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Nazev diplomové prace:

Zhodnoceni efektivity ndkladi a meéfeni po obméné analyzatord
V hematologické laboratofi

Abstrakt:

Diplomovéa prace se zabyva zhodnocenim nédkladové efektivity po obméné analyzatort
vV hematologické laboratofi a porovnanim nédkladi na provoz soucasnych automatickych
analyzatorti s naklady na provoz analyzatori pouZzivanych do roku 2015, kdy doslo
Vv laboratofi k jejich obméné. Cilem bylo identifikovat finan¢ni Gspory a efektivitu obmény
pfistroji. V préci se vychazi z platné legislativy.

Nejprve byla provedena analyza sou¢asného stavu problematiky v CR a v zahrani¢i. Dale
bylo provedeno vy¢isleni nakladt u tii analyzatorti krevnich obrazii a dvou analyzatord
koagulaénich. Ke zhodnoceni efektivity a finanénimu porovnani pfistroji byly pouzity
metody TOPSIS a AHP. Vysledky téchto metod slouzily pro vypocet nakladové efektivity.

Z hlediska kalkulace nakladt doslo k Gsporam v hodnoté 204 568,92 K¢ na tseku krevnich
obrazli, na koagula¢nim useku hodnota ro¢nich tspor ¢inila 485 863,88 K¢.

Obmeéna automatickych analyzatorti ukazuje zna¢ny ptinos na obou usecich hematologické
laboratofe. Na zdklad¢ zjiSténych udaji doSlo k nemalym finan¢nim Uspordm, zrychleni
provozu, ale i jednodussi a ptijemné&;jsi praci pii vySetfovani materialu.

Klic¢ova slova:
Hematologickd laboratof, laboratorni medicina, kontrola kvality, néklady laboratofe,
Spravna laboratorni praxe



Master’s Thesis title:

Evaluation of cost effectiveness and measurement after replacement
of analyzers in hematology laboratory

Abstract:

The thesis deals with cost efficiency after replacement of analyzers in hematological
laboratory. It compares of operational costs of current automatic analyzers with operational
cost of the analyzers used before 2015, when the laboratory changed them. The aim was to
identify the financial savings and the efficiency of device replacement. The thesis is based
on valid legislation.

First the analysis of the current status of the subject in Czech Republic and abroad has been
carried out. Then the cost was quantified for three blood count analyzers and two
coagulation analyzers. The TOPSIS and AHP methods were used to evaluate the efficiency
and financial comparison of the instruments. Results of these methods served for cost-
efficiency calculation.

From the point of view of calculation cost the savings of CZK 204,568.92 were recorded in
the blood sector, while in the coagulation section the value of annual savings was CZK
485,863.88.

Replacement of automatic analyzers shows significant benefits in both hematological
laboratories. On the basis of the data found there were considerable financial savings,
speeding up the operation as well as easier and more pleasant work during the material
analysing.

Key words:

Laboratory of hematology, laboratory medicine, quality control, cost laboratory methods,
Good Clinical Laboratory Practice Standards
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Seznam symbolii a zkratek

AHP
ALTM
Anti-Xa
APTT
AT
AV
BTK
CBC
CEA
ConV
CcVv
CHS JEP
CIA
CMI
DIFF
EA
EHK
EQA
H
HbsAg
HCT
HCV
HGB
HTO
IEC
IFCC
ILAC
IQA/IQC
IS

ISO
IVD MD

Analytic Hierarchy Process

All Laboratory Trimmed Mean

Heparinové jednotky anti-Xa nizkomolekularniho heparinu
Aktivovany parcidlni tromboplastinovy test

Antitrombin

Assigned Value

Bezpecnostné technicka kontrola

Krevni obraz na analyzatorech

Analyza nakladové efektivity

Consensus Value

Varia¢ni koeficient

Ceska hematologické spole¢nost Jana Evangelisty Purkyng
Cesky institut pro akreditaci

Cesky metrologicky institut

Diferencidl krevniho obrazu

European Co-operation for Accreditation

Systém externi kontroly kvality

External Quality Assessment (Systém externi kontroly kvality)
High (vysoka hladina)

Hepatitis B surface Antigen - povrchovy antigen HBV viru
Hematokrit

Vir hepatitidy typu C

Hemoglobin

Hematologicko — transfuzni odd¢leni

the International Electrotechnical Commission

the International Federation of Clinical Chemistry and Lab. Medicine
International Laboratory Accreditation Co-operation

Internal Quality Assessment (Systém interni kontroly kvality)
Informacni systém

the International Organization for Standardization

In vitro diagnostic medical devices
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KD
KO

LD

LIS

LJ
LMWH

LQ

MCH
MCHC
MCV
MPV
NASKL
NMI
NRBC
OKLT
PT
PLTO/PLTi
PK
PDW
RBC
RDW
RETC/RET
RMP
SAK
SD
SEKK
TAT
TOPSIS
TT
WBC

Kostni dien

Krevni obraz

Low (nizké hladina)

Mez detekce

Laboratorni informacni systém

Levey-Jenningsovy grafy

Nizkomolekularni heparin

Mez stanovitelnosti

Normal (normalni hladina)

Stfedni mnozstvi hemoglobinu obsazené v ¢ervené krvince (erytrocytu)
Stiedni koncentrace hemoglobinu ve vSech erytrocytech

Stfedni objem erytrocytu

Stfedni objem trombocyti

Narodni autorizacni stiedisko pro klinické laboratote

Nérodni metrologicky institut

Normoblast (nezrald ¢ervena krvinka)

Oddgéleni klinickych laboratofi a transfuzni sluzby

Protrombinovy test

Optické hodnoty krevnich desti¢ek/impedan¢ni hodnoty krevnich desti¢ek
Periferni krev

Distribucni Sife trombocytli (Objemova variabilita krevnich destic¢ek)
Erytrocyty (¢ervené krvinky)

Distribucni Sife erytrocyta

Retikulocyty (nevyzralé ¢ervené krvinky)

Reference Method Procedure

Spojend akredita¢ni komise

Smérodatna odchylka

Systém externi kontroly kvality

Doba odezvy

The Technique for Order of Preference by Similarity to Ideal Solution
Trombinovy test

Leukocyty (bilé krvinky)



Uvod

S rozvojem mediciny je v soucasné dob¢ kladen stale vétsi diraz na zajisténi spravnosti
m¢éfeni v laboratofi a validni vysledky. Laboratorni medicina vykazuje v poslednich letech
neustaly rist a vyvoj. Laboratorni pracovisté jsou stidle vice automatizovana
arobotizovana, plnd moderni pocitatové techniky. Na trh pfichdzi stdle moderné;jsi
a spolehlivejsi laboratorni analyzatory, které mnohem rychleji vydavaji presnéjsi vysledky
vysetieni. Tim se neustale zvysuje kvalita a spolehlivost poskytovanych vysledki 1ékaitm
| pacientim. A to je cilem kazdé zdravotnické laboratofe, protoze na zakladé téchto
vysledkii 1ékat stanovuje diagnézu a rozhoduje o dalSich krocich 1écby, posuzuje

a kontroluje pacientiim zdravotni stav [1].

Laboratorni vySetfeni tedy slouzi zejména k diagnostickym ucelim, ale svij
zasadni vyznam maji také pfi monitoringu prubéhu nemoci a urovani progndzy
onemocnéni. Systém kvality se dnes stava nedilnou soucasti chodu laboratofe a rozsifuje se
na kontrolu dalSich oblasti jako je hodnoceni dodavateli, spokojenost zdkaznik,
vzdélavani personalu.

Zavedeni systému kvality v laboratoii s sebou nese zvySené naklady na provoz.
Dochazi k neustalému navySovani nakladi na provoz laboratofi a zajiSténi spravnosti
mefeni. Finan¢ni naklady stoupaji, stejné jako ceny zdravotnického materialu a reagencii.
Laboratotfe se potykaji s problémem — zajistit co nejvyssi kvalitu s co nejnizsimi naklady
[2]. Néaklady se zvySuji i tim, Ze také stale stoupa pocet a spektrum pozadovanych testii
a vySetfeni [3]. Data z laboratoii tvoii az 80 % veskerych diagnostickych dat pacienta.
Podle statistickych zahrani¢nich udaji zavisi piiblizné 70 % (n€kdy az 80 %) 1ékatskych
rozhodnuti na laboratornich testech. VSe pfitom pii relativné nizkych nékladech, které ¢ini
3-5 % celkového rozpoctu na zdravotni péci [4,5]. Nemocnice maji vSak finanéni zdroje
omezené, proto by pracovisté mély pii nadkupu pohliZet nejen na potieby pacientt, ale i na
ekonomickou stranku [6].

Cilem moji diplomové prace je zhodnotit efektivitu obmény piistrojové techniky
V hematologické laboratofi, ve které pracuji, a vyhodnotit ndklady pfi zachovani
maximalni kvality a spravnosti méteni.

Nejprve bude v diplomové praci provedena analyza aktualniho stavu zajiSténi
spravnosti méfeni v CR i ve svété. Poté bude vytvofen piehled provadénych méfeni
Vv laboratofi klinické hematologie. Bude provedeno vy¢isleni nakladli na provoz stavajicich
automatickych analyzatorti (zvlast na useku krevnich obrazi a koagulacnim useku)
a vycisleni nakladi na provoz jiz minulych analyzatorti. V praktické ¢asti byly zvoleny
metody multikriterialniho rozhodovani TOPSIS a AHP ke stanoveni optimalni varianty
pfistroje za ucelem posileni vysledku hodnoceni. Naslednym cilem je porovnat vypoctené
kalkulace pomoci analyzy nakladové efektivity, vyhodnotit efektivitu obmény pfistroju,
ro¢ni finan¢ni ispory a optimalnost uspotfadani. V praci se vychazi z platné legislativy



1 Soucasny prehled problematiky

Kapitola je zaméfena na popis soulasného stavu problematiky v Ceské republice
a ve svéte. Dale je v praci popsan piehled provadénych méreni v hematologické laboratofi
a laboratorni analyzatory, které budou v diplomové praci porovnavany z hlediska
nakladové efektivity. Na zaklad¢ soucasného stavu problematiky budou stanoveny metody
vhodné pro porovnani vysSetfeni. Cilem kapitoly je zjistit, jak je vybrané téma feSeno
vramci CR a zahraniéi a stanovené metody se zaméfenim na kvalitu a spravnost méfeni
aplikovat v diplomové préci.

Pro vyhledani aktualniho stavu feSené problematiky bylo Cerpano z databazi
PubMed, Web of Science, Science Direkt, Springer Link, Google Schollar a dale online
katalog CVUT. Uvedené databaze slouzily pro vyhledavani védeckych praci a odbornych
¢lanklt pomoci jiz uvedenych klicovych slov. Na zakladé odbornych c¢lankd byl
vypracovan piehled k zajisténi efektivity a spravnosti méfeni v hematologické laboratofi.

Mezinarodni federace klinické chemie a laboratorni mediciny (IFCC) je celosvétova
organizace, ktera ma fadu uloh. Ty zahrnuji: ve spoluprdci sjinymi mezinarodnimi
organizacemi nastaveni globalnich standardid, podporu védy a vzdélavani a zajiStovani
konferenci pro laboratorni medicinu k vytvareni osvédéenych postupti. Pokud jde o kvalitu
a plany IFCC zahrnuji: akreditace laboratofi na zakladé norem ISO a spolupraci
s evropskymi akreditaénimi a vnitrostatnimi akreditacnimi orgény.

Indikatory kvality v laboratorni medicin€ dle IFCC lze rozdélit na klicové procesy,
kam fadime 3 faze laboratorniho vysetfeni (preanalytickou, analytickou a postanalytickou),
dale podpiirné procesy a outcome measures.

V preanalytické fazi mezi indikatory kvality IFCC fadime: % chyb v identifikaci
vzorku, % chyb pti zapisu pozadavku do LIS, vzorky odebrané do nespravné odbérové
zkumavky a % nespravnych vzorki (napf. sérum misto plazmy), % nespravného mnozstvi
odebraného vzorku, transport a skladovani vzorku (teplota skladovéni), hemolytické nebo
srazen¢ vzorky a také pocet vzorkli neshodou mezi ¢asem odbéru a cCasem piijeti
do laboratofe. Doporuceni je sbirat data denn¢, vyhodnocovat mési¢né.

Mezi indikatory kvality IFCC analytické¢ faze tfadime: % testd s nevyhovujicimi
vysledky interni kontroly kvality, netspéch laboratofe v EHK, testy bez zajisténého EHK,
nedodrzeni TAT z technickych diivodt.

Indikatory kvality IFCC postanalytické faze: % vysledkli uzavienych po uplynuti
doby odezvy (TAT), % nahlaSenych kritickych hodnot, ¢as od wvalidace vysledku
do nahlaseni kritické hodnoty, % vysledkt s komentafi.

Podplirnymi procesy ovliviujicimi kvalitu v laboratorni mediciné jsou napf.
kompetence pracovnikll a jejich vzdélavani, dotazniky spokojenosti s praci laboratofe,

efektivnost LIS, spravné fizeni dokumentace. Mezi outcome measures fadime: potiebné
opakované odbéry vzorkl z diivodu chyby v laboratofi a % nespravné vydanych vysledkt.
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1.1 Model laboratorniho vySetreni

Laboratorni diagnosticky proces bychom méli chépat jako uceleny komplex vySetteni,
ktery délime na 3 fazi: preanalytickou, analytickou a postanalytickou [7].

Kazda z téchto fazi néjakym zpisobem ovliviiuje vysledek analyzy a zplisobuje
variabilitu analytickych dat. Jsou to zejména odchylky, jejichz piivod je v preanalytické
a analytické fazi. Analytickd faze vysetieni je véci pouze samotné laboratore. Ostatni dvé
faze souviseji také s Kklinickymi ordinacemi, ambulancemi a oddélenimi. Zajmem
a zarovenn povinnosti kazdé laboratofe je poskytovat takové vysledky, aby splilovaly
pozadovanou kvalitu. Takové kvality mize byt dosazeno pouze v ptipadé, ze pozadovanou
kvalitu budou vykazovat vSechny tii uvedené faze laboratorniho vySetfeni.

Velmi cCastym divodem odmitnuti analyzy vzorku je nekvalitni vzorek. At uz
je pfic¢inou srazeny nebo hemolyticky vzorek. Vysetieni v hematologickych laboratotich
je narozdil od ostatnich laboratofi omezeno ¢asové z divodu nestability krevnich bunék.
Krevni buiiky se po ur¢ité dobé rozpadaji, dochazi k hemolyze a z rozpadlych bunék
se uvoliyjyi latky ovliviiujici pribéh analyzy. Stejné tak je tomu pii vySetfeni
plazmatickych faktort krevniho sraZeni. I tato vySetfeni po urCité dobé davaji falesné
vysledky [8].

Je vsak potvrzeno jak v CR, tak v ramci celého svéta, Ze nejvic chyb v procesu
laboratorniho vysetfeni vznika pravé v preanalytické fazi vysetieni. Cetné studie shodné
potvrzuji, ze minimalné 60 % - 75 % vsech chyb vznika pravé v jejich preanalytické fazi
[9]. Z toho ptiblizné 20 % veskerych chyb laboratornich vysetieni vznika mimo laboratofe
v ambulancich, ordinacich a na oddélenich. Kazda laboratot by méla zavést indikatory
kvality, které¢ vyhodnocuji a kontroluji jednotlivé faze laboratorniho vySetfeni [10,38].

Ptiklady indikatort kvality: pocet odmitnutych vzorkt, pocet chyb pii pfijeti vzorku,
doba odezvy (TAT) a periodické hodnoceni plnéni TAT. Také je dilezité sledovat postupy
mimo laboratorni vySetieni — bezpe¢nost v laboratofi, vybaveni, efektivita systéma apod.

1.2 Ucelnost a spravna indikace laboratorniho vySetieni

Je tfeba, aby kazd¢ laboratorni vySetfeni mélo svlij ucel a ditvod a bylo spravné
indikovano. Pfi indikacich je potieba volit adekvatni metody vySetfeni jak z hlediska
etického, tak ekonomického. Casto jsou laboratorni vysetieni indikovana zbyte¢né,
bez klinického ticelu. Tim se neustale zvySuje rozpocet na zdravotni péci [11].
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1.3 Faze laboratorniho vySetieni

Laboratorni proces se obecné skldda ztfech fazi: preanalytické, analytické
a postanalytické.

1.3.1 Preanalyticka faze

Preanalyticka ¢ast je vyznamnou fazi a velmi se podili na spravnosti laboratorniho
vySetieni [12].

RozliSujeme fazi mimolaboratorni a laboratorni. Preanalyticky proces zacina
indikaci pozadovaného vySetfeni a pfipravou pacienta k odbéru, coz zavisi na jeho
informovanosti. Dale zahrnuje odbér materidlu a transport do laboratofe. Do druhé
laboratorni faze spadéd registrace materialu, kde jednou z nezbytnych podminek spravné
provedené¢ho vySetieni je spravné vyplnéna zadanka, dale sem spada centrifugace vzorku,
skladovani a pfiprava navlastni méfeni vzorku. Existuje fada faktord ovlivilujici
preanalytickou fazi vySetfeni. Patii sem biologické vlivy jak ovlivnitelné, tak
neovlivnitelné, odbér, transport a skladovani materialu. Mezi neovlivnitelné biologické
vlivy fadime: rasu, pohlavi, vék, graviditu, biologické rytmy [13,14].

Ovlivnitelné vlivy jsou hmotnost, stravovaci navyky, koufeni, alkohol, Iéky,
fyzicka zatéz, nadmoiska vyska, teplota, geografie. Nej€astéjsi chyby preanalytické faze
se tykaji odbéru materialu a jeho oznafeni. Kazdy odbér je jiny v zévislosti na typu
biologického materialu, je tfeba mit spravny odbérovy material (velkou pozornost je nutné
vénovat vybéru vhodného protisrazlivého ¢inidla a zachovani dodrzeni poméru mezi krvi
a protisrazlivym ¢inidlem), postupovat odpovidajici technikou odbéru a mit spravné
pouceného pacienta. Vlastni odbér mlze byt vyznamné ovlivnén dobou odbéru (la¢néni,
v prib¢hu dne), polohou pacienta pii odbéru, typem odbérovych zkumavek a technikou
odbéru. Také hemolyza vzorku negativné ovliviiuje koncentraci a aktivitu fady analytt.

Hemolyza vznikd Casto pfi nespravném odbéru krve. Latky ptfechazi z erytrocyti
do séra nebo plazmy. Nejéastéjsi ptic¢iny hemolyzy: vyssi podtlak pti odbéru, pouziti jehly
suzkym prasvitem, pouziti turniketu na pazi delS§i dobu, prudké vystrikovani krve
ze stiikacky do zkumavky, kontaminace dezinfekénim cinidlem, pouziti nespravné
koncentrace protisrazlivého Cinidla, vystaveni krve mrazu a teplu a dalsi.

Hemolyza tvoii 40-60 % vsech chyb pfi transportu materidlu do laboratore. Mezi
dalsi nejCastéjsi chyby identifikované v pribéhu preanalytického procesu, ktery probiha
mimo laboratof, patfi: srazeni vzorku, objem biologického materialu, chybna identifikace
a chybna odbérova zkumavka [4,5,34,44]. V rozmezi 5-15 % se udéva Cetnost srazeni
vzorku. Pfi¢inou je nedostate¢né promichani obsahu zkumavky. Pozadované vysetfeni
nemtize byt provedeno ani pii odbéru nedostatecného nebo nadmérného objemu vzorku,
vyskytuje se s Cetnosti 8-21 %. S Cetnosti 5-35 % se objevuji chyby Spatné odbérové
zkumavky a podle literatury chyby identifikacni se vyskytuji s ¢etnosti 1-6 % [15]. Je tieba
neustale provadeét Skoleni osob podilejicich se na preanalytické fazi laboratorniho vyseteni
[42]. Celkovy pocet chyb, které vznikaji pted a pti odbéru vzorku je piiblizné 46-68 %
chyb, chyby vznikajici pied méfenim vzorku v laboratofi zahrnuji 3-5 % chyb [9].
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1.3.2 Analyticka faze

Analyticka faze zahrnuje zpracovani vzorku od piijmu po vydani vysledku a je provadéna
v souladu s postupy spravné laboratorni praxe [62]. Z hlediska kvality laboratorniho
vysetieni je laboratof zapojena na systému interni a externi kontroly kvality. Tyto
zminované systémy eliminuji chyby analytického procesu. Nedilnou soucasti analytickych
postupil je kalibrace jednotlivych analytickych postupli a piistroji. Program kalibrace
méficich systémi a ovéFovani spravnosti musi zajistit navaznost vysledkd na Sl jednotky

[16].

Pro pifesny a spravny vysledek analyzy je potfeba dodrzeni zasad v oblasti
analytické (spravny pribéh reakci, systém interni kontroly kvality, kontrolni analyzy,
kalibrace), v oblasti technické (dokonaly technicky stav, sledovani spravné funkce
analytické instrumentalni techniky) a v oblasti logistické (manipulace a skladovani vzorku
pted analyzou, kontrola a skladovani reagen¢nich setli). Celkovy pocet chyb, které vznikaji
Vv prub¢hu analytické faze je ptiblizn€ 7-13 % z celkového poctu chyb [9].

1.3.2.1 Systém externi kontroly kvality (EQA - External Quality Assessment)

Jedna se o systém hodnoceni laboratornich vysledkd, do kterého je laboratof povinné
zapojena a udast je vyzadovana zdravotnimi pojistovnami. Ugast je povinna podle normy
ISO 15189. Jde o mezinarodni normu pro akreditaci klinickych laboratoti v Evropé, ktera
je prekladana a aplikovdna kazdym stitem samostatné do svych nérodnich norem. Aby
v CR laboratof mohla zarugit kvalitni vysledky, musi splnit pozadavky, které jsou dnes
jednotné definovany diky normam CSN (Ceskéa norma) EN (Evropska norma) ISO 15189.

Moznosti  externi kontroly kvality zdravotnickych zafizeni: akreditace
(narodni, mezinarodni), ISO certifikace, podobné je tomu Baldrichova cena v USA.

EHK laboratofi organizuje v CR Systém externi kontroly kvality ve spolupraci
s Ceskou hematologickou spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné [24,25,26]. Mezinarodni
laboratorni srovnavani (External Quality Assessmnet Scheme) organizuje firma BIORAD,
s Ucasti vice jak 95 zemi [27].

Organizatory EHK v jinych zemich jsou napft.:

Némecko - Instand (némecky institut pro standardizaci), RfB DGKL (némecka spole¢nost
klinickych laboratoti)

Velka Britanie — NEQAS
USA - CLA USA
Australie - RCPA-QAP
Finsko — Labquality

Chorvatsko - ma povinny narodni systém EHK, stejné tak Mad’arsko, kde pocet vySetieni
poklesl v posledni dobé¢ o cca 40 % [17,29,30,31,36,40,47].
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Frekvence a provadéni externi kontroly kvality se v riznych zemich lisi, bylo by
zadouci tyto limity sjednotit pro vSechny zemé EU [4]. Podobné frekvence pro externi

kontrolu kvality jako pro CR jsou napi. v USA a v Némecku [32]. Mnohem piisngjsi limity
a frekvence jsou napt. v Australii a ve Finsku [31].

EHK funguje tak, ze nezavislé organizace objektivné porovnavaji vysledky méteni
hodnocenych laboratofi. Laboratof pii externim hodnoceni kontroly kvality vétSinou obdrzi
dva kontrolni vzorky, jeden s fyziologickymi a druhy s patologickymi hodnotami
koncentrace analyzovanych latek. Hodnoti se mira shody vysledku laboratoie
S tzv. target value, tj. cilovou hodnotou. Ta byva ur¢ena bud’ pomoci referen¢ni metody
nebo se za ni povazuje aritmeticky prumér ¢i median vSech ucastniki cyklu, pii vylouceni
odlehlych hodnot. Po kazdém cyklu externiho hodnoceni kvality obdrzi vSichni ucastnici
informace o vysledcich a vyhodnoceni. Certifikat uspéSnosti mé platnost jednoho roku.
Hematologickd laboratot se EHK musi Ucastnit pravideln€ a to nejméné 2 x rocné€ u vSech
laboratornich metod, které provadi. Pro kazdou metodu musi byt GspéSnost za posledni
2 roky vyssi nebo rovna 75 %. Certifikat dokumentuje analytickou zpisobilost a ndvaznost
vysledki méfeni. Vysledky se zpracovavaji statisticky a vyjadiuji graficky. Uspé$nost
zkousky je zaloZena vétSinou na porovnani rozdilu v procentech vysledku ucastnika (D%)
s hodnotou pfijatelného rozdilu v procentech (Dmax), kdy D% musi byt mens$i nebo rovno
Dmax pro v§echny vysledky dané zkousky.

Cilové hodnoty kontrolnich materialu se ziskavaji:

RMP - jako hodnoty ziskané referen¢nimi postupy/metodami (v soucasnosti ze spektra
analyti definovano pouze 30 %)

AV — jako hodnoty validované laboratofemi vyrobct kontrolnich materialt

ALTM - jako hodnoty ziskané primeéry vysledkli vSech ucastniki a po vylou€eni
odlehlych hodnot

ConV - jako hodnoty primért vysledki méfeni stejnorodych skupin ucastnikl
a po vylouceni odlehlych hodnot [17].

1.3.2.2 Systém interni kontroly kvality (IQA)

Jedn4 se o opatfeni, kde hlavnim cilem je zabezpeceni spolehlivosti vysledkli méteni
monitoringem stability méfeni a odhadem nejistoty méfeni. Nastaveni systému interni
kontroly kvality urcuje pozadavky na kvalitu personalu, kontrolu biologického materialu
pfi jeho pfijeti do laboratofe, udrzby a ovéfeni spravné funkce pfistroji, frekvenci
azpusobu ovefeni kvality vysledkii jednotlivych metod kontrolnimi materidly
a interpretaci vysledkd. Do interni kontroly je tieba zahrnout i1 ovéfeni kvalitativnich
ukazatelli pouzitych analytickych metod (validace a verifikace). Slouzi také ke sledovani
kalibrace jednotlivych metod, rozhodovani o schvaleni analytické série, k zabezpec€eni
rozpoznani chyby (v praxi hodnota 90 %), k zabezpeceni nizké pravdépodobnosti
zamitnuti série (v praxi 5 %), k ziskani dat, ze kterych 1ze odhadnout nejistoty méfeni [17].
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Nastaveni systému interni kontroly ma sice sva obecnd pravidla, ale je nutné
je individualné pfizptisobovat pro kazdou laboratof. Kontrolni procesy maji plnit
pozadavky legislativy a akreditace, ale sou¢asné musi byt pfiméfené typu laboratoie, typu
a poctu hematologickych analyzatori, a poctu vlastnich méfeni a vySetieni.

Interni kontrola kvality se provadi analyzou kontrolnich vzorka (obvykle dvou)
o riznych koncentracich analytt kazdy den. Doporucuje se, aby jedna koncentrace byla
uvnitt referenéniho intervalu a druha mimo referencni interval nad jeho horni hranici,
kontrolni material validovany vyrobcem analytického systému dle ptislusnych pravnich
norem (direktiva IVD, znacka CE). IQA provadi vysokoskolsky pracovnik. Pro kazdy
parametr se jednou za mésic vypocita aritmeticky prameér, smérodatnd odchylka, ptesnost
(variacni koeficient) a v pfipad¢ pouziti kontrolniho materialu s referenénimi hodnotami
se vypocité 1 bias [19].

Pti hodnoceni IQA rozliSujeme systematické a ndhodné chyby, které vychazi
z Westgardovych pravidel [28]. Systematické chyby maji staly charakter a zkresluji
vysledky vzdy v urcitém sméru, takZe metoda jimi zatizend poskytuje vysledky soustavné
vys$§i nebo niz$i. Vznikaji napf. nedokonalou kalibraci, vlivem interferujicich latek,
nedokonalosti méficiho pfistroje a metody, zménou inkubacéni teploty. Vyjadiuji se
hodnotami vychyleni (bias). Néhodné chyby (vyhodnoceni naméfenych hodnot
z kratkodobého hlediska) jsou nepravidelné. Zpusobuji, ze se vysledky opakovanych
meteni lisi. Maji objektivni charakter, napt. vliv zmény teploty nebo tlaku, chyby pii
pipetovani, zmény v inkubaénim &ase. Cetnost vysledkii vykazuje normalni rozloZeni.
Nelze je Upln¢é odstranit. Jejich vliv lze ¢asteéné redukovat vétSim poctem méteni
(opakovani). Statistickym vyhodnocenim néhodnych chyb méfeni se urcuje preciznost.
Tyto chyby se vyjadiuji hodnotou smérodatné odchylky (SD) nebo jeji relativni hodnotou
vyjadienou jako variacni koeficient (CV %).

Jestlize dostaneme neuspokojivé vysledky, je nutné méfeni opakovat se stejnym
vzorkem. V piipadé, Zze chybné vysledky pfetrvavaji, provedeme méfeni s jinym
kontrolnim materidlem. Pokud ani to nepomiZze, s nejvétsi pravdépodobnosti se jedna
0 technickou nebo pfistrojovou chybu [18,20].

O detekei chyby a stavu systému informuji regulacni diagramy. Jedn4 se o diagram,
ktery znazoriiuje cilovou hodnotu a horni a dolni regula¢ni mez. Meze ur€uji interval,
ve kterém se daji s velkou pravdépodobnosti nalézt vysledky analyzy kontrolniho vzorku.
Jako prvni navrhl v roce 1924 typ regula¢niho diagramu doktor Shewhart Walter.

Na doporuceni Leveyho a Jenningse se v roce 1950 rozsitil 1 do klinickych
laboratoii. Dodnes jsou Levey-Jenningsovi regula¢ni diagramy celosvétové pouzivany
nejen v klinickych laboratotich. Dva vysledky kontrol porovnava Youdeniv graf [19,21].

Existuji 1 jiné moderngjsi typy regulacnich diagrami, které nejsou v praxi pfilis
pouzivané. Jako ptiklad diagram kumulativnich souc¢td (CUSUM, cumulative sums),
diagram pohyblivych priméri (EWMA, exponentially weigted moving average),
k monitorovani piesnosti, vyjadfené pomoci smérodatné odchylky nebo rozptylu,
se pouziva modifikace EWMA grafu a oznacuje se jako graf EWMV (exponencidlné

15



vazené klouzavé rozptyly). Pro znazornéni vice proménnych méfenych soucasné v jednom
regula¢nim diagramu se pouziva Hotellingliv diagram [17,19,59].

Pro vyhodnocovani chyb analytického systému a kontroly kvality se pouZzivaji
Westgardova pravidla. Ta pouzivaji pravidla varovna (jejich indikace je divodem
K provéteni systému) a regulacni pravidla (jejich indikace je divodem k zamitnuti
analytické série). Zakladnich pravidel je Sest: 1-3s, 2-2s, R-4s, 1-2s, 4-1s a 10x a lze
je pouzivat bud’ samostatn¢, nebo v kombinaci. Dle potieb laboratofe mtzou byt rtuzné
modifikovany. Cislo pfed poml¢kou znamena, jak Casto dana situace nastala, ¢islo
za pomlckou je nasobek smérodatné odchylky [22, 20,23].

Popis praktického vyuziti Westgardovvch pravidel

Ve vysledném regulaénim diagramu se zndzorni x linie, varovné (x+2s) a regula¢ni meze
(x£3s). Data se nejprve testuji podle prvniho pravidla 1-2s. Pokud data lezi uvnitt horni a
dolni meze (-2s az +2s), série se schvali. Pokud alesponl jeden bod neleZi v téchto mezich,
testovani pokracuje podle pravidla dalsiho 1-3s. Pokud alesponi jeden bod nelezi v rozmezi
x+3s série se zamita a testujeme podle pravidla 2-2s. Jestlize ptekro¢i dvé po sobé jdouci
hodnoty jednu z mezi x+2s série se opét zamita a pokracuje testovani podle pravidla R-4s.
Jestlize prekroci jeden bod mez x+2s a druhy bod mez x-2s, tak se série zamita. Toto plati
pouze Vv ramci jedné série.

Mezi sériemi se data testuji nejprve podle pravidla 2-2s. Pokud piedposledni
a posledni bod lezi mimo mez x+2s, série se zamita a testuje se podle pravidla 4-1s dva
kontrolni materidly. Pokud leZi oba kontrolni materialy mimo stejnou mez x+1Is 2 dny,
série se opét zamitne. Jesté se testuje pravidlem 4-1s jeden kontrolni material a pokud Ctyfi
body pro tento material lezZi mimo meze x+1s na jedné stran¢, tak se série zamitne.
Nakonec se testuje pravidlem 10x pro oba kontrolni materidly. Pokud poslednich deset
bodl pro oba materidly lezi po jedné strané¢ stfedni linie, série se zamitne. Stejné je tomu
I pro jeden kontrolni material. Ve vSech ostatnich pfipadech je série piijata [17].

Jsou uréité rozdily v provadéni vnitini kontroly kvality v CR a v zahraniéi.
Frekvence provadéni méfeni referenénich vzorki IQC je stejnd v CR a ve Velké Britanii.
Podle doporu¢eni CHS JEP se méfeni kontrolnich vzorki provadi 1x denné, minimalné 2x
tydn€, méti se jedna ze tii hladin referencniho materidlu [22]. V USA je provadéni interni
kontroly kvality pfisn€j$i, méfeni kontrol se provadi alespon ve dvou hladinach
referencniho materialu [20,23,28.,45].

Obecné lze fict, Ze nelze jednoznacné stanovit frekvenci provadéni vnitini kontroly
kvality, je nutno pfihliZzet k dennimu poctu métenych pacientskych vzork.

Typy kontrolnich/referenénich materialu

stabilizovany kontrolni material - stabilizovana a upravend lidskd krev (mlze zahrnovat
nékteré nehumanni elementy, napf. zvifeci krevni desticky) s deklarovanou hodnotou
pro jednotlivé parametry. Doddva externi organizace a tam, kde je to mozné, by méla byt
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zajiSténa metrologickd ndvaznost na mezindrodné certifikovany referencni material typu
ERM, CRM ¢i SRM ¢i jiny v souladu s normou ISO 17511 a Pokyny ISO Guide

derstvé odebrany biologicky material - zajiSt'uje si pracovisté samo

kontrolni materialy pripravené primo pro tucely dané vnitini kontroly kvality
(tzv. tailor made) - v naSich laboratofich zatim vyjime¢né [22].

1.3.2.3 Zakladni analytické znaky laboratornich metod
Mezi zakladni analytické znaky laboratornich metod patii [17,19,22,61]:
Spravnost

Spravnost je tésnost shody mezi vysledkem méfeni a dohodnutou referencni
hodnotou métfené veli¢iny. Kombinuje piesnost a pravdivost (vlivy nahodnych
a systematickych faktorit). Mirou spravnosti je bias (odchylka).

Pravdivost

Rozdil mezi primérem naméfenych vysledki a referencni hodnotou. Popisuje se
pomoci vychyleni — bias (%). Vyjadiuje hodnotu odhadu systematické chyby méteni.

bias % = [(naméfena hodnota — cilova hodnota)/cilova hodnota] x 100
Piesnost

Tésnost shody mezi naméfenou hodnotou veli¢iny a pravou hodnotou meéfené
veli¢iny. Kombinuje preciznost a pravdivost, tj. vlivy ndhodnych a systematickych chyb.

Opakovatelnost - piesnost v sérii

Opakovatelnost je té€snost shody mezi vysledky nezavislych méfeni stejného
vzorku, provedenych stejnou metodou, stejnym pracovnikem, na stejném pfistroji,
na stejném miste, za stejnych podminek.

Reprodukovatelnost — presnost v ¢ase

Reprodukovatelnost je tésnost shody mezi vysledky meéfeni stejného analytu
ve vzorku stejného materialu, jsou vSak provadéna na riznych pfistrojich, vice pracovniky,
na ruznych mistech, za riznych podminek a v jiném cas.

Srovnani metod
Nejcast€ji srovnavanymi metodami je srovnani metody rutinni s metodou

referen¢ni nebo metody nové s metodou pouzivanou doposud. Ke srovnani se pouzivaji
regresni analyzy (Passingova-Bablokova regrese) a rozdilové grafy (Blandiv a Altmantv

graf).
Referencni hodnota — jedna se o normalni rozmezi intervalu hodnot. Rozmezi

zahrnuje vysledky v mezich x+2 SD, vysledky mimo tato rozmezi lze povazovat za velmi
vysoké a velmi nizké a nejsou vhodné. V kazdé laboratofi je nutné referenni meze ovefit.
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Bias (odchylka, vychyleni)

Jedna se o rozdil mezi stiedni hodnotou vysledkti méfeni a referen¢ni hodnotou.
Je mirou pravdivosti.

Nejistota méreni

Jednd se o interval, vjakém se vysledek s urcitou pravdépodobnosti nachazi.
Charakterizuje rozptyl hodnot, které by mohly byt dané méfené veli¢iné pfisuzovany

Analyticka citlivost

Jednd se o nejmensi rozdil koncentraci, ktery lze jesté s urcitou spolehlivosti
rozlisit.
Mez detekce (LD)

Sv v

stanoven, nemusi vSak byt stanoven jako pfesna hodnota. Urcuje se jako soucet prumérné
hodnoty koncentrace blanku a trojnasobku jeho SD.

Mez stanovitelnosti (Lo)

v

s pozadovanou hodnotou nejistoty. Urcuje se jako primérna hodnota koncentrace blanku
a desetindsobku jeho SD.

Specificita
Schopnost systému stanovovat pouze veli¢inu, ktera stanovena ma byt.
Robustnost

Udéava spolehlivost metody pii bézném pouzivani, je to schopnost poskytovat
piijatelné vysledky i v ptipadé, kdy dojde k odchylkdam v méfeni nebo odchylkam
od slozeni vzorku.

VytéZnost
Udéva ucinnost metody, miru, jak je méfici metoda schopna detekovat veSkery

analyt ve vzorku. Je to podil rozdilu mezi udaji systému pfi méfeni vzorku se znamym
pfidanym mnoZstvim analytu a pfi méfeni vzorku bez ptidaného analytu.

Pracovni rozsah a kalibrace

Cilem kalibrace je pficlenit hodnoty méfenych veli¢in k indikovanym hodnotam.
Ovéfenim potvrzuje, Ze dany zdravotnicky prostiedek splituje poZzadované metrologické
vlastnosti.

Interference

Jedna se o chybu meéfeni, kterd je zplisobena slozkou vzorku, kterd zpiisobuje
zvyseni nebo snizeni meéfeného signalu (tzv. interferent).
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Smérodatna odchylka (SD)

Je mirou rozptylu vysledkt, je to tidaj o nejistoté priméru. Je zavisld na métené
veliciné a uvadi se i ve stejnych jednotkach jako métfena veliCina. Obvykle se uvadi
jako relativni smérodatna odchylka varia¢ni koeficient CV.

Variacni koeficient (CV)

Je to pomér smérodatné odchylky a aritmetického priméru. Vyjadiuje
se v procentech,

Aritmeticky primér (x)

Je to podil souctu hodnot a jejich poctu.

1.3.2.4 Predpoklady zavedeni systému kvality
Validace méricich systémi a metod

Jedna se o Cinnost v souladu s normou ISO 15189, ktera prokazuje, ze vyrobni
proces probihd standartnim zptisobem a odchylky spliuji pozadovana kritéria. Validace
meéficich systémli musi spliiovat parametry dané vyrobcem a normou. VSechny méfici
systémy a diagnostika pouzivana v CR ve zdravotnictvi musi spliiovat smérici IDV MD
s oznacenim "CE®“. Firmy musi dodavat vlastni certifikdty a dokladovat provedenou
validaci podle platnych mezinarodnich norem [61]. V laboratofi se pak provadi jen
verifikace diagnostik.

Verifikace

Jedna se také o ¢innost v souladu s normou ISO 15189. Jde o ovéfeni a kontrolu
spravnosti funkce pfistroje. Provadi se 1x ro¢né€, nutno vzdy po servise s vlivem na meétici
systém. Dilezitym vystupem pravidelné verifikace a vysledki IQA je odhad nejistot
vysledkl méteni (interval spolehlivosti vysledkti méfent).

Background

Jde o kontrolu pozadi, sleduji se hodnoty parametrt, které nesmi prekrocit limity
specifické pro dany parametr a dany typ analyzatoru. Provadi se minimalné 1x rocné,
pii uvedeni analyzatoru do chodu laboratofe, piikontrole funkce pfistroje nebo
po odstaveni pfistroje.

Ziaznamy do provozniho deniku

Provadéni v piipadé zahajeni a ukonceni Cinnosti na analyzatoru, pfi vyméné
reagencii, pfi provedeni kalibrace, zavadach, opravach, zdsazich servisu apod.

Lidské zdroje

Soucasti zajisténi kvality v laboratofi je vzdélany personal. Laboratot musi spliiovat
personalni pozadavky stanovena jednotlivymi odbornymi spole¢nostmi a pojiStovnami.
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Porovnani méreni referenéniho materialu vzhledem K referenéni hodnoté

Jedna se o sledovani rozdilu namétenych hodnot oproti hodnotam deklarovanych
vyrobcem a vycisleni SD, CV. Provadi se: pied za¢atkem provozu 1x denné, minimalné
2X tydn¢, 1 meéfeni kazdého typu kontrolniho materidlu: L (nizkd), N (normalni),
H (vysokd). Kontrolni referen¢ni material je pro dany méftici systém a pro kazdy analyzator
samostatné.

XB analyza analyzatori

Jednd se o kontinudlni kontrolu kvality a zpracovani namétenych hodnot s rychlou
odezvou odhaleni chyby. Pfistroj zahrne do vyhodnoceni veSkerd provedena meéteni,
sleduje parametry: MCV, MCH, MCHC a vypocita primérnou hodnotu ze souboru
20 po sob¢ jdoucich vzorkl pro kazdy parametr. Vysledky zaznamenava ciselné nebo
do LJ graft a jsou sledovany pomoci Westgardovych pravidel. Vyhodnocuje se divod
jejich poruseni. Odchylka méfeni by neméla byt vétsi nez 2SD [22].

1.3.3 Postanalyticka faze

Postanalyticka faze ma charakter spoluprace laboratoi-lékat a je Casové ohrani¢ena
ziskanim a vydanim vysledku analyzy. Féze zahrnuje: validaci vysledku v ramci 1QA,
kontrolu spravnosti provedené¢ho méfeni s ohledem na diagndzu, klinicky obraz pacienta,
archivni data a rozdil stanoveného vysledku méfeni proti poslednimu vysledku, porovnani
S ostatnimi parametry, popf. konzultaci vysledku s 1ékafem [38].

Vysledky je tieba davat do vztahu k referen¢nim hodnotdm k souboru provedenych
vySetfeni. Soucasti vyhodnocovani vysledkti je 1 pfistup k neoCekavanému nalezu,
opakovani vySetfeni a ovéfovani jinou dostupnou metodou. Patii sem také archivace dat.
Chyby vzniklé v pribchu této faze zahrnuji ptiblizné 13-20 % z celkového poctu chyb [9].

1.4 Akreditace laboratore

Jednd se o proces, kdy nezavisld instituce posuzuje c¢innost zdravotnického zatizeni
a ovétuje, do jaké miry tato ¢innost odpovida stanovenym standardim zvySovani kvality
péce. Jde tedy o oficialni ovéfeni zplisobilosti laboratofe vykonavat urcité ¢innosti na dané
urovni. Akreditaci provadi fada instituci a organizaci na statni nebo nestatni urovni.
Tradi¢ni systémy akreditaci jsou v USA, Kanadé, Australii, z evropskych zemi jsou to CR,
Spanélsko, Francie, Némecko, Irsko, Italie, Nizozemi, Polsko, Portugalsko a Svycarsko.
V CR je nestatni neziskova organizace, jejimz cilem je trvale zvy3ovat kvalitu a bezpedi
zdravotni péce skrze externi hodnoceni kvality. Jednd se o Spojenou akredita¢ni komisi
(SAK), o.p.s.

Akreditace laboratofi je v CR provadéna Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s.
(CIA) nebo Nérodnim autorizaténim stiediskem pro klinické laboratofe (NASKL) podle
mezinarodné platné normy CSN EN ISO 15189 Zdravotnické laboratofe — Zvlastni
pozadavky na kvalitu a zptisobilost, jak je doporuceno organizacemi IFCC a platci
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zdravotniho pojisténi [46]. Tato evropska norma klade na laboratofe pozadavky, jejichz
splnéni vede ke kvalitn€jsi praci laboratote, nemiize vSak zcela chyby vymytit. Vyhodou
normy je, Zze sjednocuje zkuSenosti a znalosti napii¢ EU a pomahéd k zvySeni edukace
laboratorniho personalu.

Akreditace je v souCasné dobé v Evropské unii upravena souborem nafizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢. 765/2008. Organy vefejné moci ¢lenskych statt EU maji
povazovat akreditaci za vyhradni prostiedek dokladajici odbornou zptisobilost subjektt
posuzovani.

Akreditace zdravotnickych laboratofi je b&éznou agendou akredita¢nich organt
sdruzenych v EA nebo ILAC. Tyto akreditacni organy pracuji v souladu s pozadavky
normy ISO/IEC 17011 a plnéni téchto pozadavki u je pfedmétem pravidelnych auditd.
Mezinarodni organizace pro normalizaci se sidlem v Zenevé koordinuje uspotradani
a publikovani schvalenych norem. Mezinarodng platnd norma CSN EN ISO 15189
pfedepisuje pozadavky na =zajiSténi kvality a spolehlivosti laboratornich vysledki
od preanalytické faze az po interpretaci vysledkd. Veskeré zaznamy (zadanky, vysledky,
zdznamy o interni kontrole kvality, EHK, zaznamy o provozu pfistroji, kalibracich atd.)
musi byt uchovany v hematologické laboratofi po dobu 5 let. O kazd¢é neshodné ¢innosti
musi byt provadény zdznamy a zajisténo dostatecné napravné opatieni [24].

Kazda akreditovana laboratof musi mit také vypracovanou Prirucku kvality.
Zde popisuje: organizaci, pracovisté, personalni obsazeni, pfistrojové vybaveni, pracovni
pozice, prava pracovnikii, odpovédnosti a povinnosti, celozivotni vzdélavani pracovnik,
zvySovani kvalifikace pracovnikli, bezpecnostni a hygienické ptredpisy, planovani
jednotlivych procest.

Dalsi dilezity dokument: Laboratorni pfirucka - urcena pro zédkazniky laboratote.
Jsou zde uvedeny poskytované sluzby a vykony laboratofe, ndvody na odbéry vzorkd,

postupy pii transportu vzorkid, referenéni meze vySetfeni atd. V neposledni tfad¢ pro
vSechny cinnosti laboratofe musi byt vypracovany postupy, tzv. Standardni operacni

postupy.

AKreditaéni organy ve svété [45]

USA

V USA je Spojend mezindrodni akreditacni komise Joint Commission International
(JCI). Jedna se o neziskovou spole¢nost osvobozenou od dané. Komise poskytuje
mezinarodni akreditaci zdravotni péfe nemocnicim po celém svété. V soucasnosti
akredituje nemocnice v Jizni Americe, Evropé€, Asii, na Stfednim vychodé a v Africe
a své podnikani se snazi dale rozSifovat. V nékterych statech ale neni uznavéana za statni
licenci [48]. V USA existuje mnoho dalSich organizaci pro akreditace, které se Spojenou
mezinarodni komisi nesouvisi. Patii mezi né napi.: Accreditation Commission for Health
Care, Inc. (ACHC), the Commission on Accreditation of Rehabilitation Facilities(CARF),
the Community Health Accreditation Program (CHAP),the Healthcare Quality Association
on Accreditation (HQAA). Piedni ¢lenskou organizaci pro akreditaci laboratoii v USA
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je CLIA USA. Laboratote, které zadaji uhradu Vvramci zdravotni péfe musi
byt certifikovany Clinical Laboratory Improvement Amendmend — CLIA. V systému
je zapojeno celkem 200 000 laboratofi, z nichz 19 000 je v souladu s normou a 16 000
je akreditovano [49,50,51,52].

Francie

Podle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi musi byt vSechny klinické laboratoie
akreditovany dle ISO 15189 Narodnim akreditatnim organem COFRAC. Organ
je zodpovédny za vydavani akreditaci a kontrolu kvality v laboratofich.

Némecko

Hodnoceni kvality v laboratofi musi vyhovovat pozadavkim -  RILIBAK.
Akreditace je v némeckych laboratotich provadéna dobrovolng, kromé vybranych oblasti.
Celkem je akreditovano 385 laboratofi. Pivodni tfi akreditacni instituce jsou nyni spojeny
do jedné.

Velka Britanie
Pro akreditaci ve Velké Britanii je jako standard pouZivan ISO 15189. Od roku

1992 existuje systém CPA ve spolupraci s UKAS. 50 % laboratoti zafazenych v systému
je akreditovano, 30 % je v ptipravé na akreditaci.

Kanada

Akreditace zdravotnickych laboratoii v Kanadé upravuji provinéni zdravotnické
organy a kazdy z organi ma vlastni normy. Kanadska koalice pro kvalitu v laboratorni
mediciné (CCQLM) ma za tkol sjednotit v celé Kanadé strukturu norem a akreditace
dle dokumentd ISO.

Svédsko

Systém fizeni jakosti byl zaveden od roku 1989, v soucasnosti se postupuje
dle normy ISO 15189. Akreditace je dobrovolna, je vSak pro zdravotni pojistovny
klicovou soucasti smlouvy a thrady nakladii na zdravotni péci.

Holandsko

Akreditace je dobrovolna, ale vice nez 90 % Klinickych laboratofi v Nizozemsku
je akreditovano. Systém akreditace CCKL je zaveden od roku 1991 a je kompatibilni
s ISO 15189. V roce 2008 se CCKL stalo skupinou Narodniho akredita¢niho orgéanu.

Belgie

Klinické laboratofe musi byt licencovany ministerstvem a je nutny povinny systém
jakosti vychazejici z pozadavkid normy ISO 15189, avsak bez formalni akreditace. Existuje
zde spoluprace mezi odbornou spole¢nosti a Narodnim akreditatnim organem BELAC.
Akreditovano je pfiblizné 15-20 % laboratoii. Vyzadovana je akreditace v oblastech
tropickych nemoci, AIDS a molekularné biologickych technik.
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Italie
Italie je rozdélena do 20 regiont, z nichz kazdd ma odlisné pozadavky na kvalitu,
které jsou inspirovany normou ISO 9001.

1.5 Metrologie

Metrologie je obor zabyvajici se mirami pro stanoveni velikosti technickych a fyzikalnich
veli¢in a jejich méfenim. Na zéklad¢ zédkona o metrologii je vydan metrologicky tad.
Jeho Gcelem je metrologické zabezpeleni, které zajisti jednotné méfeni, spravnost
a presnost méfeni a navaznost na vysledky v systému SI. Métfeni tak mohou byt vzajemné
porovnatelna.

Cinnosti v metrologii jsou vétinou soustiedény do tzv. NML V Ceské republice
je to CML. Zajistuje mimo jiné sluzby ve viech zakladnich oblastech metrologie, vykonava
certifikaci referencnich materiald, provadi ovéfovani stanovenych méfidel a fadu dalSich
¢innosti.

Priklady svétové znamych NMI [53,54,55,56,57,58]:
USA - NIST (National Institute of Standards and Technology)
Némecko - PTB (Physikalisch-Technische Bundesanstalt)
Velka Britanie - NPL (National Physical Laboratory)
Slovensko - Slovensky metrologicky ustav
Svycarsko — METAS
Serves u Patize — Mezinarodni institut pro miry a vahy

Belgie - EC JRC (Joint Research Centre) a IRMM (Institute for Reference Materials
and Measurement)

1.6 Cile prace

Cilem diplomové prace je zhodnoceni nakladové efektivity a meéfeni po obméné analyzator v
hematologické laboratofi na tseku krevnich obrazii a koagula¢nim tseku.

Bude provedena:

e Kalkulace néakladii na provoz ti analyzatorti na iseku krevnich obrazd a dvou
analyzatort koagulacnich v hematologické laboratofi (stav souc¢asny a minuly)

e Analyza a finan¢ni porovnani vyc¢islenych kalkulaci, vypocet uspor

e Posouzeni efektivity a u€innosti obmény analyzatort (TOPSIS, AHP)

o Vysledky téchto metod budou slouzit pro vypocet ndkladové efektivity (CEA)
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2 Popis laboratoire a popis jejiho soucasného
a minulého stavu

Oddéleni klinickych laboratofi a transfuzni sluzby je akreditovanym pracovistém
a je soucasti zdravotnického zafizeni Nemocnice Nové Mé&sto na Morave, prispévkova
organizace. Nemocnice poskytuje zdravotni péci ve spousté medicinskych obort, jeji
soucasti jsou ltizkova odd¢€leni, urgentni ptijem, odborné ambulance, oddéleni klinickych
laboratoii a transfuzni sluzby.

OKLT je tvofeno tiemi pracovisti: Odd¢€leni klinické biochemie, Hematologicko-
transfuzni oddé€leni a Oddéleni klinické mikrobiologie. Je zpracovavan biologicky material

od:

e nemocni¢nich pacient

e ambulantnich pacientli z nemocni¢nich ambulanci, z ambulanci praktickych 1é¢kat
a od specialisti

e veterindrnich Iékait (zvirata)

e samoplatcii

OKLT =zajistuje také transport biologického materidlu do smluvnich laboratofi,
material je pfed odesldanim do smluvnich laboratofi zpracovan a do doby transportu
je uchovavan pfi pozadované laboratorni teploté. Piesnost vySetfovacich metod
je sledovana na vSech pracovistich interni kontrolou kvality a externi kontrolou kvality
v cyklech EHK. Laboratof HTO zajistuje denni i no¢ni provoz s definovanym spektrem
vySetfeni. Oddéleni se sklada z Casti laboratorni, transfuzni stanice a ambulanci.

Provadéna méreni v laboratorich:

hematologicka vySetieni - vySetfeni krevniho obrazu, morfologickd hodnoceni
krevnich natér a diferencidlniho rozpoctu leukocytii, koagulacni vySetfeni, vySetieni
kostni dfen€, stanoveni poctu retikulocytl

imunohematologicka vySetfeni - vySetieni krevnich skupin, antigend z riznych
skupinovych systémt, screening antierytrocytarnich protilatek, pfimy antiglobulinovy test,
ureni specifity protilatek, ptipadné titr protilatek a zkousky kompatibility

pro transfuzni stanici - vySetfeni infek¢nich markerd (HBV, HCV, HIV, syphilis)
udarc krve, imunohematologickd wvySetfeni transfuznich ptipravkli, predodbérova

vySetieni krevniho obrazu u darct krve, vySetfeni pro zajiStovani kontroly kvality
transfuznich ptipravki.
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Uroven pracovisté a stav akreditace

Akreditace dle normy CSN EN ISO 15189

Oddéleni klinické biochemie ziskalo Osvédceni o akreditaci dle normy v dubnu
2006. Akreditaci provadél Cesky institut pro akreditaci. V kvétnu 2007 probéhl
1. dozorovy audit, v kvétnu 2008 2. dozorovy audit, v dubnu 2009 reakredita¢ni audit.
V dubnu 2010 probéhl 1. dozorovy audit, v listopadu 2011 2. dozorovy audit a byla
rozsifena norma na odbornost lékaiské mikrobiologie. V prosinci 2012 probéhl 3.
dozorovy audit, kdy byla rozsifena norma 1 na laboratorni pracovisté klinické hematologie
a imunohematologie.

V roce 2014 probéhla reakreditace celé laboratorni ¢asti OKLT. V dubnu 2015
probéhl 1. dohledovy audit a posouzeni na ISO EN 15189:2013. V zaii 2016 probehl
2. dohledovy audit a posouzeni na ISO EN 15189:2013

Akreditace dle standard SAK

V prosinci 2008 prob&hl v nemocnici akreditaéni audit SAK. V ramci toho byly
provéteny i laboratore OKLT, transfuzni sluzba a ambulantni provoz. V prosinci 2011
probéhla 1. reakreditace a v prosinci 2014 prob¢hla uspésné 2. reakreditace. Akreditace

pro vzdélavaci program v oboru Hematologie a transfuzni Iékafstvi vyhledové do roku
2021.

2.1 Prehled provadénych méreni v hematologické a transfuzni
laboratori

Hematologicka vysetieni

e Krevni obraz — erytrocyty, hemoglobin, hematokrit, stfedni objem erytrocyti,
mnozstvi hemoglobinu v erytrocytu, stfedni koncentrace hemoglobinu v erytrocytu,
distribu¢ni kiivka erytrocytu, leukocyty, trombocyty, stfedni objem trombocyti,
destickovy hematokrit

e Krevni obraz s pétipopulacnim diferencialnim rozpoétem leukocytt - zakladni
KO + neutrofily, lymfocyty, monocyty, eosinofily, basofily-absolutni a relativni
pocet

e Natcr periferni krve + barveni + mikroskopické zhodnoceni

e Trombocyty mikroskopicky — odbér z prstu

e Trombocyty v citratu

e Retikulocyty + retikulocyty mikroskopicky

e Natér punktatu kostni dfen¢ +barveni + mikroskopické zhodnoceni

e Osmoticka rezistence erytrocyti

e Vysetfeni na krevni parazity — morfologické
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Koagulaéni vySetieni

Protrombinovy test — Quicktiv test, Aktivovany parcidlni tromboplastinovy test (APTT),
Fibrinogen, Trombinovy test (TT), D Dimer, Antitrombin, Anti-Xa LMWH, ProC Global,
Retrakce koagula, Index tolerance heparinu, VysSetfeni korekcnich testti, Euglobulinova
fibrinolyza, Etanol-gelifika¢ni test, Fragilita kapilar (Rumpel-Leede), Krvacivost

Infekéni markery

HbsAg, anti — HCV, HIV Ag/Ab, Syfilis (Ab celkové)
Cytochemicka vySetieni

Zelezo v natéru KD, Zelezo v natéru PK
Imunohematologicka vySetieni

Krevni skupina - ABO systém, RhD antigen, krevni podskupina, Screening protilatek,
Zkouska kompatibility, Pifimy antiglobulinovy test + upfesnéni senzibilizovanych
erytrocytl, Identifikace protilatek, Identifikace chladovych protilatek, Titrace protilatek,
Rh systém-CcEeCW antigen, Kell systém — K, k antigen, Antigeny z ostatnich skupin.
Systému Fy?, Fy?, Jk? JKP, Lu?, Lu®, Le?, Le®, M, N, S, s, P, Screening protilatek u déarct
krve, u autolognich odbérii

2.2 Soucasné pristrojové vybaveni laboratore
Hematologické analyzatory: CELL-DYN Sapphire, UniCel DxH 800

Koagulometry: Sysmex CS-2000i, zaloha Sysmex CA-150 (rutinné nepouzivan, pouze
jako zalozni zdroj), Behnk Elektronik CL4 (v soucasnosti slouzi pouze jako zalozni zdroj
ke konfirmaci vysledki pfi nedostupnosti z koagulometrd Sysmex)

Transfuzni sluzba:

Imunochemicky analyzator: Architect 2000 SR, Architect 11000 SR
Mikroskopy: Olympus, Biolar, Carl-Zeiss, Meopta.

Dia Med systém: ID centrifugy 24S a 12SII

ID inkubator 37SI

V laboratofi je pouzivan laboratorni informacni systtm INFOLAB firmy
MP program. Systém komunikuje s nemocni¢nim informac¢nim systémem Medea firmy
Stapro Pardubice. Pro ucely transfuzni sluzby a skladového hospodarstvi je vyuZivan
informacni systém Vampire firmy MS Software. Vysledky vySetieni jsou na nemocni¢ni
oddéleni zasilany elektronicky do NIS Medea pribézné po vySetieni materidlu, soucasné
jsou i vytistény. Elektronicky jsou také zasilany vysledky praktickym Iékaitim, ktefi maji
definovén ptenos vysledkl prostiednictvim IS MISE.
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Provoz analyzatori

Oba analyzatory Beckman Coulter DxH 800 a Cell-Dyn Sapphire jsou v provozu pfi ranni
sméné od cca 5:00 do 14:00 hod. Analyzator Cell-Dyn Sapphire je dale v provozu
I pfi odpoledni smén¢, poté je v provozu na smén¢ noc¢ni opét Beckman Coulter DxH 800
od cca 22:00 do 5:00 hod.

Provoz o vikendu: V sobotu je v provozu cely den analyzator
Beckman Coulter DxH 800, v provozu je i dale pii no¢ni sméné ze soboty na ned¢li.
V nedéli rdno cca v 5:00 hod je zkontrolovana Ccistota pozadi Background/Retc
na analyzatoru Cell-Dyn Sapphire, zméfeny a zkontrolovany vysledky 3 hladin kontrolnich
materidll a je na ném zahéjen provoz. Analyzétor je v provozu i pfi no¢ni sméné€ z nedéle
na pondéli do cca 5:00 hod.

2.3 Minulé pristrojové vybaveni laboratore
Hematologické analyzatory: CELL-DYN Sapphire, Coulter LH 750
Koagulometry: STA Compact, zaloha Behnk Elektronik CL4

Uvedeny stav technického vybaveni laboratofe byl vV laboratofi pouzivan
do roku 2015, kdy doslo k obmén¢ analyzatori. V diplomové praci bude porovnan minuly
a soucasny stav v laboratofi a na zdklad¢ danych porovnani budou vyhodnoceny ziskané
uspory nakladd, vynalozenych na méfeni a kontrolu kvality a zhodnocena efektivita.

2.4 Specifikace jednotlivych pristroju

U kazdého pftistroje bude uveden vyrobce, popsan princip méteni a provozni parametry.

2.4.1 Cell-DYN Sapphire
Vyrobce: Abbott Laboratories

Jedna se o pfistroj slouzici k pocitani, tfidéni a méteni velikosti krevnich bunék. Slouzi
také k méfeni koncentrace hemoglobinu v plné krvi. Ptistroj vyuziva k méteni pritokovou
cytometrii a absorp¢ni spektrofotometrii.

Principem meéfeni u priitokové cytometrie je pocitani a méfeni vlastnosti bunék
nebo c¢astic unaSenych proudem kapaliny pii jejich prichodu skrze snimaci zonu.
Jednotlivé buiiky a jiné biologické Castice prochazeji sttedem snimaci zony v Uzkém
svazku jedna za druhou. Ve snimaci zon¢ probihd méfeni chemickych nebo fyzikalnich
charakteristik bun¢k a castic.

Ptistroj Cell-Dyn Sapphire pouziva dva typy pratokové cytometrie:

1. technologie méteni optického rozptylu/fluorescence - k méfeni WBC, NRBC,
RETC a krevnich desticek PLTo
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2. technologie elektrického impedanéniho méfeni- méfeni velikosti RBCi
a ,,impedancni* hodnoty krevnich desticek (PLTi), ktera se pouziva jako kontrola
kvality PLTo

K ziskani optimalnich vysledki méfeni je vyuzivano hydrodynamického
zamefovani a korekce koincidence. Principem méfeni u absorpéni spektrofotometrie
je méfeni hemoglobinu. Po lyze erytrocyti je uvolnény hemoglobin pieveden
na chromogenni formu. Koncentrace hemoglobinu ve vzorku je pfimo umérna absorpci
svétla pii vinové délce 544nm.

Provozni parametry:

rozméry analyzatoru (v x § x h): 762 x 1219 x 813 mm

hmotnost analyzatoru: 170,1 kg

hlu¢nost: < 65 dB (rezim Stand By), <75 dB (rezim Run)

max. kapacita (reZim automat. podavace):CBC - 106 vzorkl za hodinu
CBC+RETC - 69 vzorkl za hodinu

doba zpracovani (rezim otevienych zkumavek): CBC —59 s

objem aspirovaného vzorku: 117ul (rezim automaticky i1 otevieny)

minimalni objem krve ve zkumavce: 0,5 ml; 0,2 ml zkumavky s malymi objemy bez vakua

2.4.2 Coulter LH 750
Vyrobce: Beckman Coulter

Jedna se o pfistroj na kvantitativni automatizované diferencidlni pocitani bunck
pro diagnostické pouziti in vitro. Princip méfeni: Suspenze krevnich bunék prochazi
malym otvorem, kde soucasné prochazi elektricky proud. Jednotlivé krevni buiiky vyvolaji
zménu impedance, ktera zavisi na velikosti bumky. Systém jednotlivé buiky pocita
a rozdéluje podle jejich velikosti na leukocyty, erytrocyty a trombocyty.

Hemoglobin je stanoven pomoci hemolyzac¢niho €inidla, které piisobi na erytrocyty
a pfevadi je na stabilni pigment obsahujici kyanid. Absorbance pigmentu obsahujici kyanid
je pfimo umérna koncentraci hemoglobinu ve vzorku. Diferencialni méfeni leukocytl
je provadéno pomoci tii typt méfeni: objemu jednotlivych bunék, vysokofrekvenéni
vodivosti a rozptylu laserového svétla.

Provozni parametry:

max. kapacita: CBC - 110 vzorkd/hod.
CBC+Diff - 110 vzorki/hod.
CBC+DIiff+RETC - 45 vzorki/hod.
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objem aspirované¢ho vzorku: automaticky rezim proraZeni zéatky - maximalné 300ul,
manudlni rezim s otevienou zkumavkou - maximalné 200ul, s volitelnym zafizenim
LH SlideMaker 550ul

typ zkumavek: objem 2 az 7 ml

2.4.3 Beckman Coulter DxH 800
Vyrobce: Beckman Coulter

Jedna se o automaticky hematologicky analyzator urCeny k méfeni krevniho obrazu,
petipopulacniho diferencidlniho rozpoctu leukocyti a poctu retikulocyti. Metoda
pro stanoveni retikulocyti neni v soucasné dob¢ v provozu vyuzivana.

Analyzator pocita a stanovuje velikosti bunék zjisténim a zméfenim elektrického
odporu, kdyz castice ve vodivé kapalin€ prochazi aperturou. Kazda bunka suspendovana
ve vodivé kapalin¢ funguje jako izolator. Kdyz bunka projde aperturou, zvysuje elektricky
odpor mezi dvéma elektrodami umisténymi na obou stranach apertury. To zpisobuje
elektricky impulz a ur¢i se jeho velikost. Pocet impulsti odpovida poctu ¢astic, zatimco
velikost elektrického impulsu je umérna rozmérim bunky.

Stanoveni koncentrace hemoglobinu se provadi v hemoglobinovém kanale
po stanoveni leukocyti — spektrofotometrické meétfeni po lyze bunécnych membran.
Pro méteni diferencialniho rozpoctu leukocytti vyuziva analyzator tfi métent:

- nizkofrekvenc¢ni proud — sleduje individualni objem bunék
- vysokofrekvenc¢ni proud — sleduje vnitini bunéény obsah
- rozptyl laserového svétla — sleduje bunécny povrch, tvar a odrazivost

Vysledkem kombinace téchto méfeni je informace o jednotlivych bunkach, které
pfistroj zatadi do jednotlivych kategorii leukocytl a zobrazi pomoci barevnych diagrama.

Provozni parametry:

rozméry (analyzator v x § x h): 191.8 x 75,57 x 78,74 cm

hmotnost: 243,1 kg

hlu¢nost: < 60dBa

max. kapacita (rezim automat. podavace): CBC + diferencial > 100 vzorki za hodinu
cyklus RETC > 45 vzorkt za hodinu

objem aspirovaného vzorku: 165ul (rezim automaticky i otevieny)

minimélni objem krve ve zkumavce: zavisi na typu dna zkumavky, nejmensi objem
vyzaduje odpruzena strana podavaci stanice pro jednu zkumavku
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2.4.4 STA Compact
Vyrobce: Diagnostica Stago, Francie

Jedna se o plné automatizovany analyzator pro provadéni in vitro testli koagulace. Pfistroj
je schopny méftit koagulacni Cas, chromogenni substraty 1 imunoturbidimetricka méteni.

Detekce koagulacnich vySetfeni je zalozena na vzrustajici viskozité plasmy béhem
jeji koagulace. Vzristajici viskozita je meéfena pohybem ocelové kulicky, ktera
se pohybuje mezi dvéma drazkami v kyveté s plasmou. Pohyb kulicky je zplsoben
elektromagnetickym polem, které pisobi na kulicku stfidavé ze dvou stran. Jakmile
je nastartovana koagulace viskozita plazmy zaéne vzristat, cozZ ma vliv na pohyb kuli¢ky.
Oscilaéni amplituda kuli¢ky se zmensi. Této zmény se vyuziva k urceni koagula¢niho Casu.

Detekce chromogennich metod je zaloZzena na absorbanci monochromatického
svétla (405nm nebo 540nm) prochazejiciho kyvetou. Dopadajici svétlo, které prochazi
kyvetou je absorbovdno reakéni smési. Pro§lé svétlo je slozeno z dopadajiciho
arozptylené¢ho svétla. Efekt rozptyleného svétla je eliminovdn dvéma nezavislymi
méfenimi.

Imunoturbidimetrické méfeni je zaloZeno na meéfeni prochéazejicitho svétla,
zeslabeného rozptylem na ¢asticich. Méfeni turbidity je provadéno fotometricky.

Provozni parametry:

rozmeéry: 640 x 975 x 720 mm

provozni princip: méteni ,,po pacientech

zdroj svétla: wolframova halogenova lampa

vzorky: jedna zasuvka pro 96 zcentrifugovanych odbérovych zkumavek
¢inidla: jedna zasuvka se 45 pozicemi

pipetovani: 250l Hammilton. stfikacka, pipetované objemy: 5 — 200pul
rychlost méteni: 100 stanoveni za hodinu

kyvety: 1000 kyvet s vloZzenymi nerezovymi kulickami, maximalni vyuZitelny objem
400ul, minimalni objem: 150ul pro koagula¢ni métfeni, 250ul pro fotometricka méteni

2.4.5 Sysmex CS 2000i, Sysmex CA 1500
Vyrobce: Sysmex Corporation, Japonsko

Jedna se o plné automatizované analyzatory pro provadéni koagulac¢nich, chromogennich
a imunologickych in vitro testl, které pomaéhaji v diagnostice koagula¢nich abnormalit
a pfi sledovani antikoagulacnich terapii.

Detekce pro koagula¢ni méfeni je u obou analyzatorii zaloZena na poklesu intenzity
svétla prochéazejiciho reakéni smési béhem jeji koagulace. Tento pokles je méfen
jako klesajici opticky signal kyvety s reakéni smési a je sledovan az do ustaleni.
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Rozdil mezi optickym signalem na pocétku reakce a na konci reakce se rozptli a tento bod
je bodem detekce koagulace. Dale je sledovan priubéh koagulaéni kiivky, zda nedochazi
k dodatecné koagulaci nebo naopak rozpadu koagula. Detekce u chromogennich
a imunologickych metod je zalozena na absorbanci monochromatického svétla
prochazejiciho kyvetou.

Sysmex CS 2000i - provozni parametry:
rozmeéry analyzatoru: 67,5 x 77,5 x 86,5 cm
hmotnost analyzatoru: 100 kg
zdroj svétla: halogenova lampa
provozni princip: méteni ,,po pacientech
pocet soub&znych parametrti analyzy: maximalné 60 parametri
standartni doba analyzy: PT, APTT — 180 s, Fibrinogen — 100 s
zasobnik pro reagencie: 40 pozic

pipetovani: vzorkovy pipetor s detekci hladiny vzorku, reagencni pipetor aspiruje
a rozpliluje reagencie pomoci pipetovaci syringe

kyvety: zédsobnik 500 kyvet

Sysmex CA 1500 - provozni parametry:
rozméry analyzatoru: 50,0 x 78,0 x 50,0 cm
hmotnost analyzatoru: 78 kg

zdroj svétla: halogenova lampa (chromogenni a imunologické metody), LED diody
(koagula¢ni metody)

provozni princip: méfeni ,,po pacientech®

pocet soubéznych parametri analyzy: maximalné 15 parametra
standartni doba analyzy: PT, APTT — 180 s, fibrinogen — 100 s
zasobnik na reagencie: 36 pozic

kyvety: zasobnik s kapacitou 300 kyvet, automatické podavani

2.5 Systém externi kontroly kvality na OKLT - HTO

Rozesilani kontrolnich vzorkti pro hematologicka vySetieni zajistuje SEKK spol. s.r.o.
Poc¢ty objednanych cykli jsou voleny dle pozadavklih odbornych spolecnosti,
dle pozadavkii na minimalni pocet odebranych cyklt a dle aktualnich potieb
pracovisté. Hodnoceni Gspé$nosti v EHK na OKLT-HTO probih4 pribézné béhem celého
roku. V ptipadé neuspé$nosti v nékterém z kontrolnich cykld je udélena neshoda, ktera
je dale feSena odpovédnymi osobami. Je proveéfena chyba, jsou zavedena napravna
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a preventivni opatfeni a posouzen klinicky dopad. Pro kazdou metodu musi byt GspéSnost
v EHK za posledni 2 roky vys$si nebo rovna 75 % [26].

V ramci EHK je také realizovan firemni mezilaboratorni kontrolni systém
pro hematologické analyzatory: na analyzatoru Beckman Coulter DxH 800eIQAP
(Interlaboratory Quality Assurance Program) firmy Beckman Coulter pro krevni obraz
a diferencial leukocyt a na analyzatoru Cell-Dyn Sapphire Streck STATS (diive EQC)
firmy Abbott pro krevni obraz, diferencial leukocytt a retikulocyty.

Vysledky jsou vyhodnocovany v ramci jednotlivych Sarzi firemnich kontrolnich
materiald. Interni hodnoceni EHK se provadi u pfistroji (zalozni a zéastupné systémy),
u kterych nejsou vysledky kontrolnich vzorki EHK posilany organizatorim cyklu
k vyhodnoceni, a rovnéz se provadi u pracovniku, ktefi se podileji na analyze a uvoliovani
vysledk mikroskopického hodnoceni natért periferni krve a mikroskopického hodnoceni
retikulocytli (viz. Ptiloha 2)

2.6 Systém interni kontroly kvality na OKLT — HTO
Beckman Coulter DxH 800

Interni kontrola kvality se provadi ve vSech 3 hladinach kontrolniho materidlu
COULTER 6C Cell Control (L, N, H). Denn¢ dopoledne, kdy jsou oba analyzatory
V provozu je provadéno srovnani vysetfeni jednoho pacientského vzorku na analyzatoru
Coulter DxH 800 a Cell-Dyn Sapphire. 1x m&si¢né se provadi 5 méfeni normalniho vzorku
pacienta v sérii (opakovatelnost-preciznost v sérii). Vyhodnoceni IQA se provadi
po ukonceni Sarze kontrolniho materialu.

Cell-Dyn Sapphire

Interni kontrola kvality se provadi také ve vSech 3 hladinach kontrolniho materidlu
CELL DYN 29 Plus Control (with Retc). 1x tydné je provadéno srovnani vySetfeni
retikulocytli na analyzatoru a mikroskopicky ze vzorku pacienta. 1x mési¢né se provadi
5 méfeni normalniho vzorku pacienta v sérii (opakovatelnost-preciznost v sérii).
Vyhodnoceni IQA se provadi po ukonceni Sarze kontrolniho materialu.

Usek Koagulace

Analyzatory na seku hemokoagula¢nim maji integrovany systém interni kontroly kvality.
Vyhodnoceni se provadi na zaklad¢ jiz zminovanych Westgardovych pravidel. Interni
kontrola kvality se provadi ve dvou hladinach kontrolniho materidlu pro kazdé vysetteni,
vyhodnoceni se provadi z Levey-Jenningsovych grafii dle Sarze materidlu. Z diivodu toho,
ze Sarze kontrolniho materidlu ma dlouhou dobu pouZitelnosti, je kontrola kvality
pravidelné sledovana 1x mési€né. 1x roéné se v ramci verifikaci provadi méfeni
normalniho a patologického vzorku (opakovatelnost-preciznost v sérii). U analyzatoru
STA Compact byla opakovatelnost provadéna 1x za 3 mésice stftidavé s normalnim
a patologickym vzorkem.
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3 Metody

V kapitole jsou uvedeny veskeré metody, pouzité v diplomové praci, a jejich popis.

3.1 Kalkulace nakladi, zdroje dat pro kalkulaci nakladi

Pro zjisténi vSech nakladii na provoz analyzatori je v diplomové praci pouzita
metoda prosté kalkulace nakladi. Naklady jsou pocitany z perspektivy zdravotnického
zatizeni. Data z jednotlivych analyzator jsou ziskavana retrospektivné, za obdobi 1 rok
a vSechny castky jsou uvedeny v K¢, véetné 21 % DPH.

Nejprve je potieba zjistit ceny jednotlivych nakladovych polozek. Ty jsou
ziskavany ze softwaru slouzicimu k provadéni objednavek reagencii a z informacniho
systému Vampire.

Déle jsou zjiStovany pocty vySetfeni na jednotlivych analyzatorech za ptredem
stanovené obdobi. Ty jsou ziskavany ze statistiky z laboratorniho informac¢niho systému
Infolab.

Také je tfeba zjistit roéni spotiebu jednotlivych reagencii v software pfistroje
a skladovém listu analyzatoru.

Néklady laboratofe lze rozdélit na piimé naklady, tj. ndklady pftifaditelné
k jednotlivym vykoniim (naklady na reagencie, spotiebni material, naklady na IQC a EHK,
BTK, verifikace, opakovatelnost, kalibrace, tidrzba, servis) a naklady rezijni, tj. naklady
vztazené k podpurnym laboratornim procesim (pf. odpady, spotieba). Po analyze
pracovniho procesu bylo zjiSténo, Ze reZijni naklady lze v kalkulaci zanedbat, protoZe
likvidace odpadu je provadéna pravidelné nékolikrat denné nezavisle na mnozstvi
spotfebovaného materialu a Spottebu piistroje nelze ptimo urcit, protoZze hodnota je zadéna
v jednotkach VA.

3.2 Skupiny odborniki

Za celem dosazeni co nejvyssi piesnosti vysledktt hodnoceni kritérii a efektt analyz
nakladové efektivity byly sestaveny dvé skupiny odbornikd, jichz se problematika
diplomové prace dotyka.

Slozeni prvni skupiny je nasledujici: vedouci laboratore OKLT-HTO a dva odborni
pracovnici laboratofe zabyvajici se danou problematikou. Jejich cilem bylo sestavit vhodna
kritéria pro hodnoceni nakladové efektivity a urceni vah kritérii. Spravné stanoveni vah
kritérii je duleZité pro dosaZzeni objektivniho hodnoceni. Vahy kritérii stanovuji jejich
vah kritérii, s imyslem stanoveni optimalni varianty, pfedpoklada znalost vah kritérii, ktera
vyjadiuji odliSnou diilezitost.

Druhd skupina odbornikli se pak zabyvala samotnym bodovym hodnocenim
zkoumanych Kritérii u analyzatort krevnich obrazii. Kritéria byla ohodnocena 5 odbornymi

pracovniky v laboratornich metodach z hematologickych laboratoii pouZzivajicich stejné
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typy analyzatori. Bodova hodnoceni kritérii jednotlivych odbornych pracovnikd jsou
uvedena v Piiloze 3.

3.3 Stanoveni vah Kritérii

Pro potieby diplomové prace byly vybrany dvé metody stanoveni vah Kkritérii: pfima
metoda poradi, kterd byla vybrdna z divodu jednoduchosti, zaloZzend na principu
zaloZzena na principu vytvofeni matice parovych srovnavani, ktera vyjadiuji velikost
preference a také, o kolik je jedno kritérium dulezitéjsi nez druhé. Pfi hodnoceni
hematologickych analyzatorti byly vahy kritérii spocitany obéma uvedenymi zpusoby,
vysledek je pak tvofen 90% vahou Saatyho metody a 10% vahou metody pofadi.
Pti hodnoceni koagula¢nich analyzatorti byla pouzita pouze Saatyho metoda.

3.4 Metody multikriterialniho rozhodovani

Jedna se o proces, ktery umoznuje vybrat spravné feSeni za nejistoty a rizika [65].
Pro potteby diplomové prace a zhodnoceni jednotlivych alternativ a efektd podle vice
kritérii, ktera maji riznou vahu dileZitosti, byly vybrany metody TOPSIS a AHP. Metoda
TOPSIS pfi hodnoceni 3 analyzatorti na krevni obrazy a metoda APH pro porovnani
hodnoceni 2 analyzatort na useku koagula¢nim.

Metoda TOPSIS je zalozena na principu minimalizace vzdalenosti od tzv. idealni
varianty a maximalizace vzdalenosti od varianty bazalni. Idedlni varianta je takova,
kdy vSechna kritéria hodnoceni dosahuji nejlepsich hodnot. Jedna se spiSe o hypotetickou
variantu. Jako nejlepsi varianta je tedy pak vybirana takova varianta, kterd je k idealni varianté
nejblize [64].

Metoda AHP byla navrzena profesorem Saatym. Je zalozena na faktech,
ze pti feSeni rozhodovacich problémi je tieba brat v uvahu vSechny prvky, které ovliviiuji
vysledek analyzy, sou¢asné vazby mezi nimi a intenzitu, s jakou na sebe vzdjemné plsobi.
Rozhodovaci problém lze znazornit jako hierarchickou strukturu nékolika rovni, jejichz
uspotadani je od obecného ke konkrétnimu. Kazdé z urovni zahrnuje dany pocet prvki.
Nésledné 1ze urcit vztahy mezi vSemi uvedenymi komponenty na kazdé hierarchické
urovni [66,67].

3.5 Analyza nakladové efektivity (CEA)

Jednd se o metodu pro porovnani dvou nebo vice rozdilnych technologii méfenim
veSkerych nakladt a vysledného piinosu. Vyhodou metody je, Ze nevyzaduje pievod
efektti na penézni jednotky [39]. V diplomové praci bude pouzita pro kalkulaci a porovnani
veskerych nédkladli vynaloZenych na zajiSténi spravnosti méfeni u analyzatorti minulych
asoucasnych. Na zdkladé¢ danych porovnani bude analyzovana efektivita a ucinnost
obmény analyzatord, zhodnoceni a vy¢isleni celkovych Uspor laboratofe pii zachovani
poZadované kvality méfeni.
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4 Vysledky

Kapitola shrnuje vSechny vysledky ziskané v pribéhu prace. Veskeré tabulky, grafy
a obrazky jsou zdrojem autorky.

4.1 Kalkulace nakladu

Metodou prosté kalkulace nakladt byly retrospektivné vypocitany néklady na provoz
3 hematologickych a 2 koagulacnich analyzatort. Naklady byly pocitany z perspektivy
zdravotnického zafizeni, castky jsou uvedeny v K¢, véetné 21 % DPH.

4.1.1 Hematologické analyzatory

Na useku krevnich obrazi jsou Vv soucasné dob¢ stiidavé v provozu 2 analyzétory:
CELL DYN Sapphire a Beckman Coulter DxH 800. Naklady na provoz analyzator byly
pocitany za obdobi leden 2017 - prosinec 2017. Analyzator Coulter LH 750 byl na podzim
roku 2015 nahrazen soufasnym analyzatorem Beckman Coulter DxH 800, proto jsou
naklady na provoz Coulter LH 750 spocitany za obdobi zafi 2014 — srpen 2015. Celkovy
poCet pacientll na analyzatorech CELL-DYN Sapphire a Beckman Coulter DxH 800
za dané obdobi ¢ini: KO 55 688 (27 844), KO+DIFF 14 980 (7 490), celkem tedy 70 668
(35334) pacienti. JelikoZ nejsou oba analyzatory spole¢né nepietrzité v provozu,
ale dochazi k jejich pravidelnému stfidani, jsou celkové rocni naklady u kazdého
analyzatoru pocitany na poloviéni pocet pacientld. Celkovy pocet pacientli na analyzatoru
Coulter LH 750 za dané obdobi ¢ini: KO 55 720 (27 860), KO+DIFF 15 044 (7 522),
celkem 70764 (35382). Opét je pocitan polovicni pocet pacientii, protoze provoz
analyzatorti byl stejny jako v soucasné dobg.

Vystupem prace je porovnani nakladi analyzatoru Coulter LH 750, ktery byl
nahrazen analyzatorem Beckman Coulter DxH 800 a vy¢isleni tspor nakladu.

Ro¢ni naklady na 1QC, EHK, verifikace, opakovatelnost, udrzbu a servis
u analyzatort na useku krevnich obrazi jsou uvedeny v Tabulce 1 — 14,

Celkové naklady na ro¢ni provoz analyzatori krevnich obrazii jsou uvedeny
v Piiloze 8, 9 a 10. Podrobné informace nakladd jsou uvedeny v kapitole 3.1. Z divodu toho,
7e analyzator Beckman Coulter DxH 800 je zapujCeny, tak ceny servisi a oprav jsou
provadény zdarma

Tabulka 1: Ro¢ni naklady na IQC v K¢ v¢. 21% DPH- CELL-DYN Sapphire (zdroj: vlastni)

pocet vySetieni - , naklady .
IQC 3hladiny | PRI g g ongropy || nakadvea
(LNH) vySetieni el ontrolu celkem
Diluent /Sheath 1095 10,20 10,20 11171,24
WBC Part A 1095 3,14 3,14 3438,76
WBC Part B 1095 3,48 3,48 3812,54
HGB Reagent 1095 3,48 3,48 381254
CD 29 Plus 3 level Control 1095 128,17 128,17 140350,32
Celkem 162 585,39
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Tabulka 2: Ro¢ni naklady na EHK v K¢ v¢. 21% DPH — CELL-DYN Sapphire (zdroj: vlastni)

" T . naklady na | naklady na
pocet Vysetfem naklady na nak}advy ra vzorky EHK vzorky EHK
(1 cyklus=2 1 vvietfent vySetieni A cvkl A cvkl celkem
vzorky) vysetreni EHK celkem X CyKIlus CyKlus
KO celkem | DA celkem
Diluent /Sheath 16 10,20 163,23 0 0 0
WBC Part A 16 3,14 50,25
WBC Part B 16 3,48 55,71
HGB Reagent 16 3,48 55,71
celkem
celkem naklady 324,90
324,90 EHK

Tabulka 3: Ro¢ni naklady na verifikace v K¢ v¢. 21% DPH — CELL-DYN Sapphire (zdroj: vlastni)

p(olcxetr(\)lgzgtrle (I)l ! naklady | naklady | pocet vzorkd | naklady rcltzll(llz(rlr}], néklady na
mfent ’3 nal na verif. | nakoupenych| nal na verif Celykem
hla din)’/) vysetieni | celkem z EHK vzorek vzorky '
Diluent /Sheath 30 10,20 306,06 0 0 0 4454,39
WBC Part A 30 3,14 94,21
WBC Part B 30 3,48 104,45
HGB Reagent 30 3,48 104,45
CD 29 Plus 3 30 12817 | 384521
level Control
celkem 4 454,39 i 4 454,39

Tabulka 4: Ro¢ni naklady na opakovatelnost v K¢ v¢. 21% DPH —Sapphire (zdroj: vlastni)

pocet vyseteni naklady naklady na opakovat.
(1 x mési¢né, 5 meteni) na 1 vySetieni celkem
Diluent /Sheath 60 10,20 612,12
WBC Part A 60 3,14 188,43
WBC Part B 60 3,48 208,91
HGB Reagent 60 3,48 208,91
Celkem 1218,36

Tabulka 5: Ro¢ni naklady udrzba, servis v K¢ v¢. 21% DPH — Sapphire (zdroj:

vlastni)

cena za opravu

servisni smlouva na rok

260000

Celkem

260000
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Tabulka 6: Ro¢ni naklady na IQC v K¢ vé.

21% DPH - Beckman Coulter DxH 800 (zdroj: vlastni)

II)OQCét?,VE\/Is;(tjri?; naklady naklady na 1 kontrolu | naklady na kontrolu
(LNH) na 1 vysetfeni celkem celkem
DxH Diluent 1095 7,40 7,40 8108,44
DxH Diff Pack 1095 12,92 12,92 14151,67
DxH Cell Lyse 1095 2,88 2,88 3154,87
Coulter 6C Cell Control 1095 39,78 39,78 43559,10
Celkem 68 974,08

Tabulka 7: Ro¢ni naklady na EHK v K¢ vé. 21% DPH - Beckman Coulter DxH 800 (zdroj: vlastni)

pocet el naklady na naklady na
Vysetren_l nakl?d}: na | o oyl vzorky EHK | vzorky EHK celkem
(1 cyklus=2 | 1 vysetieni EHK celkem 4x cyklus | 4x cyklus DA
vzorky) KO celkem celkem
DxH Diluent 16 7,40 118,48 6000 4400 10400
DxH Diff Pack 16 12,92 206,78
DxH Cell Lyse 16 2,88 46,10
celkem 371,36 celkem 1 15 771,36
naklady

Tabulka 8: Ro¢ni naklady na verifikace v K¢ vé. 21% DPH - Beckman DxH 800 (zdroj: vlastni)

pocet | , ) . néklady
vysetient naklady na nakla@y EeCels naklady na | celkem naklady
(1 ro¢né, .~ .| naverif. | nakoupenych z
.. . | L vySetfeni 1 vzorek na celkem
10 méfeni, celkem EHK vzork
3 hladiny) y
DxH Diluent 30 7,40 222,15 0 0 0 1889,70
DxH Diff Pack 30 12,92 387,72
DxH Cell Lyse 30 2,88 86,43
Coulter 6C Cell 30 39.78 1193.40
Control ' ’
celkem 1 889,70 - 1 889,70

Tabulka 9: Ro¢ni naklady na opakovatelnost v K¢ v¢. 21% DPH - Coulter DxH 800 (zdroj: vlastni)

poet vysetieni (1 x naklady na e
NP o “ e na opakovatelnost
mésicné, 5 méteni) 1 vySetieni

celkem

DxH Diluent 60 7,40 444,30
DxH Diff Pack 60 12,92 775,43
DxH Cell Lyse 60 2,88 172,87
Celkem 1 392,60
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Tabulka 10: Ro¢ni naklady na IQC v K¢ vé. 21% DPH - Coulter LH 750 (zdroj: vlastni)

pocet vysetfeni IQC | néklady na naklady na naklady na kontrolu
3 hladiny (L,N,H) 1 vySetieni | 1 kontrolu celkem celkem
LH Series Diluent 1095 8,63 8,63 9450,61
LH Series Pak 1095 16,00 16,00 17517,45
Lyse S Il Diff 1095 5,21 5,21 5709,75
Coulter 5C Cell Control 1095 23,27 23,27 25480,65
Celkem 58 158,46
Tabulka 11: Roéni naklady na EHK v K¢ v¢. 21% DPH - Coulter LH 750 (zdroj: vlastni)
pocet . naklady na naklady na
o s . naklady na
Vysetren_l nakl?d}: na vySetfeni EHK vzorky EHK 2x | vzorky EHK celkem
(1 cyklus=2 |1 vySetieni celkem cyklus KO 2x cyklus DA
vzorky) celkem celkem
LH Series 8 8,63 69,05 3000 2100 5100
Diluent
LH Series Pak 8 16,00 127,98
Lyse S Il Diff 8 5,21 41,72
celkem
celkem 238,74 niklady EHK | 22074

Tabulka 12: Ro¢ni naklady na verifikace v K¢ v¢. 21% DPH - Coulter LH 750 (zdroj: vlastni)

pocet
vySetieni , , pocet vzorku | naklady ,
(1X roénd, nakla;d;: na Naklady e naklady na celkem naklady
o . | 1vySetieni | celkem 1 vzorek celkem
10 méfeni, z EHK na vzorky
3 hladiny)
LH Series 30 8,63 258,92 0 0 0 1593,38
Diluent
LH Series Pak 30 16,00 479,93
Lyse S IlI Diff 30 5,21 156,43
Coulter 5C Cell 30 23.27 698.10
Control
celkem 1593,38 - 1 593,38

Tabulka 13: Roéni naklady na opakovatelnost v K¢ vé. 21% DPH - Coulter LH 750 (zdroj: vlastni)

pocet vySetieni naklady naklady na opakovatelnost
(1 x m&siéng, 5 méfeni) na 1 vysetieni celkem
LH Series Diluent 60 8,63 517,84
LH Series Pak 60 16,00 959,86
Lyse S Il Diff 60 5,21 312,86
Celkem 1790,56

Tabulka 14: Roéni naklady servis, udrzbu v K¢ v¢. 21% DPH - Coulter LH 750 (zdroj: vlastni)

cena za opravu

unor 2015 - oprava vyména pistu v pravém podavaci vzorkt 17600
biezen 2015 - oprava kompresoru 64000
Celkem 81600
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4.1.2 Koagula¢ni analyzatory

Na tseku koagulacnim je v soucasné dob¢ nepietrzité (24 hodin, 7 dni v tydnu) v provozu
od firmy Stago. Nakoagulacnim tseku je jeSt¢ analyzator Sysmex CA 1500
a Behnk Elektronik CL4. Jedna se vSak pouze o =zalozni zdroje. Analyzator
Symex CA 1500 bude do budoucna vyuzivan pro planované zavedeni novych specialnich
vySetteni.

Néklady na provoz analyzatoru Sysmex CS 2000i byly pocitany za obdobi

leden 2017 - prosinec 2017. Analyzator STA Compact byl timto analyzatorem nahrazen,
proto jsou naklady ptistroje STA Compact pocitany za obdobi listopad 2014 — fijen 2015.

Celkovy pocet pacientll na analyzatoru Sysmex CS 2000i za dané obdobi ¢ini:
PT 25482, APTT 14 131, Fibrinogen 7 801, AT 421, TT 111, D dimery 4 082. Celkem
52 028 pacientl. Na analyzatoru STA Compact jsou pocty za dané obdobi: PT 25 639,
APTT 13931, Fibrinogen 7 166, AT 420, TT 226, D dimery 3 249. Celkem 50 631
pacientql.

Vystupem prace je porovnani nakladi analyzatoru souc¢asného (Sysmex CS 20001)
a minulého (STA Compact) a také vyc¢isleni tspor nékladu.

Ro¢ni naklady na IQC, EHK, verifikace, opakovatelnost, udrzbu a servis
u analyzatort na koagula¢nim tseku jsou uvedeny v Tabulce 15 — 25.

Celkové nédklady na ro¢ni provoz analyzatord jsou uvedeny Vv Ptiloze 11 a 12. Podrobné
informace nakladi jsou wuvedeny v kapitole 3.1. Zduvodu toho, ze analyzator
Sysmex CS 2000i je také zaptijéeny, jSOU ceny servisu a oprav provadény zdarma.

Tabulka 15: Roéni naklady na ICQ (normalni) v K¢ vé. 21% DPH - Sysmex CS 2000i (zdroj: vlastni)

. . naklady , Naklady na | naklady na
nazev kontroly pocet Vys na 1l nakl?d}: "1 1 kontrolu | kontrolu
IQC normalni k 1 vySetteni
ontrolu celkem celkem
PT kazdy den Control Plas.N 365 18,34 6,38 24,72 9022,31
APTT kazdy den Control Plas.N 365 18,34 9,13 27,47 10024,90
Fibrinogen kazdy den | Control Plas.N 365 18,34 13,93 32,27 11777,59
Antitrombin 3x tydné | Control Plas.N 156 18,34 12,40 30,74 4795,90
TT 3x tydné Control Plas.N 156 18,34 186,13 204,47 31897,05
D Dimery kazdy den D Di.Cont.N 365 21,27 124,14 151,41 55265,72
PT 1x tydné Citrol 2
APTT Ix tydné Citrol 2
celkem jednotlivé
hladiny kontrol 12278348
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Tabulka 16: Roé¢ni naklady na ICQ (patolog.) v K¢ vé. 21% DPH - Sysmex CS 2000i (zdroj: vlastni)

ocet vys. — | 2 naklady na | naklady na
nazev kontroly b IQCy s nakl?d}f nat g kont?]olu kontrc}J,Iu
. .| 1kontrolu |1 vySetieni
patologicka celkem celkem
PT kazdy den Control Plas.P 365 20,94 6,38 27,32 9971,31
APTT kazdy den Control Plas.P 365 20,94 9,13 30,07 10973,90
Fibrinogen kazdy den | Control Plas.P 365 20,94 13,93 34,87 12726,59
Antitrombin 3x tydné | Control Plas.P 156 20,94 12,40 33,34 5201,50
TT 3x tydné Control Plas.P 0 0 0,00 0,00 0,00
D Dimery kazdy den | D Di.Cont.P 365 27,27 124,14 151,41 55265,72
PT 1x tydné Citrol 2 52 13,65 6,38 20,03 1041,56
APTT I1x tydné Citrol 2 52 13,65 9,13 22,78 1184,56
celkem jednotlivé
hladiny kontrol 96 365,15
Tabulka 17: Ro¢ni naklady na EHK v K¢ v¢. 21% DPH - Sysmex CS 2000i (zdroj: vlastni)
ocet vys. . naklady na N 14y naklad naklady na
(Il) cykluz:Z nakl?d}: na vy§etfen1’y EHK poce} na vzorky celkem Za Ele
vzorky) 1 vySetfeni celkem G RS vzorky EHK celkem
cyklus
PT 8 6,38 51,03
APTT 8 9,13 73,00
Fibrinogen 8 13,93 111,42 4 1400 5600 5934,68
Antitrombin 8 12,40 99,22
D Dimery 8 124,14 993,12 4 1450 5800 6793,12
celkem 1327,80 11 400,00 12 727,80

Tabulka 18: Roéni naklady na verifikace v K¢ v€. 21% DPH - Sysmex CS 2000i (zdroj: vlastni)

pocet
vySetieni A néklady na | pocet vzorku | naklady iy el | Akt
(1x ro¢né, . verif. nakoupenych | nal K lkem
10 méfeni, L et celkem z EHK vzorek na vzorky ce
2 hladiny)
PT 20 6,38 127,57
APTT 20 9,13 182,51
Fibrinogen 20 13,93 278,55 6 350 2100 6659,29
Antitrombin 20 12,40 248,06
T 20 186,13 3722,60
D Dimery 20 124,14 2482,80 4 450 1800 4282,80
celkem 7042,09 3900,00 10 942,09

Tabulka 19: Ro¢ni naklady opakovatelnost v K¢ vé. 21% DPH - Sysmex CS 2000i (zdroj: vlastni)

pocet vySetieni (1 x rocné, naklady na 1 naklady na opakovatelnost
10 méfeni) vySetieni celkem
PT 10 6,38 63,79
APTT 10 9,13 91,25
Fibrinogen 10 13,93 139,27
Antitrombin 10 12,40 124,03
D Dimery 10 124,14 1241,40
celkem 1 659,74
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Tabulka 20: Roé¢ni naklady na IQC (normalni) v K¢ vé. 21% DPH - STA Compact (zdroj: vlastni)

pocet vys. | naklady | naklady | naklady na | naklady na
nazev kontroly -1QC nal nal 1 kontrolu | kontrolu
normalni | kontrolu | vySetifeni | celkem celkem
PT kazdy den Coag Norm 365 39,69 11,59 51,28 18717,20
APTT kazdy den Coag Norm 365 39,69 15,42 55,11 20115,15
Fibrinogen kazdy den Coag Norm 365 39,69 25,31 65,00 23725,00
Antitrombin 3x tydné Coag Norm 156 39,69 117,40 157,09 24506,04
TT 3x tydné Coag Norm 156 39,69 26,91 66,60 10389,60
D Dimery kazdy den Liatest N 365 54,81 138,37 193,18 70510,70
PT Ix tydné Coag Control N 52 53,29 11,59 64,88 3373,76
APTT 1x tydné Coag Control N 52 53,29 15,42 68,71 3572,92
Fibrinogen 1x tydné Coag Control N 52 53,29 25,31 78,60 4087,20
Antitrombin 1x tydné Coag Control N 52 53,29 117,40 170,69 8875,88
TT 1x tydné Coag Control N 52 53,29 26,91 80,20 4170,40
celkem jednotlivé hladiny 192 043,85
kontrol

Tabulka 21: Roéni naklady na IQC (patologicka) v K¢ v¢. 21% DPH - STA Compact (zdroj: vlastni)

pocet vys. | naklady | naklady | naklady na | ndklady na
nazev kontroly -1QC nal nal 1 kontrolu | kontrolu
patolog. | kontrolu | vySetieni celkem celkem
PT kazdy den Coag Path 365 44,62 11,59 56,21 20516,65
APTT kazdy den Coag Path 365 44,62 15,42 60,04 21914,60
Fibrinogen kazdy den Coag Path 365 44,62 25,31 69,93 25524,45
Antitrombin 3x tydné Coag Path 156 44,62 117,40 162,02 25275,12
TT 3x tydné Coag Path 0 44,62 26,91 71,53 0,00
D Dimery kazdy den Liatest P 365 54,81 138,37 193,18 70510,70
PT Ix tydné Coag Control P 52 53,29 11,59 64,88 3373,76
APTT Ix tydné Coag Control P 52 53,29 15,42 68,71 3572,92
Fibrinogen 1x tydné Coag Control P 52 53,29 25,31 78,60 4087,20
Antitrombin 1x tydné Coag Control P 52 53,29 117,40 170,69 8875,88
TT 1x tydné Coag Control P 0 53,29 26,91 80,20 0,00
celkem Jel(jnotllve hladiny 183 651,28
ontrol
Tabulka 22: Roéni naklady na EHK v K¢ v¢. 21% DPH - STA Compact (zdroj: vlastni)
< . : vzorky LY
P I L vl = (e
(1 cyklus=2 1 vvietteni vySetieni EHK . na
vySetieni cykla 1 EHK celkem
vzorky) celkem cyklus vzorky
EHK
PT 4 11,59 46,36 2 1400 2800 3478,88
APTT 4 15,42 61,68
Fibrinogen 4 25,31 101,24
Antitrombin 4 117,40 469,60
D Dimery 8 138,37 1106,96 4 1450 5800 6906,96
celkem 1785,84 8 600,00 | 10 385,84
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Tabulka 23: Ro¢ni naklady verifikace v K¢ vé. 21% DPH - STA Compact (zdroj: vlastni)

pocet vys. (Ix | naklady | naklady | pocet vzorku | naklady | naklady .
2 =g . g naklady na
ro¢né, 10 méfeni, nal na verif. | nakoupenych| nal |celkem na el
2 hladiny) vySetieni | celkem z EHK vzorek | vzorky '
PT 20 11,59 231,80 6 350 2100 6032,60
APTT 20 15,42 308,40
Fibrinogen 20 25,31 506,20
Antitrombin 20 117,40 | 2348,00
1T 20 26,91 538,20
D Dimery 20 138,37 | 2767,40 4 450 1800 4567,40
celkem 6 700,00 3900,00 | 10600,00

Tabulka 24: Roéni naklady opakovatelnost v K¢ vé. 21% DPH - STA Compact (zdroj: vlastni)

@ Xpro(::;;;ylsg trrrfgfleni) naklady na 1 vySetfeni naklady na verifikace celkem
PT 40 11,59 463,60
APTT 40 15,42 616,80
Fibrinogen 40 25,31 1012,40
Antitrombin 40 117,40 4696,00
D Dimery 40 138,37 5534,80
celkem 12 323,60

Tabulka 25: Roéni naklady udrzba, servis v K¢ vé. 21% DPH - STA Compact (zdroj: vlastni)

9 cena za <
pocet iednu cena olet cena dalsi
Servisni hodin Jear celkem P . | cenaza | celkem | naklady | celkem za
, hodinu . . | kilometrt | , - , .
oprava prace Ace za praci 7 Brna kilometr za na dily servis
technika prac technika dopravu apod.
technika
pravidelnd 6 1815 10890 160 18,15 2904 | 34298,66 | 48 092,66
unika 3 1815 5445 160 18,15 | 2904 1000 | 9349,00
vzduch
problémss |, 1815 4537,5 160 18,15 | 2904 0 7 441,50
vakuem
20872,5 8712 64 883,16

4.2 Kritéria pro hodnoceni nakladové efektivity

Po diskuzich prvni skupiny odbornikii byla sestavena zvlast’ kritéria pro analyzatory
zGseku krevnich obrazi a pro analyzatory koagula¢ni. Kritéria jsou uvedena
v Tabulce 26, 27.

Tabulka 26: Kritéria pro usek koagulaéni a jejich oznaceni pro vypoéty (zdroj: vlastni)

Kritéria Znaceni
kritérii
Rychlost vlastniho vySetfeni vzorku A

Celkova obsluha analyzatoru, pfehlednost obrazovky
Kontrola kvality

Stabilita reagencii

Kalibrace (ispora ¢asu)

Udrzba

mm O O W
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Tabulka 27: Kritéria pro isek krevnich obrazi a jejich oznadeni pro vypoéty (zdroj: vlastni)

Kritéria Znaceni
kritérii
Meéfici rozsahy pfistroje, mody vysetieni, schopnost métit komplikované vzorky A

Rychlost vlastniho vysetieni vzorku

Poruchovost

Kontrola kvality

Celkova obsluha analyzatoru, prehlednost obrazovky
Aspiracni objem vzorku

Snadnost vlozeni vzorku do pfistroje

Zaloha dat

Udrzba analyzatoru |

I G Mmoo @

4.3 Urceni vah Kritérii

U analyzatord na useku krevnich obrazii byly nejdiive stanoveny vahy kritérii
pfimou metodou potradi a nasledné bylo provedeno porovnani kritérii pomoci nepiimé
Saatyho metody. Vysledek je tvoifen 90% vahou Saatyho metody, ktera ma mnohem vétsi
vyznamnost a vypoveédni hodnotu, a 10% vahou metody poradi, kterd je spiSe orientacni.
Pro stanoveni vah kritérii u koagula¢nich analyzatort byla pouzita Saatyho metoda.

4.3.1 Usek krevnich obrazii

Nejprve bylo stanoveno potadi kritérii na zakladé dalezitosti. Kritériim bylo ptifazeno

vvvvvv

(x = celkovy pocet zvolenych kritérii), dal§i kritérium ma pak x-1 bodd, nejméné dulezité
kritérium ma 1 bod. Nasledn¢é byly uréeny vahy kritérii (viz. Tabulka 28), dle vztahu:

Rovnice 1: Metoda poradi - vypocet vahy kritérii [66]

Tabulka 28: Poradi kritérii a jejich vahy (zdroj: vlastni)

Kritérium vyznamnost vaha
kritéria kritéria

méfici rozsahy pristroje, médy vySetfeni, schopnost merit 9 0200
komplikované vzorky '

rychlost vlastniho vySetieni vzorku 8 0,178
Poruchovost 7 0,156
kontrola kvality 6 0,133
celkova obsluha analyzatoru, prehlednost obrazovky 5 0,111
aspira¢ni objem vzorku 4 0,089
snadnost vlozeni vzorku do pfistroje 3 0,067
zaloha dat 2 0,044
udrzba analyzatoru 1 0,022
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Dale byla provedena Saatyho metoda. Saatyho metoda je komplexni metoda, ktera

vvvvvv

vvvvvv

Do vytvofené vstupni Saatyho matice spolecné zapisovali své preference dle stupnice
hodnoceni kritérii v Tabulce 29. Ke stanoveni velikosti preference se pouzivaji body
dle uvedené stupnice hodnoceni kritérii a jejich pfevracené hodnoty.

Tabulka 29: Stupnice hodnoceni kritérii dle Saatyho metody (zdroj: [66])
1 — kritéria stejné vyznamna

3 — slab¢ preferované kritérium

5 —silné preferované kritérium

7 — velmi siln€ preferované kritérium

9 — absolutné preferované kritérium

Tabulka 30: Vstupni Saatyho matice pro isek krevnich obrazi (zdroj: vlastni)

A B C D E F G H |

A 1 3 3 3 5 7 7 9 9
B 1/3 1 5 7 7 5 7 9 9
C 1/3 1/5 1 3 5 5 7 9 9
D 1/3 17 1/3 1 7 3 7 7 9
E 1/5 17 1/5 17 1 3 5 7 7
F 17 1/5 1/5 1/3 1/3 1 &) 7 9
G 17 17 17 1/5 1/5 1/5 1 5 7
H 1/9 1/9 1/9 17 17 17 1/5 1 3
I 1/9 1/9 1/9 1/9 17 1/9 17 1/3 1

Dale byla takto vytvofena vstupni Saatyho matice (viz, Tabulka 30) upravena
pro dalsi vypocty. Postup byl nasledujici: nejdiive byly vypocitany soucty kazdého sloupce
matice. Poté jsou jednotlivé bunky matice témito soucty podéleny. Vznikne nova,
tzv. normalizovana matice (viz. Pfiloha 4). Nasledné v normalizované matici vypocitame
soucty kazdého tadku. Poté jsou soucty kazdého fadku seCteny a nakonec vypocitame
tzv. kvantifikované hodnoty relativnich ukazateli (kdy soucet kazdého tadku podélime
celkovym souctem vSech tadka).

44



Tabulka 31: Vahy Kkritérii dle Saatyho metody (zdroj: vlastni)

o Vahy
Kritéria Kritérii

méfici rozsahy pristroje, mody vySetieni, schopnost métit komplikované 0287
vzorky ’
rychlost vlastniho vysetfeni vzorku 0,262
poruchovost 0,160
kontrola kvality 0,115
celkova obsluha analyzatoru, ptehlednost obrazovky 0,063
aspiracni objem vzorku 0,055
snadnost vlozeni vzorku do pfistroje 0,030
zaloha dat 0,016
udrzba analyzatoru 0,011

4.3.1.1 Vysledné vahy kritérii

Celkovy vysledek stanoveni vah kritérii je tvofen 90% vahou Saatyho metody
a 10% vahou metody poradi (viz. Tabulka 32).

Tabulka 32: Vysledné vahy kritérii kombinaci uvedenych metod (zdroj: vlastni)

Kritéria Vys!edne
vahy
metici rozsahy pfistroje, mody vySetreni, schopnost méfit komplikované 0279
vzorky ’
rychlost vlastniho vysetfeni vzorku 0,253
Poruchovost 0,160
kontrola kvality 0,117
celkova obsluha analyzatoru, ptehlednost obrazovky 0,068
aspira¢ni objem vzorku 0,059
snadnost vlozeni vzorku do pfistroje 0,034
zaloha dat 0,019
udrzba analyzatoru 0,012

4.3.2 Usek koagulaéni

Pro stanoveni vah kritérii byla opét pouzita Saatyho metoda. Kritéria byla znovu
nejprve oznacena (viz. Tabulka 26). V tomto pripadé¢ hodnotili zastupci prvni skupiny
hodnoceni byla atestovand zdravotni laborantka pracujici s uvedenymi analyzatory.
Vsichni zapisovali své preference do vytvofenych vstupnich Saatyho matic
(viz Tabulka 33-36) dle stupnice hodnoceni kritérii v Tabulce 29.
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Tabulka 33: Vstupni Saatyho matice hodnoceni kritérii - tGsek koagulaéni — odborny pracovnik 1
(zdroj: vlastni)

A B C D E F
A 1 3 3 3 7 9
B 1/3 1 1 3 3 7
C 1/3 1 1 1 5 7
D 1/3 1/3 1 1 5 9
E 17 1/3 1/5 1/5 1 5
F 1/9 17 17 1/9 1/5 1

Tabulka 34: Vstupni Saatyho matice hodnoceni kritérii - usek koagula¢ni - odborny pracovnik 2
(zdroj: vlastni)

A B C D E F
A 1 3 3 3 7 7
B 1/3 1 1 3 3 9
C 1/3 1 1 3 3 5
D 1/3 1/3 1/3 1 5 7
E 17 1/3 1/3 1/5 1 3
F 17 1/9 1/5 17 1/3 1

Tabulka 35: Vstupni Saatyho matice hodnoceni kritérii - Gsek koagula¢ni - expert 3 (zdroj: vlastni)

A B C D E F
A 1 3 3 5 5 7
B 1/3 1 3 3 3 5
C 1/3 1/3 1 1 5 7
D 1/5 1/3 1 1 S 5
E 1/5 1/3 1/5 1/5 1 1
F 17 1/5 17 1/5 1 1

Tabulka 36: Vstupni Saatyho matice hodnoceni kritérii - isek koagula¢ni - expert 4 (zdroj: vlastni)

A B C D E F
A 1 3 3 3 7 9
B 1/3 1 1 3 3 7
C 1/3 1 1 3 3 5
D 1/3 1/3 1/3 1 5 7
E 17 1/3 1/3 1/5 1 3
F 1/9 1/7 1/5 1/7 1/3 1

Vstupni Saatyho matice byly stejné jako v ptedchozim piipad¢ upraveny pro dalsi
vypocty. Vznikly nové normalizované matice (viz. Ptiloha 5).

4.3.2.1 Vysledné vahy kritérii

Nakonec byly primérem stanoveny vahy jednotlivych kritérii pro koagulacni
analyzatory (viz. Tabulka 37).
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Tabulka 37: Vysledné vahy Kritérii ur¢ené Saatyho metodou (zdroj: vlastni)

Kritéria Vysledné vahy
Rychlost vlastniho vySetteni vzorku 25,000
Celkova obsluha analyzatoru, prehlednost obrazovky 15,833
Kontrola kvality 14,167
Stabilita reagencii 14,300
Kalibrace (ispora Casu) 4,957
Udrzba 2,063

4.4 Hodnoceni kvality funkci analyzatoru

Jiz zminovand druhd skupina odbornikl, slozena z 5 odbornych pracovniki
Vv laboratornich metodach z rGznych hematologickych laboratofi pracujicich se stejnymi
typy analyzatorl, se zabyvala bodovym hodnocenim zkoumanych kritérii u analyzatorii
natseku krevnich obrazii. Kritéria byla ohodnocena prostfednictvim dotaznika
jednotlivym odbornym pracovnikiim. Hodnoceni na useku krevnich obrazi bylo v rozmezi
1-8 bodu. Celkovy primémy vysledek bodovych hodnoceni je uveden v Tabulce 38.
Bodova hodnoceni jednotlivych odbornych pracovnikii a body pro uréeni kvality funkci
analyzatorti jSou uvedena v Ptiloze 3.

Tabulka 38: Primérny vysledek bodovych hodnoceni odborn. pracovniki - usek KO (zdroj: vlastni)

A B C D E F G H |

Sapphire 7,2 7,2 4,6 6,4 7,2 74 7,2 6,0 6,8

DxH 800 6,2 6,8 7,4 7,2 7,2 6,6 7,2 7,2 6,6

LH 750 52 6,4 6,6 6,2 5,2 5,6 6,4 5,8 5,6

VSechna ptedchozi hodnoceni umoznila nasledné pouziti metod TOPSIS a AHP
ke zhodnoceni a porovnani analyzétori a jejich efektt.
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4.5 Metody multikriterialnino rozhodovani

Kapitola shrnuje vysledky metod multikriterialniho rozhodovani. Veskeré tabulky a grafy
jsou zdrojem autorky.

45.1 Metoda TOPSIS — usek krevnich obrazu

Vstupnimi hodnotami pro metodu TOPSIS jsou Vv diplomové praci zvolena kritéria,
zvolené varianty (typy analyzatort) a vahy kritérii.

Zvolena kritéria byla nejprve rozdélena na maximaliza¢ni a minimalizacni a byly jim
pfitfazeny vysledné vahy ziskané kombinaci dvou metod (viz. Tabulka 39).

Tabulka 39: Vaha Kritérii a povaha kritérii (zdroj: vlastni)

Kritérium A B Cc D E F G H |

Sapphire 7,2 7,2 4,6 6,4 7,2 7,4 7,2 6 6,8

DxH 800 6,2 6,8 74 7,2 7,2 6,6 7,2 7,2 6,6

LH 750 52 6,4 6,6 6,2 5,2 5,6 6,4 58 5,6

Véha kritéria | 0,263 | 0,242 | 0,150 | 0,123 | 0,077 | 0,068 | 0,042 | 0,021 | 0,014

Povaha krit. | MAX | MAX | MAX | MAX | MAX | MIN | MIN | MIN | MIN

Nésledné bylo tieba vytvofit kriteridlni matici a pfevést vSechna minimaliza¢ni kritéria
na kritéria maximalizacni. Daéle byla provedena normalizace matice, vypocteny
sumy sloupci a odmocniny sum sloupci. Normalizovana kriterialni matice (viz.
Tabulka 40) byla vytvofena dle vztahu [64]:

Rovnice 2: Normalizace matice [64]
¥ij ) )
?nlf_,l' :|: . L= .]._.2.3 i ] = 1.2.3, ...k
ul Ef: ]_':_:!'Fl'_f } )

Tabulka 40: Normalizovana kriterialni matice (zdroj: vlastni)

0,665 0,611 0,421 0,559 0,630 0,650 0,599 0,544 0,618

0,572 0,577 0,677 0,628 0,630 0,580 0,599 0,653 0,600

0,480 0,543 0,604 0,541 0,455 0,492 0,532 0,526 0,509

Z normalizované matice byl poté proveden vypocet vazené kriterialni matice,
kdy kazdy sloupec normalizované matice byl vynasoben pfislusnou vahou kritéria (viz
Tabulka 41).

Tabulka 41: Vazena kriterialni matice (zdroj: vlastni)

0,185 0,155 0,067 0,066 0,043 0,038 0,020 0,010 0,008

0,159 0,146 0,108 0,074 0,043 0,034 0,020 0,012 0,007

0,134 0,137 0,097 0,063 0,031 0,029 0,018 0,010 0,006
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Dale byla urcena idealni (H) a bazalni (D) varianta (viz. Tabulka 42) dle vztaht:

Rovnice 3: Idealni varianta [64,66]

max :
H; = ; Wi . j=L123. ...n

Rovnice 4: Bazalni varianta [64,66]

max
D. =

= Wi;. Jj=123, ....n

Tabulka 42: Idealni a bazalni varianta (zdroj: vlastni)

0,134 0,137 0,067 0,063 0,031 -0,038 -0,020 -0,012 -0,008

0,185 0,155 0,108 0,074 0,043 -0,029 -0,018 -0,010 -0,006

Idedlni varianta znamena nejvyssi dosazené hodnoty, bazalni varianta nejnizsi hodnoty.
Byla vypocitana vzdalenost jednotlivych variant od idealni hodnoty a od bazalni hodnoty (viz.
Tabulka 43) dle vztahu:

Rovnice 5: Vypoé&et vzdalenosti od idealni (di*) varianty [64]

k
d:_ = |Z|:H_.-_i}. _H;:I: =12 D
N

Rovnice 6: Vypod&et vzdalenosti od bazalni (diY) hodnoty [64]

[ %
di = |Z':W|'j - ﬂj}! i=1L2.um.up
=

Tabulka 43: Vzdalenosti variant od idealni a bazalni varianty (zdroj: vlastni)

Varianta di di

Sapphire 0,043 0,056
DxH 800 0,028 0,052
LH 750 0,058 0,031

Nakonec vypocitame relativni ukazatele vzdalenosti dle vztahu:
Rovnice 7: Relativni ukazatel vzdalenosti [64]
c i — relativni ukazatel vzdalenosti
di- vzdalenost od bazalni varianty
di* vzdalenost od idedlni varianty

i=123...n
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Tabulka 44: Vysledné efekty metody TOPSIS (zdroj: vlastni)

Varianta Vysledny efekt Potadi analyzatoru
Sapphire 0,564 druhy
DxH 800 0,650 prvni
LH 750 0,349 tireti

0,700

0,600

0,500

0,400

0,300 0,349

0,200

0,100

0,000

Efekt

H Sapphire B DxH 800 LH 750

Obrazek 1: Graf TOPSIS (zdroj: vlastni)

Vysledné hodnoty nabyvaji hodnot v intervalu (0;1) a jsou setazeny podle velikosti.
Nejvyssi hodnota odpovida varianté s nejlepsim efektem. Graf na Obrazku 1 ilustruje vysledky
pofadi jednotlivych piistroji ve vztahu k vyslednému efektu.

Na zéaklad¢é provedeni metody TOPSIS bylo zjisténo, ze nejkratsi vzdalenosti od idealni
hodnoty dosahuje analyzator Beckman Coulter DxH 800 (s hodnotou 0,650), druhy v pofadi
je analyzator Cell-Dyn Sapphire (0,564), nejdelsi vzdalenosti dosahuje analyzator
Coulter LH 750 (0,349).

4.5.2 Metoda AHP — 1sek koagulace

V diplomové praci je u metody AHP pouzita tiistupniova hierarchie, kde na prvni Girovni
hierarchie je cil analyzy, na druhé Grovni X kritérii a na tfeti Grovni y variant. Cilem
analyzy je vybér efektivnéjSiho koagula¢niho analyzatoru. Zvolena jsou kritéria
pro porovnani analyzatorti a variantami jsou porovnavané analyzatory (viz Obrazek 2).
Pomoci Saatyho metody parového porovnavani jsou stanoveny jednotlivé vahy kritérii
a alternativ.

Na kazdé turovni hierarchické struktury je sestaveno tolik matic, kolik je prvka
na ptedchozi trovni hierarchie. Prvky dané urovné jsou pak porovndvany ve vztahu
k trovni vys$i. Na druhé trovni hierarchické struktury (kritéria) je tedy v této diplomové
praci vytvofena matice o rozmérech x*X, a na treti arovni hierarchie dostaneme x matic
0 rozmerech y*y.
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Intenzita vztahu y-t¢é varianty k X-tému kritériu se vyjadiuje koeficientem Wyx
(y=1,2,3,...n; x=1,2,3,...n). Cl je index konzistence. Jedna se o ukazatel k zhodnoceni
konzistence hodnoceni. Vypocita se podle vzorce: CI=(Amax—K)/(k—1), kde Amax je vlastni
Cislo matice a k pocet kritérii. Pokud je hodnota Cl < 0,1, muZeme piedpokladat
konzistenci [66,67].

Jednotliva kritéria a nasledné¢ varianty porovndvali tfi zastupci prvni skupiny
odbornikli a jedna atestovana zdravotni laborantka. VSichni zapisovali své preference
do vytvofenych vstupnich Saatyho matic, dle jiz zminované stupnice hodnoceni kritérii
v Tabulce 29. Primérny vysledek hodnoceni variant je uveden v Tabulce 45-50.
Vypoctené Saatyho matice hodnoceni variant jednotlivych zastupcti skupiny, stejné¢ jako
normalizované matice stanoveni variant jsou uvedeny v Ptiloze 6 a v Ptiloze 7.

Cil analyzy

I
! ! }

Kritérium m

Kritérium 1 Kritérium 2

Alternativa 1 Alternativa 2 Alternativa m

Obrazek 2: Hierarchicka struktura pro dlohu vicekriterialniho rozhodovani (zdroj: [67])

Tabulka 45: Pramérné hodnoceni variant pro kritérium A (zdroj: vlastni)

Rychlost i .
vlastniho STA Compact Sysmex geon?,etrf‘:ky relativni , vahy
et prameér hodnoceni
vySetteni vzorku
STA Compact 1,00 0,15 0,386 0,127 0,005
Sysmex 7,00 1,00 2,646 0,873 0,035
suma 8,00 1,15 3,032 1,000
Tabulka 46: Pramérné hodnoceni variant pro kritérium B (zdroj: vlastni)
Celkovéa obsluha
analyzatoru, eometricky | relativni ,
pfeh}{ednost STA Compact Sysmex ¢ prumér d hodnoceni vahy
obrazovky
STA Compact 1,00 0,16 0,404 0,137 0,009
Sysmex 6,50 1,00 2,550 0,863 0,055
suma 7,50 1,16 2,954 1,000
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Tabulka 47: Primérné hodnoceni variant pro kritérium C (zdroj: vlastni)

Kontrola kvality | STA Compact Sysmex geon:etr}cky relativni , vahy
prameér hodnoceni
STA Compact 1,00 0,30 0,548 0,226 0,016
Sysmex 3,50 1,00 1,871 0,774 0,055
suma 4,50 1,30 2,419 1,000
Tabulka 48: Pramérné hodnoceni variant pro kritérium D (zdroj: vlastni)
Stabilitc'.;l, STA Compact Sysmex geomoetrvick)'/ relativni ’ vihy
reagencii priameér hodnoceni
STA Compact 1,00 6,50 2,550 0,865 0,061
Sysmex 0,16 1,00 0,396 0,135 0,009
suma 1,16 7,50 2,946 1,000
Tabulka 49: Praumérné hodnoceni variant pro kritérium E (zdroj: vlastni)
’Kallbrzjlce STA Compact Sysmex geon:etricky relativni ’ vahy
(lispora Casu) prameér hodnoceni
STA Compact 1,00 4,00 2,000 0,795 0,160
Sysmex 0,27 1,00 0,516 0,205 0,041
suma 1,27 5,00 2,516 1,000
Tabulka 50: Primérné hodnoceni variant pro kritérium F (zdroj: vlastni)
Udrzba STA Compact Sysmex geometricky | - relativni, véahy
prameér hodnoceni
STA Compact 1,00 0,30 0,548 0,226 0,110
Sysmex 3,50 1,00 1,871 0,774 0,375
suma 4,50 1,30 2,419 1,000

Pomoci metody AHP byly stanoveny vahy jednotlivych kritérii a stanoveno
potadi variant. Vy$$i hodnota vysledného efektu odpovida varianté s lepSim efektem. Prvni
Vv potadi je tedy koagula¢ni analyzator Sysmex CS 2000i (s hodnotou efektu 50,807), druhy
Vv potadi je analyzator STA Compact od firmy Stago (25,514). Viz. Tabulka 51.

Tabulka 51: Vysledné efekty metody AHP (zdroj: vlastni)
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Kritéria Vahy | Relativni Celkové Vahy | Relativni Celkové
kritérii | hodnoceni | hodnoceni | kritérii | hodnoceni | hodnoceni
STA Compact Sysmex CS 2000i
Rychlost viastniho | »g 55 | 15 7404 3,185 | 25,000 | 87,26% 21,815
vySetfeni vzorku
Obsluha analyzitoru, | 45 g33 | 13 gq04 2167 | 15833 | 8631% | 13,666
prehlednost obrazovky
Kontrola kvality 14,167 22,65% 3,208 14,167 77,35% 10,958
Stabilita reagencii 14,300 86,54% 12,376 14,300 13,46% 1,924
Kalibrace (Uspora ¢asu) | 4,957 79,48% 3,940 4,957 20,52% 1,017
Udrzba 2,063 30,90% 0,638 2,063 69,10% 1,426
EFEKT 25,514 50,807
% 33,43% 66,57%
druhy prvni
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Obriazek 3: Graf AHP (zdroj: vlastni)

Graf na obrazku 3 ilustruje vysledky potadi jednotlivych piistroji ve vztahu
k vyslednému efektu. Hodnoceni ukazalo velky naskok pfistroje Sysmex CS 2000i s hodnotou
50,807 bodu, coz je pii procentudlnim vyjadieni 66,57%, nad analyzatorem STA Compact
S polovi¢ni hodnotou 25,514 bodu (33,43%).

4.6 Analyza nakladové efektivity

Zakladnim ukazatelem analyzy nakladového efektivity (CEA) je kritérium efektivity, které
muze byt sledovano bud’ pomoci ndklad na jednotku vystupl, nebo pomoci efektivity
na penézni jednotku nakladd [39]. Lze tedy nakladovou efektivitu hodnotit jako podil
efektu k cené nebo naopak jako podil ceny k efektu (a€innosti):

CEA = efekt/ndklady na technologii v penéznich jednotkdach
CEA = ndklady na technologii v penéznich jednotkachlefekt

Vzdy je tieba stanovit perspektivu, ze které je na dany problém pohliZeno.
Vysledkem CEA v diplomové praci je porovnani poméru nakladu a efekti jednoho
analyzatoru s pomérem nakladi a efektli analyzatoru druhého.

4.6.1 Usek krevnich obrazi

Vysledky analyzy nakladové efektivity na tuseku krevnich obrazi lze vidét v grafu
na Obrazku 4. Vysledek ukazuje, ze po zapocitani veSkerych nakladl za sledované obdobi
jednoho roku je nédkladové nejefektivnéjsi p¥istroj DxH 800 s hodnotou 1,35-10 bodi efektu
na jednu investovanou korunu. Dalsim v potfadi dle nakladové efektivity je analyzator
Sapphire, ktery ziskal 5,8:1077 bod@/K&. Posledni v potadi je jiz byvaly analyzator LH 750
s hodnotou 5,1-10-" bodi/K¢.
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Obrazek 4: Usporadani analyzatoru dle nakladové efektivity CEA=efekt/naklady (zdroj: vlastni)

Vysledek zkoumany z pohledu nakladti na jednotku efektu ukazuje graf na Obrazku 5.
Nejnizsi ndklady na jednotku efektu v hodnoté 738 157,4 Kc/efekt ma analyzator DxH 800,
druhy svice jak dvojnasobnou hodnotou 1721 709,1 K¢é/efekt ma analyzator Sapphire.
Na poslednim misté, Stémét trojnasobnou hodnotou 1961 055,3 Kc/efekt v porovnani
s analyzatorem na misté prvnim, je analyzator LH 750.

2500 000,0 K¢
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2000 000,0 K¢
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1500 000,0 K¢

1000 000,0 K¢

738 157,4 K¢

500 000,0 K¢

0,0 K¢
Cena na jednotku efektu

H Sapphire ®DxH 800 ®LH 750

Obrazek 5: Uspoiadani analyzatoru dle nakladové efektivity CEA=naklady/efekt (zdroj: vlastni)

Metoda TOPSIS i metoda nakladové efektivity ukazaly, Ze nové zapujéeny analyzator
DxH 800 vykazuje prokazateln¢ lepsi hodnoty nez ptivodni analyzator LH 750. Vykazuje také
mnohem lepsi hodnoty nez analyzator Sapphire, ktery je v soucasnosti druhym analyzatorem
na useku krevnich obrazii.
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4.6.2 Usek koagulaéni

Vysledky analyzy nakladové efektivity na koagulacnim tseku lze vidét v grafu na Obrazku 6.
Vysledek ukazuje, Ze po zapocitani kompletnich nakladd za sledované obdobi jednoho roku je
nakladové efektivngjsi pfistroj Sysmex CS 2000i s hodnotou 1,52:10° bodii efektu na jednu
investovanou korunu. Analyzator STA Compact od firmy Stago ziskal 4,25-10°° bodi/K&.
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0,00001 1,5182E-05

0
Nakladova efektivita

STA Compact Sysmex

Obrazek 6: Usporadani analyzatoru dle nakladové efektivity CEA=efekt/naklady (zdroj: vlastni)

Vysledek zkoumany z pohledu nékladt na jednotku efektu ukazuje graf na Obrazku 7.
Analyzator Sysmex CS 2000i ma niz8i naklady na jednotku efektu v hodnote
23 513,90 K¢/efekt v porovnani S analyzatorem STA Compact, ktery ma naklady témér
trojnasobné (65 867,29 K¢/efekt).

Jak metoda AHP, tak metoda ndkladové efektivity ukazuji, Zze analyzator
Sysmex CS 2000i vykazuje dvojnasobné lepsi vysledky nez analyzator STA Compact.

70 000,00 K& 65 867,29 K&
60 000,00 K&
50 000,00 K&
40 000,00 K&
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30 000,00 K&
20 000,00 K&
10 000,00 K&

0,00 K¢
Cena na jednotku efektu
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Obrazek 7: Uspoiadani analyzatori dle nakladové efektivity CEA=naklady/efekt (zdroj: vlastni)
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5 Zhodnoceni efektivity obmény pristroju

Na zakladé¢ vycisleni veskerych nakladi na provoz jednotlivych analyzatora bylo
provedeno porovnani dvojic analyzatort (soucasny x minuly stav) a zhodnoceni kalkulaci
zvlast’ na tseku krevnich obrazi a zvlast’' na koagula¢nim useku.

5.1 Usek krevnich obrazi

V soucasné dobé jsou v laboratofi na useku pro analyzu krevnich obrazli v provozu
dva analyzatory. Pfi vycisleni Gspor byl porovnavan minuly analyzator Coulter LH 750
s analyzatorem soucasnym (Beckman Coulter DxH 800), ktery LH 750 nahradil
v roce 2015. Hodnoceni a vy¢isleni jednotlivych kalkulaci uvadi Tabulka 52.

Tabulka 52: Vy¢isleni nakladi (minuly x sou¢asny stav) - asek KO (zdroj: vlastni)

IQC celkem (hladina L, N, H) 58 158,46 KE < 68974,08 K¢ -10 815,62 K¢

EHK celkem 5338,74K¢ < 10771,36 K& -5 432,62 K¢
verifikace celkem 159338 K¢ < 1889,70 K¢ -296,32 K¢
opakovatelnost 1790,56 K& > 1392,60K¢ 397,96 K¢

servis, opravy celkem 81 600,00 K¢ > 0,00 K¢ 81 600,00 K¢

naklady bez kontrol a kalibraci 568 788,30 KE > 422 411,00 K¢ 146 377,30 K&

naklady celkem 594 270,90 K¢ > 465971,00 K& 128 299,90 K¢

Naklady na pacientské vzorky 568 788,30 K¢ > 422 411,00 K& 146 377,30 K¢

celkem uspory ndkladii 684 593,58 K¢ > 480 024,66 K¢ 204 568,92 K¢

pocet pacientit (+10%) - 1 rok 77840 > 77735

Jelikoz jsou analyzatory na useku krevnich obrazi béhem 24hodinového provozu
pravidelné stfidany a neméii se celych 24 hodin na obou analyzatorech, jsou celkové ro¢ni
naklady vypocitany na polovi¢ni pocet pacientd.

Tabulka ukazuje jednoznac¢nou ucinnost obmeény. V celkovém souctu doslo
K usporam Vv hodnoté 204 568,92 K¢, oproti minulému stavu v laboratofi. K tsporam doslo
pfi podrobném hodnoceni vSech piimych nakladt, kromé nakladi na EHK, IQC a nédklada
na verifikace. V pfipadé nakladi na EHK také nedoslo ke znacnym ztratam, protoze cyklus
EHK byl provadén na pfistroji LH 750 2x, ale na DxH 800 4x. Pokud by byl cyklus
provadén na obou pfistrojich stejné, ceny by byly srovnatelné.
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5.2 Usek koagulaéni

V soucasné dobé¢ je Vv laboratofi na koagulacnim useku Vv plném provozu jeden analyzator.
Ostatni pfistroje zminované v diplomové praci souzi jako =zalozni. Pfi vycisleni
a zhodnoceni kalkulaci byl porovnavan minuly analyzator STA Compact s analyzatorem
soucasnym Sysmex CS 2000i. Vy¢isleni jednotlivych kalkulaci uvadi Tabulka 53.

Tabulka 53: Vy¢isleni nakladi (minuly x sou¢asny stav) - Gsek koagulace (zdroj: vlastni)

STA Compact CS 2000i Uspory/ztraty ‘
IQC celkem (hladinaN, P) 37569513 K¢ > 219 148,63 K& 156 546,50 K&
EHK celkem 1038584 K& < 1272780 K& -2 341,96 K&
verifikace celkem 10 600,00 K& < 10942,09K&  -342,09 K&

opakovatelnost 12 323,60 K¢ > 1 659,74 K¢& 10 663,86 K¢
kalibrace celkem 27672,05K¢ > 16278,82 K¢ 11 393,23 K¢

servis, opravy celkem 64 883,16 K¢ > 0,00 K¢ 64 883,16 K¢
naklady bez kontrol a kalibraci 1411 965,94 K¢ > 1100 516,78 311 449,16 K¢
naklady celkem 1603 14594 K¢ > 117936522 KE 423 780,72 K¢
naklady na pacientské vzorky 1198 376,55 K¢ > 932 774,08 KE 265 602,47 K¢
celkem uspory ndakladi 1680529,10 K& > 1194 665,22 K¢ 485 863,88 K¢

pocet pacientit (+10%) - 1 rok 55694 < 57231

Z tabulky miizeme vidét, ze také na koagulacnim useku byla obména analyzéatoru
efektivni, uc¢innd a pfinesla poZzadované uspory. Celkova hodnota ro¢nich uspor cini
485 863,88 Kc. USetteno bylo opét u vSech pfimych ndkladd, s vyjimkou ndklada
na provadéni EHK a naklada na verifikace. Do odliSnosti mezi starym a novym stavem
se promitlo vydani nového doporu¢eni Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP, kdy
byl podle tohoto doporuceni nastaven v laboratofi novy systém kontroly kvality, napf.
pocet cykli EHK na analyzatoru Sysmex CS 2000i je dvojnasobny (4x) u testi PT, APTT,
fibrinogenu a AT nez u analyzatoru STA Compact (2x). V piipadé totozného provadéni
poctu cykli by naopak doSlo ke znacnym UGsporam v pfipadé analyzatoru
Sysmex CS 2000i. Jedinou ztratou jsou ndklady na verifikace. Divodem jsou mnohem
vyssi ndklady na 1 vySetfeni trombinového testu (9krat vysSsi nez u analyzatoru STA
Compact).
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6 Diskuse

Cilem diplomové prace bylo vytvofit prehled provadénych méfeni v laboratofi klinické
hematologie a vycislit nédklady na provoz soucasnych a minulych hematologickych
analyzatort. Cilem pak bylo identifikovat finan¢ni Uspory (nebo ztraty) a efektivitu
obmény piistroji. V praci se vychazi z platné legislativy.

Nejprve byla provedena analyza soucasného stavu problematiky v CR a v zahranii
(viz. Kapitola 1). Pfehled vybranych studii zaméfenych na problematiku zajisténi
spravnosti méfeni v laboratofi je uveden v Pfiloze 1. Na zdklad¢ soucasného stavu
problematiky byly stanoveny vhodné metody pro porovnani vysetfeni, a to predevs$im
se zaméfenim na kvalitu a spravnost méfeni. Byla popsdna minuld i soucasna piistrojova
technika ve vybrané laboratofi. K obméné hematologického i koagulaéniho analyzatoru
doslo v roce 2015. Metodou prosté kalkulace nakladt byly retrospektivné vypocitany
naklady na provoz 3 analyzatort krevnich obrazti a 2 analyzatori koagulacnich
(Kapitola 4). Naklady byly kalkulovany z perspektivy zdravotnického zafizeni
a byly poc¢itany za obdobi 1 rok. Do kalkulace byly zahrnuty naklady na reagencie,
spotfebni material, ndklady na provadéni IQC, naklady na Gcast v EHK, ndklady na BTK,
verifikace, opakovatelnost, kalibrace, Udrzby a servis. Ke zhodnoceni -efektivity
a finanénimu porovnani ptistrojii byly pouzity metody TOPSIS a AHP. Vysledky téchto
metod slouzily pro vypocet nakladové efektivity (CEA). Ke stanoveni kritérii, uréeni vah
kritérii a zhodnoceni pfistroji byla pouzita metoda expertniho hodnoceni vyznamu funkei.

Po analyze soucasného stavu problematiky Ize potvrdit, ze laboratofe po celém
svete se potykaji s problémy v jednotlivych fazich laboratorniho vySetieni. Hlavni problém
predstavuje chybovost ve fazi vySetfeni preanalytické a postanalytické. S timto problémem
se potykaji laboratofe jak v CR, tak napi. v USA, Anglii, Némecku, Spanélsku a Italii.
Vydéavané vysledky jsou nespravné, navysuje se €as odeslani validniho vysledku lé€kati
| pfesto, ze laboratofe vydavaji stale vétsi financni ¢astky na zaji$téni spravnosti méfeni
Vv laboratofich, stanovuji indikatory kvality a dikladné provéifuji vSechny faze
laboratorniho vySetieni. Paradoxem je, Ze ob¢€ zminiované faze laboratot nedokdze vyrazné
ovlivnit, protoze v ptipadé¢ dodani nespravné odebrané¢ho nebo srazeného vzorku
do laboratofe neni laboratot schopna vydat spravny vysledek vySetieni.

K neustale vice diskutovanym tématim v souvislosti se zajiSténim spravnosti
méfeni v laboratofi patfi také vzristajici finan¢ni naklady. Laboratofe maji zajiStovat
maximalni kvalitu s minimalnimi naklady. AvSak i v pfipadé, kdy je do laboratote
dopraven vzorek srazeny nebo nespravné odebrany, opét se navysuji naklady pii opakovani
analyzy.

Reseni v soucasné dobé predstavuje akreditace laboratoii. Cilem je trvalé zvySovani
kvality a bezpeCi zdravotni péCe a monitorovani vSech fazi laboratorniho vySetteni.
Dusledné dodrzovani vsSech fazi laboratorniho vySetfeni vede ke kvalitn€j$i praci
laboratoie. Akreditace sjednocuje zkuSenosti a znalosti napti¢ EU.
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V Kapitole 2 byl popsan minuly a soucasny stav pfistrojové techniky v laboratofi,
které se tyka diplomova prace. K obméné sloZeni ptistrojové techniky na tseku krevnich
obrazli i na useku koagula¢nim doslo v roce 2015. Na useku krevnich obrazii byl nahrazen
analyzator Coulter LH 750 analyzatorem UniCel DxH 800, na koagula¢nim tuseku
analyzator STA Compact nahradily analyzatory firmy Siemens - Sysmex CS-2000i
a Sysmex CA-150, ktery ale zatim slouzi jako zalozni zdroj. Do budoucna bude vyuzivan
pro planované zavedeni novych specialnich vysetieni.

Na useku krevnich obrazii zajistuji 24hodinovy provoz stfidavé 2 analyzatory,
stejné tomu bylo do roku 2015, kdy doslo k obméné jednoho z nich. Soucasné uspotradani
ptistrojii na useku krevnich obrazii pln¢€ dostacuje na pocet vzorku, které jsou do laboratoie
posilany ke zpracovani. V piipad¢ vypadku jednoho z analyzatort zajistuje, béhem cekéani
na piijezd technika a pifipadné opravy, veskery provoz analyzator druhy. Také vzajemné
sttidani analyzatori v provozu je idedln¢ nastaveno. Kazdy z pfistrojii je néjaky cas
V isporném rezimu, avSak stdle slouzi jako zaloha. Pokud by doSlo k poruse obou
analyzatort soucasné, byly by vzorky urgentné zaslany k vySetfeni do smluvni nemocnice.

Z hlediska nakladové efektivity vysledky ukazuji, Ze ndkladové nejefektivnéjsi
je ptistroj DxH 800 s hodnotou 1,35-10-06 boda efektu na jednu investovanou korunu.
Dalsim v potadi je analyzator Sapphire, ktery ziskal 5,8-10-07 bod/K¢. Posledni v potadi
je analyzator LH 750 s hodnotou 5,1-10-07 bodi/K¢. Nejnizsi naklady na jednotku efektu
V hodnoté¢ 738 157,4 Kc/efekt ma analyzator DxH 800, druhy s vice jak dvojnasobnou
hodnotou 1 721 709,1 Ké/efekt ma analyzator Sapphire. Na poslednim misté, s hodnotou
1961 055,3 Kc/efekt, je analyzator LH 750 (Kapitola 4). Vysledky ukazuji jednozna¢nou
ucinnost obmény. Nové zakoupeny analyzator UniCel DxH 800 vykazuje nejlepsi
vysledky jak v analyze nékladové efektivity, tak v celkovém souctu nakladi. Celkem doslo
k tisporam 204 568,92 K¢ oproti minulému stavu na useku krevnich obrazl (Kapitola 5).

Pti analyze soucasného stavu problematiky byly zjistény rozdily ve frekvenci
provadéni Externiho hodnoceni kvality. Minimalni ro¢ni ucast je 2 za rok pro vySetfeni
ve srovnani s CR. Popisovana laboratof se pravidelné wcastni viech cykli Externiho
hodnoceni kvality pro krevni obraz i koagulaéni vysetieni od firmy SEKK (podrobng&ji
v Priloze 2).

Byly také zjiStény rozdily ve frekvenci provadéni méteni vzorki IQC (Kapitola 1).
Piisnéjsi provadéni 1QC je dle dostupnych studii napt. v USA, kde se méteni kontrolnich
vzorki provadi 1 x denné ve dvou hladinach referen¢niho materialu. V CR dle doporudeni
Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP: Porovnani méfeni referen¢éniho materidlu
vzhledem k vztazné hodnoté a mezilehl4 preciznost se provadi minimalné 1 x denn¢ jedna
hladina kontrolniho materialu (L, N, H) nebo minimaln€¢ 2 méfeni od kazdého typu
kontrolniho materidlu, a to stfidavé v ramci tydne. Pro kazdy hematologicky analyzator
jenutno parametry sledovat samostatné. Preciznost meéfeni analyzatoru v  sérii
(opakovatelnost) - dle doporuceni méfit stejny material opakované po sobé minimalné 5x,
reprodukovatelnost stejnych parametri méfenych rliznymi metodami a na rGznych
analyzatorech (meziptistrojova kontrola) — dle vyuZiti pfistroje, cca 1x denné [26].
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Interni kontrola kvality v diskutované laboratoti se provadi ve vSech 3 hladinach
kontrolniho materialu (L, N, H) na obou analyzatorech krevnich obrazii (u Sapphire véetné
RET). Denn¢ je provadéno srovnani vysetieni jednoho pacientského vzorku na analyzatoru
Coulter DxH 800 a Cell-Dyn Sapphire. 1x mé&si¢né se provadi 5 méfeni normalniho vzorku
pacienta v sérii (opakovatelnost preciznost v sérii). Vyhodnoceni IQA se provadi
po ukonéeni $arze kontrolniho materialu. Ve srovnani s doporu¢enim Ceské hematologické
spole¢nosti CLS JEP popisovana laboratot provadi méfeni vzorkii IQC ve vétsich
frekvencich, nez je doporuceno, ¢imz dochdzi k dalSimu navySovani nékladd.
Je pfedmétem dalsSich diskuzi, zda by nebylo vhodné snizit frekvence provadéni 1QC
u analyzatorti na useku krevnich obrazti dle doporu¢eni CHS CLS JEP. V kalkulacich
nakladu by se to jisté projevilo jako dalsi uspora nakladi.

Na tuseku koagulaénim je v nepfetrzitém provozu jeden analyzator. V roce 2015
pfi obméné pivodniho analyzatoru STA Compact byly pofizeny od firmy Siemens dva
nové analyzatory Sysmex. Jeden jiz zmiflovany zajiStuje neptetrzity provoz, dalsi z nich
V soucasnosti  slouzi jako =zalozni pfistroj spolu s plvodnim koagulometrem
Behnk Elektronik CL4, ktery je v laboratofi také pouze jako zaloha pro komplikované
vzorky. Uspotadani pfistroji na tseku koagulace prozatim také plné dostacuje na pocet
vzorkd, které jsou do laboratofe posilany ke zpracovani. V piipadé vypadku referencniho
analyzatoru by byl pfistroj nahrazen zaloznim analyzatorem Sysmex CA-150. Ten
v soucasné dobé uréitym zplisobem navysSuje naklady laboratofe, protoze je tfeba ho
alespoil jedenkrat tydné zapnout, provést tydenni udrzbu a v ptipad€ nové SarZe reagencie
musi byt znovu kalibrovan, aby byl pfipraven pii neocekdvané poruSe hlavniho
koagulometru a mohl zajistit okamzity provoz. U zastaralého koagulometru
Behnk Elektronik CL4 tomu tak neni, pfistroj naklady laboratofe nijak nenavySuje. SlouZzi
uz pouze jako zaloha pro komplikované vzorky, které umi velmi dobfe zméfit. Lze na ném
vSak zméfit pouze testy PT, APTT, TT a fibrinogen. V ptfipad€ vétsi poruchy vSech
koagula¢nich analyzator by byly vzorky urgentné zaslany k vySetfeni do smluvni
nemochnice.

Z hlediska nakladové efektivity vysledky ukazuji, Ze ndkladové efektivné;si
je ptistroj Sysmex CS 2000i s hodnotou 1,52-10-5 bodi efektu na jednu investovanou
korunu. Analyzator STA Compact ziskal 4,25-10-5 bodl/K¢&. Analyzator Sysmex CS 20001
ma niz$i ndklady na jednotku efektu v hodnoté 23 513,90 Kc/efekt v porovnani
s analyzatorem STA Compact, ktery méa ndklady témét trojnasobné s hodnotou
65 867,29 K¢/efekt (Kapitola 4). Metoda multikriteridlniho rozhodovani i metoda
nakladové efektivity ukazuji, ze analyzator Sysmex CS 20001 vykazuje dvojnasobné lepsi
vysledky nez analyzator STA Compact. I zde bylo nahrazeni plvodniho analyzéatoru
ucinné. Celkova hodnota ro¢nich tuspor ¢ini 485 863,88 KC oproti pivodnimu stavu
(Kapitola 5).

Dle doporu¢eni Ceské hematologické spoleénosti CLS JEP je frekvence provadéni
pro vzorky IQC v koagula¢ni laboratofi 1x mésicné a po kazdé kalibraci nové Sarze
reagencie. Na zdloznim analyzatoru lze frekvenci méfeni provadét pouze pii poruse
hlavniho analyzatoru.
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Analyzatory na useku koagulanim v popisované laboratoii maji integrovany
systém interni kontroly kvality. Vyhodnoceni se provadi na zékladé Westgardovych
pravidel. Interni kontrola kvality se provadi ve dvou hladindch kontrolniho materialu
pro kazdé vysSetieni, vyhodnoceni se provadi z Levey-Jenningsovych grafii dle Sarze
materidlu. Z divodu toho, Ze Sarze kontrolniho materidlu mé dlouhou dobu pouzitelnosti,
je kontrola kvality pravideln¢ sledovana 1x meési¢né. Na zaloznim analyzatoru je 1QC
provadéna pouze pii poruse hlavniho analyzatoru Sysmex CS 2000i. Frekvence provadéni
odpovida doporuceni CHS CLS JEP.

Predmétem dalSich diskuzi a rozSifenim diplomové prace by mohlo byt jiz
zminované¢ provadéni IQC na useku krevnich obrazd. Pii provadéni IQC v jinych
frekvencich by byly porovndny frekvence méfeni IQC stavajici a nové navrhované
varianty a vycisleny dalsi Gspory nakladi a pfinosy pro Gsek krevnich obrazi. Také lze
z vysledkd nakladové efektivity vidét, ze analyzator Cell-Dyn Sapphire nevykazuje zcela
tak uspokojivé vysledky jako referencni analyzator UniCel DxH 800. Je to jisté¢ dano
znaénym opotiebenim analyzatoru Cell-Dyn Sapphire, ktery jen v laboratofi je v provozu
od roku 2010 a jeho celkové stafi je 10 let. Laboratof by v budoucnu méla pomyslet
i najeho vyménu. Idealni variantou by bylo mit v provozu analyzatory stejného typu
a znacky. Nejen z hlediska ekonomického pii moznosti pouziti stejnych reagencii od stejné
firmy, ale také v problematice analytickych protokold pro zachovani reprodukovatelnosti
méfeni. I pro obsluhuji personal by byl pfinosem stejny zptisob obsluhy obou analyzatora.
MozZnosti nové pifinosné technologie by mohlo byt pofizeni pln€ automatizovaného
analyzatoru schopného poskytovat krevni obraz s Sestipopula¢nim diferencialnim poctem
leukocytll (tedy vcetné€ poctu nezralych granulocyti). Toto feSeni by také mohlo byt
pfinosem z hlediska zrychleni provozu laboratofe. Oba soucasné analyzatory krevnich
obrazl poskytuji krevni obraz s pétipopula¢nim diferencialnim poétem leukocytt. Pofizeni
takového typu analyzdtoru by piineslo dalSi nové moznosti vySetfeni vcetné zlepSeni
procest.

Na koagula¢nim useku by mohlo byt pfedmétem dalsi diskuze planované zavedeni
novych vysetfeni (koagula¢ni faktory, protein C, protein S aj.) na zdloznim analyzatoru
Sysmex CA-150. Zavedenim téchto vySetfeni bude analyzator v provozu mnohem castéji
nez doposud. Budou pro n¢j platit stejné nebo podobné podminky v ramci provadéni IQC
jako pro analyzator Sysmex CS 2000i. Tim bude opét dochazet k dalSimu navySovani
nakladli nejen v ramci provadéni IQC, ucasti v EHK, ale také nakladli na provoz,
reagencie, BTK, servis apod., pfi zachovani pozadované kvality vySetieni. Kalkulace
téchto nékladi by mohla byt dalSim rozsifenim diplomové prace. Zavedenim analyzatoru
Sysmex CA-150 do plného provozu by vSak mohlo dojit k vyraznému zrychleni provozu
laboratofe. Vzorky budou vySetfovany na 2 analyzatorech, tim se urychli vydavani
vysledkt a pti komplikovanych analyzach budou vzajemné slouZit jako kontrola.
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Cilem diplomové prace bylo zhodnotit efektivitu obmény piistroji a identifikovat
finan¢ni Uspory. VSe pfi zachovani platné legislativy. V pribéhu prace bylo zjisténo,
ze pro laboratof na obou usecich byla vymeéna pftistrojii i€inna a ptinesla zna¢né Gispory pfi
zachovani maximalni kvality méfeni. Soucasné bylo v prib¢hu prace zjisténo, ze laborator
provadi méfeni IQC v CetndjSich frekvencich, nez vyzaduji doporueni Ceské
hematologické spole¢nosti CLS JEP. Je na zvaZeni odbornych pracovnikil v laboratornich
metodach, zda rozhodnou o jinych frekvencich provadéni meétfeni IQC. Také bylo
diskutovéano poftizeni novych technologii a zavedeni rozsifeného spektra vySetteni.
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Z.aveér

Cilem diplomové prace bylo vytvofit prehled provadénych meéfeni v hematologické
laboratofi na useku krevnich obrazi a koagulacnim useku, a porovnat naklady na provoz
soucasnych automatickych analyzatori s naklady na provoz analyzator pouzivanych
do roku 2015, kdy doslo v laboratofi k jejich obméné. Cilem bylo identifikovat finan¢ni
uspory, posoudit efektivitu a Gi¢innost obmény piistrojti. Na zavér zhodnotit nakladovou
efektivitu.

Metodou prosté kalkulace nakladd byly v diplomové préaci retrospektivné
vypoCitany naklady na provoz 3 analyzatori krevnich obrazi a 2 analyzatora
koagula¢nich. Naklady byly pocitany za obdobi 1 rok z perspektivy zdravotnického
zafizeni. VSechny castky jsou uvedeny v K¢, véetné 21 % DPH. Zjistovany byly ceny
jednotlivych nékladovych polozek, pocty vySetfeni na jednotlivych analyzatorech
za stanovené obdobi a ro¢ni spotfeba jednotlivych reagencii. Do kalkulace nakladt byly
zahrnuty ndklady na reagencie, spotfebni material, naklady na provadéni méfeni IQC
a EHK, BTK, verifikace, opakovatelnost, kalibrace, udrzby a servis.

Ke zhodnoceni efektivity a finanénimu porovnani pfistroji byly pouzity metody
TOPSIS a AHP. Vysledky téchto metod slouZzily pro vypocet nakladové efektivity (CEA).
Ke stanoveni kritérii, ur€eni vah kritérii a zhodnoceni pfistroji byla pouzita metoda
expertniho hodnoceni vyznamu funkci.

Na zékladé provedeni metody TOPSIS bylo na useku krevnich obrazi zjisténo, ze nejkratsi
vzdalenosti od idealni hodnoty dosahuje analyzator Beckman Coulter DxH 800
(s hodnotou 0,650), druhy v potadi je analyzator Cell-Dyn Sapphire (0,564), nejdelsi
vzdélenosti dosahuje analyzator Coulter LH 750 (0,349). Pomoci metody AHP
bylo zjisténo, Ze v prvni v pofadi je koagulacni analyzator Sysmex CS 2000i (s hodnotou
efektu 50,807), druhy je analyzator STA Compact od firmy Stago (25,514).

Na useku krevnich obrazli je ndkladové nejefektivngsi pristroj DxH 800
s hodnotou 1,35-10-06 bodu efektu na jednu investovanou korunu. Analyzator Sapphire
ziskal 5,8:10-07 bodi/K¢. Posledni v potadi je analyzator LH 750 s hodnotou 5,1-10-07
bodi/K¢. Nejnizsi ndklady na jednotku efektu v hodnoté 738 157,4 K¢/efekt ma analyzator
DxH 800, druhy s vice jak dvojnasobnou hodnotou 1 721 709,1 K¢&/efekt ma analyzator
Cell-Dyn Sapphire. Na poslednim misté¢ s hodnotou 1 961 055,3 Kc/efekt je analyzator
LH 750. Metoda TOPSIS i metoda nakladové efektivity ukazaly, Ze nové zapijceny
analyzator Coulter DxH 800 vykazuje prokazateln¢ lepsi hodnoty nez ptivodni analyzator
LH 750.

Nakladove efektivnéjsi piistroj na koagulacnim useku je Sysmex CS 2000i
S hodnotou 1,52-10-5 bodl efektu na jednu investovanou korunu. Analyzator
STA Compact ziskal 4,25-10-5 bodi/K¢. Analyzator Sysmex CS 20001 ma niz$i naklady
na jednotku efektu v hodnoté 23 513,90 Kc/efekt. STA Compact ma naklady téméf
trojnasobné (65 867,29 Kc/efekt). Metoda AHP i CEA ukazuji, Ze analyzator
Sysmex CS 20001 vykazuje dvojnasobné lepsi vysledky nez analyzator STA Compact.
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Z hlediska kalkulace nakladi doslo v celkovém souctu k tsporam v hodnoté
204 568,92 K¢ na useku krevnich obrazii, na koagulacnim useku hodnota ro¢nich uspor
¢ini 485 863,88 K¢. Dalsimi Gsporami pro laboratoi by mohlo byt navrhované snizeni
méfeni vzorkd IQC na doporudené minimum dle Ceské hematologické spoleénosti
CLS JEP. Stanovené cile diplomové prace se podafilo naplnit.
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Prilohy

Ptiloha 1: Vybrané studie zaméiené na problematiku zajiSténi spravnosti méi'eni v laboratori (zdroj: vlastni)

Nazev studie Autor Misto studie Rok Pouzitd metoda
Managing the HAWKINS, Robert Department of 2012 % vyskytu chyb
Preanalytical and Laboratory Medicine, Vv jednotlivych fazich
Postanalytical Phases Tan Tock Seng Hospital, vySetfeni v laboratofi
of the Total Testing Singapore

Process [9]

Types and Frequency = ABDOLLAMHI, Alireza, = Department of Clinical 2014 % vyskytu chyb
Vv jednotlivych fazich

of Errors during Hiva SAFFAR a Hana Pathology, Ventral
Different Phases of SAFFAR laboratory, Imanm vySetfeni v laboratofi
Testing At a Clinical Hospital complex,
Medical Laboratory of Tehran, Iran

a Teaching Hospital in
Tehran, Iran [33]

Pre-analytical errors GIMENEZ-MARIN, Clinical Laboratory, 2014 Chyby v preanalytické
management in the Angeles, Francisco Hospital de Antequera, fazi laboratorniho
clinical laboratory: a RIVAS-RUIZ, Maria Antequera, Spain, vySetteni,
five-year study[34] del Mar PEREZ- Malaga % nekvalitnich vzorkl
HIDALGO a Pedro V této fazi vySetieni

MOLINA-MENDOZA

75

Vysledky

88,9% preanalyticka faze, 9,6%
chyb analyticka faze,
postanalyticka faze 1,5% chyb

Celkovy pocet chyb 153148
(116392 hospitalizovani pacienti a
36756 chyb ambulantni pacienti).
Ptiblizné 65,09% - preanalyticka
faze, 23,2% chyb analyticka faze a
11,68% chyb postanalyticka faze

Celkova mira chyb 0,047, z toho:
8,76% vzorkd hemolyza, 1,41%
vzorkl srazenych



Error identification in

a high-volume clinical

chemistry laboratory:

Five-year experience
[35]

Current Evidence and

Future Perspectives on
the Effective Practice
of Patient-Centered
Laboratory Medicine

[6]

The detection and
prevention of errors in
laboratory
medicine [43]

JAFRI, Lena, Aysha
Habib KHAN, Farooq
GHANI, Shahid
SHAKEEL, Ahmed
RAHEEM a Imran
SIDDIQUI

HALLWORTH, M. J.,
P. L. EPNER, C.
EBERT, et al.

PLEBANI, M.

Department of
Pathology &

Microbiology, Aga
Khan University ,
Karachi, Pakistan.

Department of Clinical

Biochemistry, Royal

Shrewsbury Hospital,
Shrewsbury, Shropshire,
UK; Paul Epner LLC,

Evanston, IL; Roche
Diagnostics GmbH,
Penzberg, Germany

University Hospital of

Padua, Italy

76

2015 % vyskytu chyb Celkem 6792020 vzorki, z toho
a ur¢eni ukazateld 15,5% v ramci nemocnice. Celkova
kvality pro posouzeni mira chyb 0,45% ze vSech
zpusobilosti laboratofe = ukazateli kvality. Je tieba sledovat
vzorky hemolytické, srazené a dobu
odezvy (TAT) u statimovych

vzorki
2015 Hodnota a pfinos Pro zvySovani hodnoty a kvality
laboratorni mediciny, laboratorni mediciny je tfeba
faktory ovliviujici soucasn¢ pracovat v 5 dulezitych
meéieni v laboratofi oblastech, potfebna spoluprace

s lékati, ktefi jsou na vysledcich
laboratorniho vysetfeni zavisli

2010 % vyskytu chyb 61,9% preanalyticka faze, 15%
Vv jednotlivych fazich chyb analyticka faze,
vySetieni v laboratofi postanalyticka faze 23,1% chyb



Preanalytical Errors in
Hematology
Laboratory- an
Avoidable
Incompetence [59]

Errors in a stat
laboratory: types and
frequencies 10 years

later[60]

The World Health
Organization African
Region Laboratory
Accreditation Process:
Improving the Quality
of Laboratory Systems
in the African Region
[63]

VIKRAM N.,

Dept. of Pathology, 2016 typy a Cetnost
HARSIMRAN K., Dayanand Medical preanalytickych chyb
PAVNEET K. S, College & Hospital, v hematologické

NEENA S., AMINDER ' Ludhiana, Punjab, India laboratofi v obdobi 1
S. roku
CARRAROP., Department of 2007 % vyskytu chyb
PLEBANI M. Laboratory Medicine, Vv jednotlivych fazich
Azienda Ospedaliera- laboratorniho
Universita and Azienda vySetieni béhem 1
ULSS 16, Padova, Italy.
GUY-MICHEL American Journal of 2010 Rozvoj akredita¢niho
GERSHY- Clinical Pathology procesu v laboratofich,
DAMET,PHILIP akreditacni proces
ROTZ, DAVID WHO-AFRO pro
CROSS, AJ.

realizaci norem a
pozadavkl ISO 15189

77

Celkem 471 006 vzorkd, pocet
vzorkd s chybou v preanalytické
fazi - 1802. NejcCastéjsi chyby:
srazené vzorky (1332 vzorkd, tj.
0,28% z celkového poctu vzorkil)
nedostatecné mnozstvi vzorku (328
vzorkd, tj. 0,06%), nespravny
vzorek (96 vzork, tj. 0,02%)
neoznacend zkumavka (24 vzorkd,
tj. 0.005%) a nespravny stitek (22
vzorkd, tj. 0,005%)

160 potvrzenych laboratornich
chyb. Z toho 61,9% prenalytické
chyby, 15% analytické a 23,1%

chyby postanalytické.

Akreditace WHO-AFRO nema za
cil nahradit zavedené akreditacni
systémy ISO 15189, ale spiSe
poskytnout cestu k realizaci
mezinarodnich laboratornich
norem. Zapojeno vice nez 100
laboratofi, hodnoti se zlepSeni a
uznava a odménuje se jejich
pokrok.



Performance criteria ~ PLEBANI,Mario, Laura  University Hospital of 2015 Ukazatelé kvality, Laboratorni testy maji vyznamnou

and quality indicators SCIACOVELLI, Ada Padua, Italy vykonnostni kritéria  roli pfi sledovani a vyhodnocovani
for the pre-analytical AITA, Michela souvisejici s post- ucinnosti vysledka lab. méfeni a
phase [41] PELLOSO a Maria analytickou fazi hraji vyznamnou roli pii Iékaf.
Laura CHIOZZA rozhodovénich
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Piiloha 2: Seznam soucasnych provadénych kontrolnich cykli na OKLT-HTO (zdroj: vlastni)

Krevni obraz (KO)

pocet cyklii za rok 4 (1 cyklus 2 vzorky)

hodnocené Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, MCV, Trombocyty,

parametry RDW, MPV, PDW

hodnoceni EHK ziskané vysledky jsou porovnany s deklarovanymi hodnotami EHK

Analyzator/pristroj | Beckman Coulter DxH 800 — referen¢ni, vysledky vydavany do EHK ze
vsech cykll

interni  hodnoceni | Cell-Dyn Sapphire — jsou méteny vsechny cykly EHK, interné porovnany

EHK vysledky s deklarovanymi hodnotami EHK, parametry RDW, MPV, PDW

nehodnoceny (tyto parametry hodnoceny v ramci stejnorodych skupin dle
vyrobce méticiho systému)

rocni hodnoceni

vyhodnoti se % uspé&snosti stanoveni sledovanych parametrti za dany rok a
uspésnost interniho hodnoceni EHK

Diferenciil na automatech (DA)

pocet cyklii za rok 4 (1 cyklus 2 vzorky)

hodnocené Leukocyty, Neutrofily, Lymfocyty, Monocyty, Eozinofily, Bazofily

parametry (absolutni hodnoty)

hodnoceni EHK ziskané vysledky jsou porovnany s deklarovanymi hodnotami EHK

Analyzator/pristroj | Beckman Coulter DxH 800 — referen¢ni, vysledky vydavany do EHK ze
vSech cykli

interni  hodnoceni | Cell-Dyn Sapphire — jsou méfeny vSechny cykly EHK, interné porovnany

EHK vysledky s deklarovanymi hodnotami EHK

rocni hodnoceni

vyhodnoti se % UspéSnosti stanoveni sledovanych parametrii za dany rok a
uspésnost interniho hodnoceni EHK

Retikulocyty na analyzatoru (RC)

pocet cyklii za rok 2 (1 cyklus 2 vzorky)

hodnocené Retikulocyty (absolutni hodnota)

parametry

hodnoceni EHK ziskané vysledky jsou porovnany s deklarovanymi hodnotami EHK
Analyzator/pristroj | Cell-Dyn Sapphire — vysledky vydavany do EHK ze v8ech cykll
interni  hodnoceni | -

EHK

rocni hodnoceni

vyhodnoti se % UspéSnosti stanoveni sledovaného parametru za dany rok

Retikulocyty mikroskopicky (RET)

pocet cyklii za rok

2 (1 cyklus 2 vzorky)

hodnocené Retikulocyty (absolutni hodnota)

parametry

hodnoceni EHK ziskané vysledky jsou porovnany s deklarovanymi hodnotami EHK
Analyzdtor/pristroj | Mikroskop

interni  hodnoceni | pracovnici, ktefi provadi mikroskopické hodnoceni retikulocytd v
EHK laboratornim provozu provedenou mikroskopicky analyzu kontrolnich

vzorkd, vysledky jsou interné porovnany s deklarovanymi hodnotami EHK

rocni hodnoceni

vyhodnoti se % uspésnosti stanoveni sledovaného parametru za dany rok a
uspésnost interniho hodnoceni EHK
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Hodnoceni natéru periferni krve (DIF)

pocet cykli za rok

2 (1 cyklus 2 vzorky)

hodnocené Leukocyty — diferencialni rozpocet, Leukocyty — morfologie, Leukocyty —

parametry zmény poctu (relativni), Erytrocyty — morfologie, Trombocyty -
morfologie, Klinické doporuceni — natér, Klinické doporuceni — vySetieni,
Diagnéza

hodnoceni EHK ziskané vysledky jsou porovnany s deklarovanymi vysledky EHK, kazdy
spravny vysledek je bodové ohodnocen, aby byl vzorek hodnocen jako
uspésny, musi byt u n¢j dosazeno min. 60 % maximalniho mozného poctu
bodt, vysledkovy list obsahuje % dosazené uspé&snosti pro kazdy vzorek a
poradi ucastnika dle poctu ziskanych bodti vii¢i ostatnim ucastnikiim cyklu

Analyzator/pristroj | Mikroskop

interni  hodnoceni | pracovnici, ktefi provadi mikroskopické hodnoceni natérti periferni krve v

EHK laboratornim provozu provedenou mikroskopicky analyzu kontrolnich

vzorkl, vysledky jsou interné porovnany s deklarovanymi vysledky EHK.
Kazdy pracovnik, aby byl Gspé$ny, musi ziskat min. 60 % maximalniho
poctu bodii pro kazdy vzorek

rocni hodnoceni

% celkové UispéSnosti ze vSech vzorkil za dany rok, vyhodnoti se uspéSnost
interniho hodnoceni EHK

Natér periferni krve

— fotografie (NF)

pocet cyklit za rok

2 (1 cyklus 4 fotografie)

hodnocené Leukocyty a jiné jaderné elementy — typy bunék, Leukocyty — morfologie,

parametry Erytrocyty — morfologie, Trombocyty - morfologie

hodnoceni EHK ziskané vysledky jsou porovnany s deklarovanymi vysledky EHK, kazdy
spravny vysledek je bodové ohodnocen, aby byla fotografie hodnocena jako
uspésna, musi byt u ni dosazeno min. 60 % maximalniho mozného poctu
bodil

Analyzator/pristroj | -

interni  hodnoceni | pracovnici, ktefi provadi mikroskopické hodnoceni natéra periferni krve v

EHK laboratornim provozu provedenou analyzu fotografii, vysledky jsou interné

porovnany s deklarovanymi vysledky EHK. Kazdy pracovnik, aby byl
uspé$ny, musi ziskat min. 60 % maximalniho poctu bodl

rocni hodnoceni

% celkové uspésnosti ze vSech fotografii za dany rok a Gspésnost interniho
hodnoceni EHK

Natér kostni dirfené —

fotografie

pocet cyklhi za rok

1 (1 cyklus 2 pacienti, kazdy pacient 2 fotografie)

hodnocené Jaderné elementy — typy bunék, Jaderné elementy — morfologie, Celularita

parametry natéru, Granulopoéza — pocetni zmény, Granulopoéza — morfologie,
Erytropoéza — pocetni zmény, Erytropoéza — morfologie, Lymfopoéza —
pocetni zmény, Lymfopoéza — morfologie, Monocytopoéza — pocetni
zmény, Monocytopoéza — morfologie, Megakaryopoéza — poc¢etni zmény,
Megakaryopoéza — morfologie, Odhad diagnézy

hodnoceni EHK ziskané vysledky jsou porovnany s deklarovanymi vysledky EHK, kazdy
spravny vysledek je bodové ohodnocen, aby byla fotografie nebo celkovy
popis hodnoceny jako uspé$né, musi byt u nich dosazeno min. 60 %
maximalniho mozného poctu bodi

Analyzator/pristroj | -

interni  hodnoceni | -

EHK

rocni hodnoceni

vyhodnoti se % celkové uspésnosti u kazdého pacienta a % celkové

uspésnosti celého cyklu
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Hemokoagulace

pocet cyklii za rok 4 (1 cyklus 2 vzorky)

hodnocené APTT - pomér, Fibrinogen, Antitrombin, Protrombinovy test,
parametry Protrombinovy test (ratio)

hodnoceni EHK ziskané vysledky jsou porovnany s deklarovanymi hodnotami EHK
Analyzator/pristroj | Sysmex CS-2000i, vysledky vydavany do EHK ze vSech cykli

interni  hodnoceni | Sysmex CA-1500 — jsou méfeny vSechny cykly EHK, interné porovnany
EHK vysledky s deklarovanymi hodnotami EHK

rocni hodnoceni

vyhodnoti se % UspéSnosti stanoveni sledovanych parametrii za dany rok a
uspésnost interniho hodnoceni EHK

Hemokoagulace specialni

pocet cyklii za rok

2 (1 cyklus 1 vzorek)

hodnocené ProC Global (norm.pomgr)

parametry

hodnoceni EHK ziskané vysledky jsou porovnany s deklarovanymi hodnotami EHK
Analyzator/pristroj | Sysmex CA-1500, vysledky vydavany do EHK ze vS§ech cykla

interni  hodnoceni | CL 4 — jsou méfeny vSechny cykly EHK, interné¢ porovnany vysledky s
EHK deklarovanymi hodnotami EHK

rocni hodnoceni

vyhodnoti se % uspésnosti stanoveni sledovaného parametru za dany rok a
uspésnost interniho hodnoceni EHK

Nizkomolekularni heparin (LMWH)

pocet cyklii za rok

2 (1 cyklus 2 vzorky)

hodnocené Nizkomolekularni heparin

parametry

hodnoceni EHK ziskané vysledky jsou porovnany s deklarovanymi hodnotami EHK
Analyzator/pristroj | Sysmex CS-2000i1, vysledky vydavany do EHK ze v§ech cyklu

interni  hodnoceni | Sysmex CA-1500 — jsou méteny vSechny cykly EHK, interné porovnany
EHK vysledky s deklarovanymi hodnotami EHK

rocni hodnoceni

vyhodnoti se % UspéSnosti stanoveni sledovaného parametru za dany rok a
uspésnost interniho hodnoceni EHK

D Dimery (DD)

pocet cykhi za rok

4 (1 cyKlus 2 vzorky)

hodnocené D Dimery

parametry

hodnoceni EHK ziskané vysledky jsou porovnany s deklarovanymi hodnotami EHK
Analyzator/pristroj | Sysmex CS-2000i1, vysledky vydavany do EHK ze vSech cyklu

interni  hodnoceni | Sysmex CA-1500 — jsou méfeny vSechny cykly EHK, interné porovnany
EHK vysledky s deklarovanymi hodnotami EHK

rocni hodnoceni

vyhodnoti se % uspésnosti stanoveni sledovaného parametru za dany rok a
uspésnost interniho hodnoceni EHK
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Firemni mezilaboratorni kontrolni systém (Beckman Coulter, Abbott):
Beckman Coulter DxH 800 - el QAP

pocet cyklii za rok

kazda Sarze kontrolniho materidlu (3 hladiny — nizkd L1, normalni L3,
vysoka L2)

hodnocené WBC, RBC, HGB, MCV, RDW, RDW-SD, PLT, MPV, PDW,
parametry neutrofily%, lymfocyty%, monocyty%, eosinofily%, basofily%
hodnoceni EHK Spravnost stanoveni je definovana jako rozdil mezi primérnou hodnotou
laboratofe a primérnou hodnotou poolu (vSechny zicastnéné laboratoie) v
pomeru k priméru poolu, vyhovujici pro vét§inu parametrd musi byt mezi -
2,00 az +2,00; pro diferencial WBC a RDW mezi -3,00 az +3,00
% Uispésnosti stanoveni sledovanych parametrii firma nehodnoti
Analyzator/pristroj | Beckman Coulter DxH 800

rocni hodnoceni

vyhodnoti se % Uspésnosti stanoveni sledovanych parametrii za dany rok

Abbott Cell-Dyn Sapphire — Streck STATS (d¥ive eQC)

pocet cyklii za rok

kazda sarze kontrolniho materialu (3 hladiny — nizka L, normalni N, vysoka
H)

hodnocené
parametry

WBC, RBC, RBCo, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW%, NRBC#,
NRBC/100 WBC, PLT, PLTi, MPV, RETC, neutrofily%, lymfocyty%,
monocyty%, eosinofily%, basofily%, neutrofily#, lymfocyty#, monocyty#,
eosinofily#, basofily#

hodnoceni EHK

Spravnost stanoveni je definovdna jako rozdil mezi primérnou hodnotou
laboratofe a primérnou hodnotou poolu (vSechny zacastnéné laboratote) v
pomeéru k priméru poolu, vyhovujici pro vSechny hodnocené parametry musi
byt mezi -2,00 az +2,00

% 1isp&snosti stanoveni sledovanych parametrii firma nehodnoti

Analyzator/pristroj

Abbott Cell-Dyn Sapphire

rocni hodnoceni

vyhodnoti se % UspéSnosti stanoveni sledovanych parametri za dany rok
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Piiloha 3: Bodova hodnoceni - isek krevnich obrazi (zdroj: vlastni)
Bodova hodnoceni jednotlivych odbornych pracovnikii (hodnoceni pro metodu TOPSIS)
Odborny pracovnikl A B C D E F G H |

Sapphire 8 7 4 7 7 7 7 6 6
DxH 800 76 7 8 7 6 7 8 6
LH 750 55 6 6 6 5 6 7 5
Odborny pracovnik2 A B C D E F G H 1|
Sapphire 7.8 5 7 7 8 8 5 7
DxH 800 6 6 8 6 7 7 8 7 7
LH 750 5 7 8 6 55 7 6 6
Odborny pracovnik3 A B C D E F G H |
Sapphire 7 7 4 6 8 8 7 6 6
DxH 800 7 7 8 7 7 7 7 6 7
LH 750 57 6 7 5 6 7 5 6
Odborny pracovnik4 A B C D E F G H |
Sapphire 6 6 4 5 7 7 7 7 8
DxH 800 5 7 8 8 8 6 7 7 6
LH 750 6 6 7 6 5 6 6 6 6
Odborny pracovnik5 A B C D E F G H |
Sapphire 8 8 6 7 7 7 7 6 7
DxH 800 6 8 6 7 7 7 7 8 7
LH 750 5 7 6 6 56 6 5 5
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Body pro urceni kvality funkci analyzatorii — usek krevnich obrazii

méfici rozsahy pfistroje, mody vySetieni 1 nedostatecné - 8 vyborné

rychlost vlastniho vysetieni vzorku 1 extrémné pomala - 8 vyborna
poruchovost 1 extrémné poruchové - 8 bezporuchové
kontrola kvality 1 nedostatecna - 8 vyborna

celkova obsluha analyzatoru, pfehlednost obrazovky | 1 nedostatecna - 8 vyborna

aspiracni objem vzorku 1 extrémni aspirace - 8 minimalni aspirace
snadnost vlozeni vzorku do piistroje 1 extrémné nepraktické - 8 maximaln€ praktické
zéaloha dat 1 nedostatecna - 8 vyborna

udrzba analyzatoru 1 nedostatecna - 8 vyborna

Piiloha 4: Normalizovana matice hodnoceni Kkritérii prvni skupinou odborniki (dsek KO)
(zdroj: vlastni)

A B C D E F G H |
0,369 | 0,594 | 0,297 | 0,201 | 0,194 | 0,286 | 0,178 | 0,166 | 0,143
0,123 | 0,198 | 0,495 | 0,469 | 0,271 | 0,204 | 0,178 | 0,166 | 0,143
0,123 | 0,040 | 0,099 | 0,201 | 0,194 | 0,204 | 0,178 | 0,166 | 0,143
0,123 | 0,028 | 0,083 | 0,067 | 0,271 | 0,123 | 0,178 | 0,129 | 0,143
0,074 | 0,028 | 0,020 | 0,010 | 0,039 | 0,123 | 0,127 | 0,129 | 0,111
0,053 | 0,040 | 0,020 | 0,022 | 0,013 | 0,041 | 0,227 | 0,129 | 0,143
0,053 | 0,028 | 0,014 | 0,013 | 0,008 | 0,008 | 0,025 | 0,092 | 0,111
0,041 | 0,022 | 0,011 | 0,010 | 0,006 | 0,006 | 0,005 | 0,018 | 0,048
0,041 | 0,022 | 0,011 | 0,007 | 0,006 | 0,005 | 0,004 | 0,006 | 0,016

—|ZT|OMmMMmMOO|mw| >
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Priloha 5: Normalizované matice hodnoceni kritérii (isek koagulaéni) (zdroj: vlastni)

Odborny pracovnik 1

A| B | C|D]|E F |suma | praimér | konzistence

0,4410,52|0,47)0,36|0,33]0,24| 2,36 | 0,39 6,60

0,15/0,17{0,16]0,36|0,14/0,18| 1,16 | 0,19 6,80

0,15/0,17/0,16]0,12/0,24/0,18] 1,02 | 0,17 6,60

0,15/0,06/0,16]0,12/0,24/0,24| 0,96 | 0,16 6,52

0,06/0,06/0,03/0,02/0,05/0,13]| 0,36 | 0,06 6,20

mmoo|m|>

0,05/0,02{0,02|10,01/0,01]0,03| 0,15 | 0,02 6,16

suma|1,00|/1,00/1,00/1,00/1,00{1,00] 6,00 | 1,00 | CI=0,096

Odborny pracovnik 2

A| B | C|D]|E F | suma | pramér | konzistence
0,4410,5210,51]0,29(0,36|0,22| 2,34 | 0,39 6,58
0,15/0,17|0,17]0,29|0,16|0,28| 1,22 | 0,20 6,76
0,15/0,17{0,17]0,29/0,16|0,16| 1,09 | 0,18 6,88
0,15]/0,06|0,06|0,10/0,26|0,22| 0,83 | 0,14 6,40
0,060,06|0,06|0,02|0,05/0,09| 0,34 | 0,06 6,28
0,060,02{0,03]0,01/0,02|0,03| 0,18 | 0,03 6,17
suma|1,00{1,00/1,00/1,00/1,00{1,00| 6,00 | 1,00 | Cl=0,102

mmoo|m|>

Expert 3

A | B | C | D | E | F |suma]|pramér|konzistence
0,45/0,58/0,36/0,48]0,25|0,27| 2,39 | 0,40 6,84
0,15/0,19/0,36/0,29/0,15{0,19| 1,33 | 0,22 7,06
0,15]0,06/0,12/0,10|0,25|0,27| 0,95 | 0,16 6,35
0,09/0,06/0,12/0,10/0,25|0,19/ 0,81 | 0,14 6,47
0,09|0,06/0,02/0,02/0,05/0,04| 0,29 | 0,05 6,25
0,06 ]0,04]0,02/0,02/0,05/0,04| 0,23 | 0,04 6,23
suma|1,00{1,00/1,00/1,00/1,00/1,00| 6,00 | 1,00 | Cl=0,106

mmoo|m|>

Expert 4

A | B | C | D | E | F |suma]|pramér|konzistence
0,4410,52[0,51/0,29/0,36|0,28| 2,40 | 0,40 6,48
0,15/0,17/0,17/0,29/0,16(0,22| 1,15 | 0,19 6,86
0,5]0,17/0,17/0,29/0,16|0,16| 1,09 | 0,18 6,99
0,15]0,06/0,06/0,10|0,26|0,22| 0,84 | 0,14 6,30
0,06 0,06|0,06/0,02/0,05/0,09| 0,34 | 0,06 5,98
0,05/0,02/0,03/0,01/0,02{0,03| 0,17 | 0,03 6,06
suma|1,00{1,00/1,00/1,00/1,00/1,00| 6,00 | 1,00 | Cl=0,089

mim|O|O|m|>
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Pfiloha 6: Saatyho matice hodnoceni variant jednotlivych experti (zdroj: vlastni)

Expert 1
Rychlost STA Obsluha, piehlednost STA Svsmex
vySetient vzorku | Compact | SYSMeX obrazovky Compact | Y
STA Compact 1 1/7 STA Compact 1 1/5
Sysmex 7 1 Sysmex 5 1
Kontrola kvality | STA Compact | Sysmex Stabilita reagencii | STA Compact | Sysmex
STA Compact 1 1/3 STA Compact 1 5
Sysmex 3 1 Sysmex 1/5 1
Kalibrace STA Compact | Sysmex Udrzba STA Compact | Sysmex
STA Compact 1 3 STA Compact 1 1/5
Sysmex 1/3 1 Sysmex 5 1
Expert 2
Rychlost STA Obsluha, piehlednost STA Svsmex
vydetfeni vzorku | Compact | SYSMeX obrazovky Compact | %Y
STA Compact 1 1/9 STA Compact 1 17
Sysmex 9 1 Sysmex 7 1
Kontrola kvality | STA Compact | Sysmex Stabilita reagencii | STA Compact | Sysmex
STA Compact 1 1/5 STA Compact 1 7
Sysmex 5 1 Sysmex 17 1
Kalibrace STA Compact | Sysmex Udrzba STA Compact | Sysmex
STA Compact 1 5 STA Compact 1 1/3
Sysmex 1/5 1 Sysmex 3 1
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Expert 3

) Rychlost STA Sysmex Obsluha, prehlednost STA Sysmex
vysetieni vzorku | Compact obrazovky Compact
STA Compact 1 1/5 STA Compact 1 1/9
Sysmex 5 1 Sysmex 9 1
Kontrola kvality | STA Compact | Sysmex Stabilita reagencii | STA Compact | Sysmex
STA Compact 1 1/3 STA Compact 1 7
Sysmex 3 1 Sysmex 17 1
Kalibrace STA Compact | Sysmex Udrzba STA Compact | Sysmex
STA Compact 1 5 STA Compact 1 1/3
Sysmex 1/5 1 Sysmex 3 1
Expert 4
) R}/chlost STA Sysmex Obsluha, piehlednost STA Sysmex
vySetteni vzorku Compact obrazovky Compact
STA Compact 1 1/7 STA Compact 1 1/5
Sysmex 7 1 Sysmex 5 1
Kontrola kvality | STA Compact | Sysmex Stabilita reagencii | STA Compact | Sysmex
STA Compact 1 1/3 STA Compact 1 7
Sysmex 3 1 Sysmex 17 1
Kalibrace STA Compact | Sysmex Udrzba STA Compact | Sysmex
STA Compact 1 3 STA Compact 1 1/3
Sysmex 1/3 1 Sysmex 3 1
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Piiloha 7: Primérné normalizované matice hodnoceni variant (isek koagula¢ni) (zdroj: vlastni)

Rycvhl?St Ylasmlho STA Compact | Sysmex geomoetrECky suma | pramér | konzistence
vysetieni vzorku prumeér
STA Compact 0,13 0,13 0,13 0,25 | 0,13 2,022
Sysmex 0,88 0,87 0,87 1,75 | 0,87 2,022
suma 1,00 1,00 1,00 2,00 | 1,00
C1=0,022 (ANO)
Celkova obsluha L,
analyzatoru, piehlednost | STA Compact | Sysmex georrietrf‘:ky suma | pramér | konzistence
obrazovky prumer
STA Compact 0,13 0,14 0,14 0,27 | 0,14 2,031
Sysmex 0,87 0,86 0,86 1,73 ] 0,86 2,031
suma 1,00 1,00 1,00 2,00 | 1,00
Cl1=0,031(ANO)
Kontrola kvality | STA Compact | Sysmex | geometricky pramér | suma | pramér | konzistence
STA Compact 0,22 0,23 0,23 0,45 | 0,23 2,025
Sysmex 0,78 0,77 0,77 155 | 0,77 2,025
suma 1,00 1,00 1,00 2,00 | 1,00
Cl = 0,025 (ANO)
Stabilita reagencii | STA Compact | Sysmex | geometricky primér | suma | pramér | konzistence
STA Compact 0,86 0,87 0,87 1,73 | 0,87 2,011
Sysmex 0,14 0,13 0,13 0,27 | 0,13 2,011
suma 1,00 1,00 1,00 2,00 | 1,00
Cl1=0,011 (ANO)
’Kallbr?ce STA Compact | Sysmex geon},etr}(:ky suma | pramér | konzistence
(Gispora Casu) prameér
STA Compact 0,79 0,80 0,79 159 | 0,79 2,033
Sysmex 0,21 0,20 0,21 041 ] 0,21 2,032
suma 1,00 1,00 1,00 2,00 | 1,00
C1=0,033 (ANO)
Udrzba STA Compact | Sysmex | geometricky prumér | suma | pramér | konzistence
STA Compact 0,22 0,23 0,23 045 | 0,23 2,025
Sysmex 0,78 0,77 0,77 155 | 0,77 2,025
Suma 1,00 1,00 1,00 2,00 | 1,00
Cl =0,025 (ANO)
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Priloha 8: Celkové naklady na ro¢ni provoz analyzatoru CELL-DYN Sapphire v K¢ vé. DPH 21% (zdroj: vlastni)

Obrazek 8: Analyzator CELL-DYN Sapphire (zdroj: vlastni)
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vysetreni uprava
vzorkl kalibratnich naklady na 1 |celkové naklady
pacientl faktord, pofet spotfeb.baleni | ndklady na |ndklady na| wySetfeni | na wvySetfeni-
Druh za kontrola | kontrola | kontrola | kontrola po |cena 1 baleni| za sledované obdobi | reagencii jedno celkem bez pacientske
vysetreni | MNazev pouZité reagencie | sledowvané | hladina L | hladina M | hladina P |udribé apod.| s 21% DPH 17 - Xl 17 celkem vysetreni kontrol vzorky
KO+DIFF |Diluent /Sheath 27844 365 365 365 6D 2104159 135 284065,65 9,80 10,20| 284 065,65
KO+DIFF  |WBC Part A 27844 365 365 365 6D 1900,51 46 87441 .86 3,02 3, 14| 8744186
KO+DIFF |WBC Part B 27844 365 365 365 60 1900,91 51 S6546,41 3,34 3,48| 9694641
KO=DIFF |HGB Reagent 27844 365 365 365 =] 1900,91 51 0E046,41 3,34 3.48| 969594641
KO+DIFF  |CD 29 Plus 3 level Control 1095 0 0 0 6D 23391,72 ] 140350,32 12152 128,17 140 350,32
ndklady celkem bez kontrol a kalib. 565 400,33| naklady celkem na
naklady celkem kontroly a kalib. 140 350,32 vEechna vysetieni - 565 400,33
naklady celkem 705 750,65
opakovatelnost 1 218,36
EHK 324,90
verifikace 4 454,39
[senvis 260 000,00
kompletni naklady za sledovang
obdobi 971 748,30




Piiloha 9: Celkové naklady na rocni provoz analyzatoru Beckman Coulter DxH 800 v K¢ vé. DPH 21% (zdroj: vlastni)

et vysetfeni . -
po .,w . - . . . naklady na 1 |celkove naklady
vzorku pacientu uprava .| pocet spotreb.baleni . .. | naklady na . e . e e
e . el e \ . kontrola kontrola kontrola .. . .. |cenal baleni . . . | naklady na reagencii \ vysetreni na vysetreni -
Druh vysetreni Mazev pouziteé reagencie | za sledované ) \ \ kalibracnich za sledovane obdobi | jedno \ .
. hladina L | hladina N | hladina P . 5 21% DPH celkem . « . | celkem bez pacientske
obdobi | 17 - XII faktoru 17 - X017 wvysetreni
17 kantrol vzorky
KO+DIFF DxH Diluent 27844 365 365 365 60 968,00 213 206184 7,11 7.40| 206 184,00
DIFF DixH Diff Pack 7480 365 365 365 &0 12100,00 B S6E00,00 11,20 12,52| 96 800,00
KO+DIFF DxH Cell Lyse 27844 365 365 365 &0 1573,00 51 B0223 2,77 2,B8| B0223,00
proplach lxdenné |DuH Cleaner 365 0 0 0 0 1452,00 27 39204 107,41 107,41 39 204,00
KO+DIFF Coulter 6C Cell Control 1095 D 0 0 B0 3630,00 12 43560,00 37,71 39,78 43 560,00
iklad Ilkem bez kontrol a kalib. i
na < ady celkem bez kontrol a E. [ 422 411,00 n“aklad\r celke:rl I;IE! 422 411,00
naklady celkem kontroly a kalib. 43 560,00 wvsechna vysetreni -
naklady celkem 465 971,00
'Dpakovatelnost 1 392,60
EHK 10 771,36
verifikace 1 BB9,70
S5EMVIS -
ks letni naklad led 8
ompletni nakla vfza sledovane 480 024,66
obdabi

Obriazek 9: Analyzator Beckman Coulter DxH 800 (zdroj: vlastni)
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Piiloha 10: Celkové niklady na ro¢ni provoz analyzatoru Coulter LH 750 v K¢ vé. DPH 21% (zdroj: vlastni)

'y m

Obriazek 10: Analyzator LH 750 (zdroj: vlastni)

obdobi
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M."’"'“.”E"l potet . . naklady na 1 |celkové naklady
vzorku pacientu uprava . . . naklady na |naklady na . e . e
Druh vyietreni | Nazev pouZité reagencie | za sledované Ivmntlrula Imnllrula knntlrula kalibracnich cena 1 baleni spntreb.b:alenl }_a' reagencii jedno vysetren na 'I.I'|||:SE1I'EI'I'I )
obdobi IX 14 - hladina L | hladina N | hladina P faktori: s 21% DPH |sledovane obdobi celkem vySetieni celkem bez pacientske
IX 14 - VI 15 kantrol vZorky
Vil 15
KO+DIFF LH Series Diluent 27B6D 365 365 365 60 174240 138 24p0451,2 8,29 B8.63| 240 451,20
DIFF LH Series Pak 7522 365 365 365 60 7078,50 17 120334,50 13,87 16,00 120 334,50
KO+DIFF Lyse 5 111 Diff 27860 365 365 365 &0 3158,10 46 1452726 5,01 5,21| 145 272,60
proplach lxdenné |Clenz Reagent 365 0 0 0 0 2001,00 30 62730 171,86 171,86) &2 730,00
KO+DIFF Coulter 5C Cell Control 1095 0 0 0 60 212355 12 25482 60 22,06 23,27 25482,60
élflad!.r celkem bez kontral a kalli 568 788,30 n“éklady oelke:rl rja 568 788,30
naklady celkem kontroly a kalib. 25 482,60 wzechna vysetreni -
naklady celkem 504 270,90
opakovatelnost 1 790,56
EHK 533874
verifikace 1593,38
SEMVIS 81 600,00
kompletni naklady za sledovane 684 593,58




Priloha 11:

Celkové naklady na ro¢ni provoz analyzatoru Sysmex CS 2000i v K¢ vé. DPH 21% (zdroj: vlastni)

Obrazek 11: Analyzator Sysmex CS 2000i (zdroj: vlastni)
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POCet VYSeLren | pocet uySelrent- | pofetuySelient- | poCBLUYSetren- | o et vySetfeni- poiet . . nikladyna 1 | celiové nikady
Druh ) . vmrlmpanu'{m IﬂCmrmal'rﬂa IIﬂ{pamluglclEa EHK, werifikace, kalibrace za cena1balenis | spotfebbaleniza naklady na | naklady na wySetfent na wySetfeni-
vyleteny | Zevpouitéreagende | zasedované | sledovane zadedovane | opakovatelnostza | L Gobdobil | 21%0PH | dedovanéobdobil| osorh fedno | kembez |  padentské
obdobi1 17 - %11 | obdobi117-X11 | cbdobi| 17 -1 | dedované obdobd | celkem vySetfend
17- X117 17- X117 kontrol vzorky
17 17 17 17-X117
FT Thromborel 5 25452 355 355 EL 14 3061,30 30 D1E3T 3,50 638 16254104
AFTT Fathromtin 5L 14131 355 355 EL 3 5263,50 17 E2479,50 £,00 9,13| 128952327
Fibrinozen | Thrombin reagent 7EOL 355 355 EL 45 675,80 13 B7773,4 10,15 13,93 10864746
Anfitrombin | Innovance AT 421 155 155 EL 55 358150 2 7163,2 B, 12, 40 527165
L Thrombockotin 111 155 o 20 4 4101,50 13 53324,70 183,25 186,13| 20 660,24
D Dimery Innavance D Dimer 4082 355 355 35 B4 17472,40 34 584061,50 120,40 124,14 SD675141
OVE 12304 BEE BEE 114 1EE 1028,71 12 12356,52 0,55
Caclz 0,025M 14131 365 365 38 B 558,05 3 3583,70 0,24
CA Clean | 52028 1772 1616 210 214 605,00 35 21780 0,38
Cuvettes SUC-1004 52028 1772 1616 210 214 £525,55 21 139145,15 2,48
Control plasma N o 1407 o o 21 1540,33 17 251E5,61 1E,34
Control plasma P o o 1251 o 19 1EZE,70 14 2E6595,50 20,54
Citral 2 o o 104 o o 1418,33 1 1418,33 13,65
Innovace O dimer Contr. o 365 365 o 12 1E38,20 11 20231,20 27,27
standard Human Flasma o o o o 150 4415,50 1 4415,50 27,60
nakdady celkem bez kontrol a kalib. 1100 516,78 naklady celkem na
naklady celkem kontroly a kalib., FEBAB Aa|  viechna wySetfend - 932 774,08
naklady celkem 1179 365,22
EHK vzorky 11 400, 00
verf.vzorky 3 000,00
zervic -
kompletni naklady za sledované
obdobi 1 194 665,22




Piiloha 12:Celkové naklady na ro¢ni provoz analyzitoru STA Compact v K¢ vé. DPH 21% (zdroj: vlastni)

pocet vyietfeni |poéet vySetfeni {podet vysetfeni -| podet wySetfeni -
wzorkll pacientls | IKK normalni za | KK patologicka | EHK, verifikace, pocet vySetreni - naklady na 1 | celkové naklady
podet za sledované sledowané za sledované | opakowatelnost za kalibrace za podet spotfeb.baleni | naklady na |naklady na| wySetfeni na wysetfeni -
Druh welikost | wySetfeni z | obdobi X1 14 - X | obdobi X1 14 - X | obdobi XI 14 - X | sledowané obdobi | sledowvané obdobi X1 | cena 1 baleni s | za sledowvané obdobi reagencii jedno celkem bez pacientské
vySeffeni | Nazev pouZité reagencie | baleni baleni 15 15 15 Xl 14 -X 15 14-X 15 21% DPH Xl 14 -X 15 celkemn wvySeffeni kontrol vZDrky
PT S5TA-Meoplastin Cl Plus 10 |12%10 ml 1200 25839 385 385 84 44 3538.04 28 98065,12 3,74 11,59 207 22877
APTT STA-PTT Autcmate 5 1 2x5ml 1200 13931 385 285 84 B8 5308 .48 20 106188,60 718 15,42 214 B16,68
Fibrinegen |STA-Fibrincgen 5 12%5ml 1200 7188 385 385 84 12 1207098 11 13278058 16,86 2531 181 368 60
Antitrombin | 5TA-Stachrom AT 11l 3 Jx3ml 120 420 156 168 84 84 5195,74 18 8352332 108,75 117,40 45 308,75
TT STA-Thrombkin 2 12x2ml 240 228 158 1] 20 38 1888.80 5 834900 18,068 26,91 6 082 33
O Dimery S5TA-Liatest O-Di BxBml 240 3248 365 385 88 14 21949,40 24 B26725.60 128,72 138,37 448 570,41
STA-Creren Holler 24x15ml 10835 488 488 196 20 1881,00 5.5 1034550 0,80
S5TA-CaCl20,035M 24x15ml 13831 365 386 64 B8 1875,50 32 600,60 0,40
S5TA-Desorb f 24x15ml 506831 1772 1618 344 288 279994 38 100797 84 1,85
S5TA-Cleaner Scluticn 822,51 50631 1772 1618 344 288 3133,90 22 BE845,80 1,28
STA-Cuvettes Bx1000ks 8000 506831 1772 1618 344 288 25410,00 10,2 25818200 474
Coag Norm A00x1ml [1] 1407 1] [1] a2 14278,00 4 57112,00 35,69
Coag Path 100x1ml 1] 1] 12851 1] 29 14278,00 4 5711200 44,62
S5TA-Coag Control N+P 1221 mil 1] 280 208 1] 81 583860 5 28193,00 53,29
S5TA-Liatest Control N+P 12921 mil 1] 365 385 1] 14 815540 5 A0777.00 54,81
Unicalibrator Bx1ml 1] 1] 1] 1] 132 2882,00 3 TOEE,00 60,50
naklady celkem bez kontrol a kalib. 1 411 96584 niklady celkem na
naklady celkem kontroly a kalib. 191 180,00 wSechna vySetreni - 1 198 376,55
v niklady celkem 1 603 14554
(5 e c—
il i =g EHI vzory B 600,00
verif vzory 3 900,00
SEIVIS 64 BB3, 16
|
| kompletni naklady za sledované
obdobi 1 680 529 10

Obrazek 12: Analyzator STA Compact (zdroj: vlastni)
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