
od zadného z Zzada-
teld

setrvaly trend, pfipo-
minky / komentare od
Zadatelu:

- dékujeme za spolu-
praci a vstficnost
- dékujeme za spolu-
praci
- chvalim tisk Zadanek
z PC, zadavani poza-
davku na odbéry na PC

Vy§Si vytéznost dotaz-
nikd

Vytéznost * - poCet odevzdanych dotaznikl/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

01/2023 — 12/2023

Pocet vzorku/uspésnost v

Pocet vzorki/dspésnost v

Pocet vzork{/Uspés-

Pocet vzork(/uspésnost v

% % nost v % %
Pocet: 72 Pocet: 72 Pocet: 78 Pocet: 78
AlH 100% AlH 100% AlH 100% AlH 100%
AIM 100% AIM 100% AIM 100% AIM 100%
CRP 100% CRP 100% CRP 100% CRP 100%
HUM - Sledovani poétu | IGIT ~ 100% IGIT  100% IGIT  83,5% IGIT  100%
kontrolnich vySetienia | Rp 100% RF 100% (N08/22) RF 100%
% Uspésnosti z rocniho 0
p;ehlre)du oproti pred- TIE 100% TIE 100% RF 100% TIE 100%
0,
chazejicimu obdobi PRO 920 *** PRO 100% TIE 100% PRO 100%
PRO 91,5%
(min. Gsp&snost 80%) AL 100% AL 100% (N01/22) AL 100%
Prevecal 83% Prevecal 83% Prevecal 92%
AL 100%
(viz zavér) 100 (NO7/23)
0,
Prevecal  100% Poditfidy IgG (PIG)
Podtridy IgG (PIG) 100%
100%
00% ECP  100%
ECP 100%
BUN - Sledovani poctu | poget:4 Pocet:4 Poéet:4 Pocet:4
kontrolnich vySetfeni a
% Uspésnosti z roniho
prehledu oproti pred-
chazejicimu obdobi IF  100% IF  100% IF 90% (NO07/22) IF  100%

(min. uspésnost 80%)

HLA - Sledovani spl-
néni kritérii pro EKK
uvedenych v pravidlech
Evropskeé federace pro
imunogenetiku, porov-
nani trendu oproti pred-
chéazejicimu obdobi

(min. uspésnost 90%,
CM 85%, protilatky
75%)

Pocet / uspésnost
Sérologie :
typizace 32/ 100%

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

typizace 56 /100%

Pocet / uspésnost

Sérologie:

typizace 10/

100% (HLA B27)
protilatky 12/

96% (screening),

100% (identifikace) **
CM 72/ 100%
DNA:

typizace 58 /100%

Pocet / uspésnost

Sérologie:

typizace 10/
100% (HLA B27)

protilatky 12/

100%
(screening, identifikace)
NO04/22
CM 72/ 100%

DNA: V souvislosti se
zavadénim metody
NGS byla restrukturali-
zovana EKK pro HLA
DNA:

typizace 34 /100%

Pocet / uspésnost

Sérologie:

typizace 10/
100% (HLA B27)

protilatky 12/
100% (screening),

94% (identifikace)**
N09/23

CM
N06/23

94/ 100%

DNA: V roce 2023 byla
restrukturalizovana EKK
pro HLA DNA:

typizace 34 /100%

Zaver:

EKK vyhovély stanove-
nym kritériim uspésnosti

EKK vyhovély stanovenym
kritériim Uspésnosti

EKK vyhovély stanove-
nym kritériim Uspés-
nosti

EKK vyhovély stanove-
nym kritériim uspésSnosti
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Hodnoceni trendu:

Setrvaly trend Setrvaly trend Setrvaly trend

** Vysledna UspésSnost ziskana jako aritmeticky primér uspésnosti metod CDC a Luminex, v ramci
EKK Leiden 2022 bylo uréeno 459 specifit (CDC + Lx), pouze 2 specifity nebyly sou¢asti konsenzu
organizatora.

v ramci EKK Leiden 2023 bylo uréeno 356 specifit (CDC + Lx), pouze 2 specifity nebyly sou¢asti kon-
senzu organizatora.

*** 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 uréen 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.

Pro rok 2023 byla zaznamenana jeden nekonsenzualni vysledek, viz neshoda N07/23, celkova Uuspés-
nost je vyhovujici (92%).

Nastavena kritéria EKK byla spIinéna ve vSech laboratorich. Pfi¢iny neshodnych vysledk(l EKK byly

vzdy analyzovany (viz zaznamy o neshodé) a vSichni pracovnici podilejici se na vySetfeni vzork( EKK
byly s jejich vysledky seznameni (viz Fm-L009-026-IMUNO-044).

Indikatory KVALITY IMUNO

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

01/2021 — 12/2021 01/2022 — 12/2022 | 01/2023 — 12/2023

Setrvaly trend

Pocet vzorkt / % Pocet vzorkl / % Pocet vzorkl / %

Pocet nespravnych

odbért BM 19/0,08%

71/0,27% 5710,20%

Zaver: kritéria indikatoru spinéna kritéria indikatoru spinéna kritéria indikatoru spinéna

Hodnoceni trendu: zaznamenan pokles V roce 2023 zaznamenan

mirny pokles

Vyznamny narlst je dan da-
kladnym evidovanim neshod
za uplynuly rok (reakce na
CIA audit)

Procento uspésnosti interni kontroly kvality (>95%)

01/2021 — 12/2021 01/2022 — 12/2022 01/2023 — 12/2023
IKK
Uspésnost v % Uspésnost v % Uspésnost v %
HUM 98,62% 94,50% 97,87%
100% 100% 100%
BUN
HLA 99,54% 97,91% 99,40%
Zaver: kritéria indikatoru spinéna kritéria indikatoru nesplnény v Laboratofi humo- kritéria indikatoru spinéna
ralni imunity, viz komentar nize. v&. Laboratofe humoralni imu-
nity (oproti roku 2022)
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Hodno- setrvaly stav
ceni
trendu:

Zhor$eni trendu v Laboratofi Humoralni imunity a
pokles trendu v Laboratofi HLA

setrvaly stav

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

Chybné analyzo-

01/2021 — 12/2021

01/2022 — 12/2022

01/2023 — 12/2023

vané vzorky

kritéria indikatoru splnéna

Pocet / % Pocet / % Pocet / %
HUM 111/0,53% 123 /0,08% 142/ 1,49%
BUN 0/0,00 % 0/0,00 % 0/0,00 %
HLA 139/ 1,59% 94 /1,50% 136/ 2,45%
Zaver. kritéria indikatoru spinéna

kritéria indikatoru splnéna
s vyjimkou HLA laboratofe

Hodnoceni trendu:

pozménén algoritmus vypo-

¢tu a evidence, tato zména

ovlivnila vzestup pro HUM
HLA,

Pokles v laboratofi HUM je
zpUsoben narGstem poctu
vySetieni pfi zachovani chy-
bovosti

Nesplnéni kritérii pro HLA
laboratof viz popsana ne-
shoda N06/24 nize.

Pozorovan i narlst v Labo-

ratofi humoralni imunity, ten
vS§ak muze byt zplisoben
presnéjSi evidenci udalosti a
zménou v hodnoceni evido-
vanych re-analyz.

Nastalo zfejmé zhor$eni a nesplnéni indikatoru kvality: Poget chybné analyzovanych vzorkd — tj. jaky-
koliv problém zaznamenany pfi vySetfeni vzorkd pred jeho vydanim (<2%) v HLA laboratofi.

e Vypocet sumy chybné analyzovanych vzorkl bylo provadéné jako primér v rozsahu celé labo-
ratofe HLA. Byla také provedena analyza pficin a rozsahu, a také byla tato skute¢nost zahrnuta
do analyzy rizik FMEA.

e Na vyhodnoceni se podilely: prim. prof. MUDr. F. Mrazek, Ph.D., Mgr. V Sidova, Bc. Ing. N.
Mojtkova.

¢ Nejvyssich poctu opakovani analyz vzorkl bylo zjisténo u metod LUMINEX (8,3%) a MAIPA
(2,4%). Ostatni metody splfiovaly pfislusny indikator bez potizi.

Nesplnéni indikatoru je hodnoceno jako neshoda N06/2024

Analyza pfi€in

Cim je dan vy$si podet opakovani analyz u metod LUMINEX a MAIPA? M& na méreni vliv lidsky faktor
nebo stav pristroje? Jsou dodrzovany striktné postupy dle SOP?

LUMINEX: Za rok 2023 bylo zjisténo vyrazné vysSi poCet opakovani testu touto metodou (91 opakovani
z 1095 testy, tj. 8,3%). Narust hodnoty je zplisoben pfedevsim selhanim béhu 28.4.2023 (&tvrtletni scre-
ening protilatek), t&. byly namérené pfili§ nizké hodnoty MFI a vysledky byly neinterpretovatelné, bylo
nutno opakovat 58 testu.

TE&. byla zalezitost pfeSetfena v ramci Fm_L009_026_035 Zaznam o problémech vzniklych pfi vysetfeni
vzorku. Opakovani béhu bylo bez potizi — vysledky byly validni. Nebyla potvrzena degradace konjugatu
ani jiny technicky problém v dg. setu Ci pfistroji (pfedchazejici a nasledujici béhy v poradku) Jedno-
znacna pfi¢ina nebyla odhalena, susp. nedostatené navazani konjungatu, nebo odmyti konjungatu,
pfipadné chyba v fedéni konjungatu.

MAIPA: Za rok 2023 bylo opakovano 13 vzork( z celkového poctu 546 vzorkl (tj. 2,4%). Opakovani
bylo indikovano vétSinou z pficiny rozdilnych hodnot absorbance v dubletu. PFicin rozdild mdze byt cela
fada, napf.: mlze jej zpUsobit odchylka pfi pipetovani, zaroven je MAIPA in-house metoda, rozdil muze
byt zpusoben souctem parcialnich diferenci pfi postupu. Nebylo zji§téno pochybeni v provadénych po-
stupech, méfeni na ELISA readeru KC Junior je bez potizi.

Nutno v8ak podotknout, Ze je pro metodu MAIPA je pfekroCen indikator pouze fadové. Celkové nespl-
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Analyza rozsahu

Jsou ovlivnény také pacientské vzorky? Jaké mé dusledky vy3si pocet opakovani analyz? Jsou pozo-

rovany nardsty opakovani i u ostatnich metod?

S jistotou nejsou ovlivnény vysledky pacientskych vzorkd, jelikoZ vysledky jsou vydavany pouze validni
vysledky. Dusledkem je vy$si ¢asové i finanéni zatizeni pracovisté. Vyssi naro€nost pro dodrzeni TAT.
Nemusi byt k dispozici jiz BM.

U ostatnich metod t.€. nebylo zaznamenano systematické zhorSeni v parametru opakovani analyz.

Napravné opatieni

NO k 28.4.2023: Pfed nutnou re-analyzu béhu 28.4.2023 LUMINEX byly pfeSetfeny mozné pficiny se-
Ihani (byly vylou€eny technické problémy, degradace konjugatu atd). Jako pfi€ina byla stanovena ne-
specificka odchylka v procedufe. Vzorky pro re-analyzy byly rozdéleny do menSich skupin, aby v pfi-
padé selhani béhu byl finanéni naklad nizsi i za cenu delSiho provadéni testu.

Preventivni opatieni — snizeni poctu re-analyz 5
Obecné: O planovaném rozsahu béhu je informovan pfislusny VS, ktery se zkuSenosti z nastalé uda-

losti zhodnoti, jak velké poéty budou vySetfovany. Bude zvazeno riziko prodleni pfi opakovani a fi-

nanéniho zatizeni vs. pfinos z asové Uspory v kontextu s robustnosti metody.
Na zakladé N06/24 bylo definovano nové riziko v ramci analyzy rizik FMEA.
Pro metodu_MAIPA je jednano o nahradé za komerc¢ni IVDR kit i s ohledem na problematiku Evrop-

ského nafizeni ,IVDR®, timto bude zajiSténa i vy§si robusnost metodiky.

Pocet chyb v prenosu dat mezi LIS a NIS (<2%)

01/2021 —
12/2021

01/2022 —
12/2022

01/2023 —
12/2023

Pocet vysledkl / %

Pocet vysledkl / %

Pocet vysledkl / %

Pocet nespravné ex-
portovanych vysledk
z LIS do NIS

Zaver:

Hodnoceni trendu:

Viz poznamka nize

Viz poznamka nize

Viz poznamka nize

Indikator nebylo mozno v letech 2022 - 2024 zhodnotit. Poc&ty chyb pfenos( byly zpracovavany
na zakladé vypoctového algoritmu, ktery je aktualné mimo provoz. Oddéleni informatiky zpra-
covava novou metodiku vyhodnocovani chyb pfenosu LIS-NIS. Navrzena verze vSak musela
byt stazena, problém tvofi textovy format vysledku.

Zalezitost je stale pribézné feSena. Nevyhodnoceny indikator kvality byl jiz v roce 2023 hod-
nocen jako neshoda N03/2023.

Spravnost pfenosu vysledkl LIS — NIS je pravidelné ovéfovan po update nové verze Open-
LIMS dle FNOL_IMUNO_PI_HUM_08_Validace pfenosu laboratornich dat a nahodile pfi po-
uzivani NIS Medea.

V roce 2023 byl kontaktovan dodavatel LIS: f. Stapro (SW OpenLIMS) se zalezitosti. Problém
v nove vyvijeném algorytmu zUstava textovy format vysledku pfenaseny do NIS MEDEA, ktery
zplsobuje faleSné pozitivni hlaseni.

Komunikace probiha s OINF (Ing. L. Rygol., P. Vanék). V prosinci 2023 a lednu 2024 probi-
hala vyména informaci k aktualnimu stavu a systém algorytmu neni funkéni.

S odborem kvality bude konzultovan dalsi postup s ohledem na délku feSeni problému.
Soucasna situace koreluje s neshodou N03/23, upgrade informaci o aktualnim stavu je uve-
dena vySe.

Pocet chybné vydanych vysledki vysetieni (<2%)

iy vyctans vi- 01/2021 — 01/2022 — 01/2023 —
il i 12/2021 12/2022 12/2023
Pocet / % Pocet / % Pocet / %
HUM 6/0,01% 1/0,00% * 3/0,00% *
BUN 0/0,00% 0/0,00% 0/0,00%
HLA 0/0,00% 2/0,05% 1/0,06%
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Zaver:

kritéria indikatoru spl-
néna

kritéria indikatoru spl-
néna

kritéria indikatoru spl-
néna

Hodnoceni trendu:

Mirny narlst neshod
v laboratofi HUM kore-
sponduje s narlistem
poctu vzorku-

Mirny narGst neshod
v laboratofi HLA a nao-
pak pokles chybné vy-

danych vysledku v labo-
ratofi HUM (oproti na-
ristu po€tu vySetieni)

Za rok 2023 byla zazna-
menano o 1 neshodu
vice, nez za rok 2022.
Kritéria indikatoru spl-

néna.

*Hodnota po zaokrouhleni do formatu. (Nezaokrouhleny po¢et 0,0003%)

Zpracovala: 1.4.2024

Schvalil: 1.4.2024

Mgr. Veronika Sidova
manazer kvality IMUNO

prof. MUDr. FrantiSek Mrazek, Ph.D.
zastupce prednosty pro LP




