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ANOTACE

Tématem diplomové prace je Rizeni rizik pii analyze paraproteinu v séru v laboratofi
klinické biochemie. Teoretickd ¢ast se zaméfuje na komplexni piehled problematiky
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vénuje obecnym principim fizeni rizik a jejich aplikaci v laboratofi klinické biochemie.
Vyzkumna c¢ast je vénovana detailni analyze rizik spojenych s procesem analyzy
paraproteinu v séru pomoci metody FMEA (Failure Mode and Effects Analysis). Vyzkum
je rozdélen do dvou fazi, kdy prvni faze zahrnuje identifikaci potencionalnich rizik pomoci
metody Ishikawa diagramu v procesu analyzy paraproteinu v séru a druhd faze hodnoti
nalezend rizika zhlediska jejich miry zévaznosti, pravdépodobnosti vyskytu
a pravdépodobnosti detekce. Celkem bylo identifikovano 61 potenciondlnich rizik, z nichz

20 bylo ve fazi preanalytické, 22 v analytické fazi a 19 v postanalytické.
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TITLE

Risk management for serum paraprotein analysis in the clinical biochemistry laboratory.
ANNOTATION

The topic of the thesis is Risk management for serum paraprotein analysis in the clinical
biochemistry laboratory. The theoretical part focuses on a comprehensive overview of the
issues in clinical biochemistry, including an analysis of the different stages of the laboratory
process and methodologies for paraprotein analysis by electrophoresis and
immunoelectrophoresis. Furthermore, the thesis focuses on general principles of risk
management and their application in the clinical biochemistry laboratory. The research part
is devoted to a detailed analysis of the risks associated with the process of paraprotein
analysis in serum using the FMEA (Failure Mode and Effects Analysis) method. The
research is divided into two phases, where the first phase involves the identification of
potential risks using the Ishikawa diagram method in the serum paraprotein analysis process
and the second phase evaluates the identified risks in terms of their severity level, probability
of occurrence and probability of detection. A total of 61 potential risks were identified, of
which 20 were in the pre-analytical phase, 22 in the analytical phase and 19 in the post-

analytical phase.
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UvVoD

Proces fizeni rizik ptredstavuje klicovou soucast systému managementu kvality v laboratofi
klinické biochemie. Vysledky testi, které v této laboratoti vznikaji, nejsou pouze dilezité pro
diagnostiku zdravotnich stavii pacientl, ale také pro neustdlé monitorovani 1écby jejich
onemocnéni (Jayamani et al., 2022). Testovani vzorki je slozity proces, pii kterém se mohou
objevit chyby, a to v kterékoliv fazi laboratorniho procesu. Ukolem laboratofe je systematicky
prozkoumat laboratorni proces s ohledem na jeho slabiny a mozna nebezpeci, pfijmout opatieni

k detekci a prevenci chyb, a to jest¢ diive, nez staci ovlivnit vysledky laboratornich testd

(Njoroge and Nichols, 2014).

Tato prace se zabyva fizenim rizik pfi analyze paraproteinu v séru v laboratofi klinické
biochemie. Analyza paraproteind v séru je klicovym krokem pro diagnostiku a monitorovani
onkologickych a hematologickych onemocnéni, zejména mnohocetného myelomu
a monoklonalni gamapatie nejasného vyznamu (MGUS). Paraproteiny jsou abnormalni
protilatky produkovany jedinou klonalni populaci plazmatickych bunék a mohou byt
detekovany pomoci riznych analytickych metod, jako je elektroforéza a imunoelektroforéza

proteinti (Bartinkova et al., 2011; Kusnierova, 2022).

Prestoze tyto analyzy poskytuji diilezité informace pro diagnozu a 1€cbu, jejich spolehlivost je
zavisla na mnoha faktorech, vcetné procesii zpracovani vzorkli, technickych postupl

a interpretace vysledkd.

Teoretickd ¢ast této prace shrnuje klicové informace z oblasti klinické biochemie a procesu
laboratorniho vySetfeni, véetné problematiky elektroforézy a imunoelektroforézy a jejiho
vyuziti pfi analyze paraproteinu. Déle se zabyva problematikou fizeni rizik obecné a specificky

v kontextu laboratofi klinické biochemie.

V ramci vyzkumné ¢asti této prace byla provedena analyza rizik pfi vySetfeni paraproteinu
metodou elektroforézy a imunoelektroforézy pomoci metody FMEA (Failure Mode and Effects
Analysis), ktera umoziuje identifikovat potencidlni chyby a zhodnotit jejich dopady

na vysledky testll. V ramci identifikace rizik byl pouZit néstroj Ishikawa diagram.
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1 CILE A METODY PRACE

1.1 Cile prace

Teoretické cile:

e Popsat zakladni informace o klinické biochemii a procesu laboratorniho vySetfeni.

e Priblizit problematiku elektroforézy a imunoelektroforézy a jejich vyuziti pti analyze
paraproteinu.

e Popsat problematiku fizeni rizik ve zdravotnickém zafizeni a nésledné v laboratofi

klinické biochemie.

Hlavni vyzkumny cil:
Hlavnim vyzkumnym cilem je provést analyzu rizik spojenou s procesem analyzy paraproteinu

v séru v laboratofi klinické biochemie pomoci metody FMEA.
Diléi vyzkumné cile:

1. Identifikovat hlavni rizikové faktory spojené s procesem analyzy paraproteinu v séru.
2. Zhodnotit identifikovana rizika na zaklad¢ jejich miry zavaznosti, pravdépodobnosti

vyskytu a pravdépodobnosti detekce.

1.2 Metody k dosaZeni cile

Teoreticka Cast diplomové prace byla zpracovana na zdklad€ literarni reSerSe. Tato cast
poskytuje informace, které piiblizuji celkovou problematiku této prace. Ve vyzkumné casti
prace byla aplikovdna metoda FMEA. Samotnému vyzkumu a zpracovani dat pfedchazelo
pilotni Setfeni. Vyzkumna ¢ast byla rozdélena do dvou fazi, kdy v prvni fazi byla na zakladé
analyzy internich dokumentd, pozorovani a brainstormingu, kde byly mimo jiné vyuzity
dlouholeté praktické zkuSenosti expertniho tymu, identifikovana potencionalni rizika spojena
s analyzou paraproteinu v séru. Ke zndzornéni identifikovanych rizik byl pouzit nastroj
Ishikawa diagram. Ve druh¢ fazi byla identifikovana rizika zhodnocena ¢leny tymu odborniki
laboratofe, a to na zdkladé jejich miry zé&vaznosti, pravdépodobnosti vyskytu

a pravdépodobnosti detekce.

15



TEORETICKA CAST

2 KLINICKA BIOCHEMIE

Klinicka biochemie je 1€kai'sky obor, ktery vyuziva znalosti z oblasti patobiochemie, analyzy
zménénych koncentraci substrati ¢i produktd enzymovych reakci, méfeni aktivit enzymi
a dalSich latek v télnich tekutindch ke stanoveni diagnézy a progndézy onemocnéni
a ke sledovani efektivity probihajici 1écby. Klinickd biochemie se da tedy definovat,
jako souhrn znalosti z biochemie a patobiochemie v klinické praxi. Bez laboratornich vysledka
vSak nelze u¢inné provadét stanoveni diagnozy, prognozy a sledovani priabehu 1écby. Ziskavani

téchto laboratornich dat probiha ve specializovanych laboratotich (Racek et al., 2021).

Laboratof klinické biochemie je vysoce specializované zafizeni, kde jsou provadéna rizna
biochemicka vySetfeni (Zima, 2013, s. 1). Biochemickd vySetfeni maji velky diagnosticky
vyznam (Zak et al., 2011). Informuji ns o procesech, které probihaji v lidském organismu
a také o jejich patologickych nebo fyziologickych zménach. Pokud je clovék nemocny,
bezprostiedné se to projevi ve zménach biochemickych reakcich organismu. Laboratorni
vySetieni ndm muize oznamit zmény v biochemickych reakcich dfive, nez se nemoc objevi,
a naopak v n€kterych ptipadech jsou zménéné hodnoty patrné az po nastoupeni nemoci (Zima,
2013, s. 1). Pro onemocnéni jsou typické zmény nékterych fyziologickych analyti,
jako napiiklad zmény pH, koncentrace iontl, osmolality, né€kterych organickych
nebo anorganickych latek, které jsou obsazené v krvi nebo jinych télnich tekutinach. Nadorova
onemocnéni jsou poté charakteristicka pritkazem nékterych atypickych latek, napt. proteind,

mezi které patii nadorové markery a paraproteiny (Zak et al., 2011).

V laboratofi se vySetfuje krev, mo¢, mozkomiSni mok (likvor), stolice a dalsi télni tekutiny,
vcetné zvratkil a potu (Brodska et al., 2022). Laboratorni vySetieni ma n€kolik déleni. MiiZzeme
je rozdélit podle potiebnosti, a to na zakladni, specidlni a vysoce specializované. Dale
je muzeme rozdélit podle rychlosti provedeni na vySetfeni rutinni, statimova nebo vySetfeni
z vitalni indikace (Zima, 2013, s. 1). Rutinni vzorky jsou v laboratofi zpracovavany v potadi,
ve kterém byly dopraveny a pfijaty na oddéleni. Vysledky jsou hotové do 24 hodin. Statimové
vzorky by neméli presdhnout dobu vySetfeni 2 hodiny, jelikoz tyto vysledky mohou hrat
vyznamnou roli v nasledné 1é€be pacienta. Tento typ vzorku ma piednost pied ostatnimi
rutinnimi vzorky. Poslednim typem jsou vzorky z vitalni indikace, které se musi zpracovat

okamzité a vysledky se ihned po ziskéni ohlaSuji telefonicky a posléze pisemné. Ordinace
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z vitalni indikace je spojena s ohrozenim zivota, kdy pieziti pacienta bezprostfedné zavisi

na vysledku vysetfeni (Vytej¢kova et al., 2013).

Proces laboratorniho vySetieni probiha ve 3 fazich — preanalytické, analytické a postanalytické.
Preanalytickou fazi mizeme dale rozd€lit na fazi preanalytickou mimo laboratof
a preanalytickou fazi probihajici uvnitf laboratote. Kazda faze ma riiznou ¢asovou ndro¢nost
(viz obrazek 1). Casové nejméné narotna je postanalytickd fize a nejvice Casu zabird

preanalytickd faze v laboratofi (Racek et al., 2021, s. 55).

Vzhledem k vyzkumné Ccasti prace, kterd je zaméfena na analyzu paraproteinu v séru

se teoreticka Cast bude dale zabyvat pouze laboratornim vySetfenim krve.

Obrazek 1 — Jednotlivé faze laboratorniho procesu a jejich ¢asova narocnost (upraveno dle Racek et al., 2021)

2.1 Preanalyticka faze laboratorniho vySetieni krve

Preanalyticka faze je prvni krok vramci procesu laboratorniho vySetfeni a v praméru
je ze vSech fazich nejdelsi (Racek et al., 2021). Podle definice od Vytejckové et al. (2013) 1ze
tuto fazi definovat jako: ,,soubor vSech situaci, postupi a operaci, kterymi projde vzorek
analyzovaného materidlu od ordinace vysetieni po viozeni vzorku do analytického pristroje “
(Vytejckova et al., 2013). Tato faze hraje dulezitou roli, jelikoz je zde velka pravdépodobnost
ovlivnéni vysledku vySetieni v ptipadé pochybeni. Pokud dojde jiz na pocatku k chybé, celé
laboratorni vySetfeni je Spatné a je nutné ho vykonat znovu (Mikitalo and Liikanen, 2013;

Zima, 2013, s. 2). Jelikoz znacné ¢ast této faze probihd mimo laboratof, pracovnici laboratoie
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ji mohou ovlivnit pouze nepiimo, napt. Skolenim nebo kontrolou (Racek et al., 2021). Ze vSech
tfi fazich laboratorniho procesu je tato faze povazovana za nejvice rizikovou z hlediska chyb.

Uvadi se, Ze tvoii az 70 % vSech chyb laboratorni diagnostiky (Jafri et al., 2022).

2.1.1 Mimolaboratorni ¢ast

Ditlezitou roli v preanalytické fazi hraje mimolaboratorni ¢ast, kterou lze dale rozdé¢lit
na obdobi pted odbérem, obdobi béhem odbéru a obdobi po odbéru (Mikitalo and Liikanen,
2013). Obdobi pied odbérem zahrnuje indikaci pozadovaného vySetfeni od lékate. Lékar
vystavi pacientovi zadanku, kde je uvedena identifikace pacienta a pozadované metody
k vySetfeni. Toto obdobi dale zahrnuje ptfipravu pacienta, kdy je lékaifem nebo nelékarskymi
zdravotnickymi pracovniky poucen o Zivotospravé pied odbérem. Po téchto aktivitach
nasleduje samotny odbér. Provadi ho nejcastéji prakticka nebo vSeobecna sestra, nebo takeé

1ékat. Obdobi po odbéru zahrnuje transport vzorku do laboratote (Jafri et al., 2022).
Neovlivnitelné faktory

V preanalytické fazi laboratorniho vySetfeni pisobi fada faktorti, které nelze ovlivnit. Jedna
se napiiklad o ve€k, pohlavi, rasu, cyklické zmény a graviditu. Nékteré metody se mohou
referenénim rozmezim liSit u Zen 1 u muzd. V détském v€ku ma fada laboratornich metod nizsi
referen¢ni rozmezi, nez je u dospélych osob. Podle kontinentu nebo rasy je znam vyssi vyskyt
nekterych onemocnéni. V pfipadé cyklickych zmén se v prubéhu mési¢niho cyklu mohou
vyluc¢ovat nékteré Zenské pohlavni hormony a miZe dojit ke zkresleni vysledki. U gravidni
zeny se mohou v krvi nebo v moc¢i vyskytovat vyssi koncentrace bilkoviny nebo dalsi latky

produkované plodem nebo trofoblastem (Racek et al., 2021, s. 56-57).
Ovlivnitelné faktory

Ovlivnitelné faktory nejsou ovlivnitelné v kazdém ptipad€. Mezi tyto faktory patii naptiklad
patfi¢né lacnéni pii planovaném odbéru krve, av§ak u akutnich stavii toto nelze dodrzet. Pokud
pacient neni pii odbéru nala¢no, dochazi k ovlivnéni fady vySetfovanych metod, napt. zvySeni
glykémie, triacylglycerolli, volnych mastnych kyselin, lipoproteinii nebo mocoviny a kyseliny
mocové. DalSimi ovlivnitelnymi faktory je fyzicka aktivita, psychicky stres, koufeni, 1éky
nebo operace. Rada 1ékéi ma vyrazny vliv na ovliviiovani vysledkil laboratorniho vy3etfeni

(Racek et al., 2021, s. 58-59).
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Odbér krve

Spravny odbér krve je dulezitou soucasti laboratorniho vysetieni. Podle metod, které maji byt
vysetieny se voli spravna odbérova nadobka (Brodska et al., 2022). VySetieni se zpracovavaji
z plné krve, séra nebo plazmy, zalezi na typu vySetfeni (Vytejckova et al., 2013). Podle poctu
metod se poté odviji mnozstvi odebirané krve. U dospélého Clovéka je doporucovany objem

5-10 ml, u novorozenct 1 ml (Brodska et al., 2022).

Jak jiz bylo zminéno, pacient by mé¢l pfijit nala¢no, tzn. 10—12 hodin pied odbérem by nemé¢l
piijimat zadnou stravu. Odbér se provadi nejlépe rano po no¢nim lacnéni, pacient by mél byt
vSak dostate¢né hydratovdn. Pfi odbéru velmi zélezi na poloze pacienta. Pacient je v klidu,
sedi nebo ptfipadné lezi (Brodska et al., 2022). Pti poloze ve stoje mize dojit ke zvysSeni
koncentrace vysokomolekularnich latek a hematokritu az o 10-15 %, a to vlivem piesunu
tekutiny z intravazalniho prostoru do intersticia (Racek et al., 2021, s. 60). Odbér krve miizeme
dle dostupnych odbérovych systémil rozdélit na odbér krve otevienym nebo uzavienym
zpisobem. V ramci otevien¢ho zpusobu dochdzi k odbéru krve pomoci klasické strikacky
a jehly nebo je krev odebrana do kapilary. Tento systém se pouziva pouze v piipad¢, kdy nelze
technicky odebrat krev uzavienym zptisobem nebo pti odbéru kapilarni krve. Uzavieny odbér
vyuziva systém vakuovanych zkumavek s podtlakem nebo pistem. Oproti otevienému systému
ma mnoho vyhod. Umoziuje hygienicky odbé&r, kdy chrani odbérového pracovnika pted
moznou kontaminaci krvi pacienta. Zaroven chrani samotny biologicky material pted
kontaminaci zvenku. Uzavienym systémem odbé&ru krve se docili kvalitniho odbéru, ktery

je dilezity pro spravnou analyzu vzorku (Vytejckova et al., 2013).

Nejcastéji dochazi k odbéru venodzni krve, kterd se odebird z pfistupnych perifernich zil
a to z: v. mediana, v. basilica a v. cephalica v loketni jamce, vény na pifedlokti, hibetu ruky,
vény na dolni koncetin€ — v oblasti nartu a kotniku, vény v temenni a temporalni oblasti —
u kojencti a batolat (Vytejckova et al., 2013). Pfi odbéru je misto vpichu dezinfikovano a paze
stazena turniketem, aby se zamezilo toku krve Zilou a ta byla dobfe viditelnd a hmatatelna
pro odbérovy personal. Toto zaSkrceni by mélo byt co nejkratSi a ihned po odbéru prvni
zkumavky povoleno. Ddle by se mél pacient vyhnout pumpovani pazi, aby nedoslo

jiz k zminénému zvyseni koncentrace vysokomolekuldrnich latek (Racek et al., 2021, s. 60).

Pro stanoveni glykémie se nejcastéji vyuziva kapilarni krev, kdy dochazi k odbéru z dostate¢né
prokrvenych prstl. Dal§$im moZnym typem odbéru je arteridlni krev, ktera se vyuziva

ke stanoveni ABR (acidobazické rovnovahy) (Brodska et al., 2022, s. 21).
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Podle indikovaného vySetieni od 1ékate se krev odebira do rtiznych typti zkumavek (viz piiloha
A). Nékteré obsahuji antikoagulacni latky a jiné nikoliv. Varianta s antikoagulanty umoziiuje
po centrifugaci ziskani plazmy a varianta bez antikoagulant ziskani séra. Zkumavky casto
jiz obsahuji gel, ktery Gc¢inné pii centrifugaci oddéli krevni kolac€ od séra ¢i plazmy a neni
zde riziko opétovného smichani krvinek se sérem. Kazda laboratof ma vypracovany vlastni
detailni postup, do jaké odbérové zkumavky se odebere krev na dané vySetieni (Brodska et al.,

2022,s.21).
Identifikace odbérové nadobky

Spravna identifikace odbérové nadobky je nejdilezitéjsi cast celého odbérového procesu.
Pokud by doslo k nesprdvnému oznaceni nadobky, celé¢ laboratorni vySetieni je zbytecné
a muze dojit k poskozeni pacienta. Pfed samotnym odbérem krve by vzdy méla platit zasada
ovéfeni, ze jde o spravného pacienta (Racek et al., 2021, s. 61). Samotny odbér krve se poté
provadi jiz do pfedem spravné oznacenych nadobek. Nadobka se oznaci identifika¢nim Stitkem,
na kterém je zpravidla uvedeno jméno, rodné ¢islo, odd€leni, ¢islo pokoje a lizka a datum
odbéru. Nekteré nemocnice vSak zakazuji psani rodného Cisla na zkumavky vzhledem
k ochran¢ osobnich udaju (Vytejckova et al., 2013). V dnesni dob¢ jsou proto vyuzivany stitky
s carovym kodem (bar-kdédem) nebo tzv. dot-kddy, které uchovavaji velké mnozstvi udaji
o pacientovi (Racek et al., 2021, s. 61). Stitky jsou na zkumavku nalepeny spiralovité,
aby po centrifugaci bylo dobfe viditelné rozhrani krevniho kolace a séra (Vytejckova et al.,
2013). Vzorky, které jsou do laboratote doddvany z externich ambulanci, musi mit minimalné
nasledujici identifikacni daje: jméno a pfijmeni pacienta a jeho rodné c¢islo nebo cislo

pojisténce (Malina et al., 2019).

Transport a uchovani vzorku

Po odbéru krve neni vhodné ihned transportovat material do laboratote, jelikoz muze dojit
ke srazeni krve nebo k hemolyze. Krev by méla byt 5—10 minut v klidu, pfedevSim pii vyuzivani
potrubni posty v rdmci nemocnice (Zima, 2013, s.7). Pfi externim odbéru mimo zdravotnické
zafizeni nebo laboratof musi byt material co nejrychleji transportovan. Diivodem rychlého
transportu je v€asné oddéleni séra od krvinek. Nekterd vySetfeni vyzaduji, aby byla krev
transportovana na tajicim ledu, jedna se naptiklad o vySetfeni ABR nebo amoniaku. Ostatni
vySetfeni vyzaduji transport a uchovani krve pii 2-8 °C. Pokud dochazi k piepravé krve
na velkou vzdalenost, je nutné zasilat sérum, nikoliv plnou krev (Brodska et al., 2022, s. 24;

Racek et al., 2021, s. 63).
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Limitace vySetieni

Vysledky laboratorniho vysetfeni mohou ovlivnit tfi zdkladni parametry, a to hemolyza, ikterita
nebo chyloza. Hemolyza mize vzniknout pii kontaminaci dezinfekci pfi odbéru krve, v ptipadé
pouziti uzké jehly nebo pii nevhodné manipulaci se vzorkem, kdy je dlouhd doba ptepravy
do laboratofe nebo je na vzorek vyvijen nespravny fyzicky tlak — tfepani. V takovém piipade
se jedna o tzv. arteficidlni hemolyzu, kterd je nejcastéj$i. DalSim typem je intravaskuldrni
hemolyza, kterd se vyskytuje u pacientl s hemolytickou anémii. U pacientt, ktefi maji v krvi
vysokou koncentraci bilirubinu se vyskytuje ikterita. Chyloza je charakteristickd vysokou
koncentraci lipidovych slozek v krvi. Nej¢astéji je zpusobena nespravnym stravovanim pied
odbérem. Hemolyza, ikterita a chyloza (viz obrazek 2) jsou hodnoceny pomoci vzhledu séra.
Kazda laboratof ma stanovené indexy, které méfi analyzator a omezuji vykonavani ptislusnych
vySetfeni. V piipad¢ i slabé hemolyzy nelze vysettit napt. draslik (K), aspartataminotrasferazu
(AST) nebo folaty, které¢ maji velmi nizky prah indexu hemolyzy. Pokud by doslo piesto ke

zpracovani vzorku, hrozi moZnost ovlivnéni vysledku (Brodska et al., 2022).

A — vzhled normalniho séra, B — vzhled hemolytického séra, C — vzhled chylézniho séra, D — vzhled ikterického

séra
Obrazek 2 — Barevné zmény séra (pfevzato a upraveno dle Hradiska, 2023)

2.1.2 Laboratorni ¢ast

Laboratorni cast preanalytické¢ faze zahrnuje identifikaci, oznaCeni materialu, centrifugaci
a ptipravu vzorku ke zpracovani (Brodska et al., 2022, s. 19). Tato ¢ast je velmi rizikova, jelikoz
zde miZe dojit snadno k lidské chybé. Jednou z hlavnich chyb v této fazi je nespravné oznaceni

vzorku pro potieby laboratofe a jeji nasledné Spatné analyze a vydani vysledkt jiného pacienta.
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Dal8i moznou chybou miize byt nespravné sliti séra po centrifugaci. VétSina laboratofi jiz dnes
disponuje automatickymi analyzatory, které si centrifuguji vzorky samy a ptedchazeji

tak moznosti vzniku zdmény (Zemlin, 2018).

2.2 Analyticka faze laboratorniho vySetieni krve

Analyticka faze je charakteristickd samotnou analyzou vzorku. Dochézi zde k laboratornim
testlim, podle metod, které 1ékat naordinoval (Zemlin, 2018). V dnes$ni dobé jsou jiz v klinické
biochemii z vétsi ¢asti vyuzivany automatické analyzatory, které dané vySetfeni stanovi
bez pomoci lidské sily. V této fazi mize vlivem analyzy dojit k neshodé s kontrolou kvality,
selhani kalibrace nebo k nahodnym a systematickym chybam (Teshome et al., 2021).
Laboratofe vyuzivaji externi programy kontroly kvality, které monitoruji vykon v této fazi

a ucinné vedou ke snizovani chyb (Zemlin, 2018).

2.3 Postanalyticka faze laboratorniho vySetieni krve

Postanalytickd faze je obdobi po dokonceni analyzy vzorku, kdy dochazi k vyhodnoceni
a interpretaci vysledkli. Vysledky jsou poté odesilany oSetfujicimu lékafi nebo pacientovi
(Chandra et al., 2022). V ptipadé€ zjisténi kritickych vysledkii u pacienta, dochazi ihned k jejich
nahlaseni oSetiujicimu lékafti dle prislusné normy pro zdravotnické laboratote. Zemlin (2018)
vychazi z normy CSN EN ISO 15189:2012, ale v soucasnosti je platna norma CSN EN ISO
15189 ed. 3: 2023 (Cesky institut pro akreditaci, 2023). Hla3eni musi obsahovat piisluiné
hlaSené metody a jméno osoby, které jsou vysledky hlaSeny. V mnoha laboratotich je zvykem
opakovat analyzu kritickych vysledkt, aby se potvrdila spravnost diive, nez jsou vysledky
nahlaSeny klinickému 1€kati. Tento postup vSak prodluzuje dobu zpracovani a je nékladny.
Pokud je v laboratofi spravna interni a externi kontrola kvality, je tento postup opakovani
zbyte¢ny (Zemlin, 2018). Tato faze dale zahrnuje skladovani vzorki, Gdaji, Zadanek a likvidaci

vzorki (Chandra et al., 2022).

2.4 VysSetieni paraproteinu metodou elektroforézy

2.4.1 Historie elektroforézy

Dhlezitou roli v historii molekularni biologie hrali preparativni a analytické metody (Chiang,
2009). Jednou z téchto metod byla elektroforéza, jejiz pocatek se pise roku 1807, kdy némecky
lékai a fyzik Ferdinand Friedrich Reuss poprvé zaznamenal pohyb hlinénych ¢astic
rozptylenych ve vodé, které byly pod vlivem prostorové rovnomérného elektrického pole
vytvotfen¢ho baterii. Timto pozorovanim zjistil existenci hlinénych bariér mezi poly baterie.

Dalsi vyznamny pokrok v historii elektroforézy provedl Arne Tiselius v roce 1930. Tiselius
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vynalezl tzv. Tiseliliv aparat. Jedna se o prvni skute¢né elektroforézni zatizeni, které tvori
soustava sklenénych trubic ve tvaru pismene U (Dondelinger, 2010). Dnes je tato pouzivana
metoda zndma jako zdénova elektroforéza (Pazourek, 2003). V roce 1948 Tiselius ziskal
Nobelovu cenu za chemii. Elektroforéza diky svym schopnostem nachazi uplatnéni ve védé

a vyzkumu v oblasti 1ékatstvi, biologie, forenzni védé a dalSich oborti (Dondelinger, 2010).

2.4.2 Princip elektroforézy

Elektroforéza je vyznamnd biochemicka metoda k pritkazu monoklonalnich imunoglobulint
(Zdenék et al., 2010, s. 317). Tato metoda rozdéluje bilkoviny na zaklad¢ jejich fyzikélnich
vlastnosti (O’Connell et al., 2005). Hlavnim principem elektroforézy je separace latek
v elektrickém poli podle jejich elektroforetické pohyblivosti, kdy negativné nabité Castice
putuji smérem k anod¢ a kladné nabité ¢astice ke katod¢ (Kusnierova, 2022, s. 38). Mimo
naboje zavisi rozd¢leni také na velikosti a tvaru molekul (Skeldon, 2018). Provedenim procesu
se bilkoviny rozdéli nejcastéji do 5 hlavnich tfid, a to: albumin, alfal-globuliny,
alfa2-globuliny, beta-globuliny a gama-globuliny. Beta-globuliny se mohou jest¢ dale nékdy
délit na betal-globuliny a beta2-globuliny (Kusnierova, 2022, s. 40).

2.4.3 Vyutziti elektroforézy v klinické praxi

Elektroforéza se v klinické praxi vyuzivd predev§im k prikazu monoklonalnich
imunoglobulind (KusSnierova, 2022; Zdenék et al., 2010). Imunoglobuliny jsou protilatky
tvofené plazmatickymi bunikami, které vznikaji v kone¢ném stadiu B-lymfocyti. B-lymfocyt
ma na svém povrchu zabudovany receptor pro antigen, ktery je tvoren ¢asti imunoglobulinové
molekuly. V ptfipadé, Zze se B-lymfocyt setkd s pfisluSnym antigenem, zacne se d¢lit.
Z B-lymfocytu vznikne klon plazmatickych bunék. Tyto plazmatické bunky produkuji
protilatky proti antigenu, ktery tuto reakci vyvolal. RozliSujeme protilatky typu IgG, IgA, IgM,
IgD a IgE. Pii elektroforéze rozliSujeme konkrétné monoklonalni protilatky, coZ jsou protilatky
jednoho izotypu (G, M, A...) a jedné specifity, vzniklé z plazmatickych bunék jednoho
B-lymfocytu. V organismu se monoklondlni protilatky nejcastéji vyskytuji pii nadorovych
onemocnénich. Zvysend koncentrace protilatek se dale vyskytuje pfi bakteridlnich nebo
virovych infekei (Bartliikova et al., 2011). K prokazani monoklonélnich protilatek je vétSinou

zapotiebi vySetfeni jak séra, tak moci (Zdenék et al., 2010).

Pro prikkaz monoklonélnich imunoglobulini, se vyuziva elektroforéza a imunoelektroforéza
bilkovin vséru a vmoci. Elektroforéza (dale ELFO) separuje pfislusné proteiny

a imunoelektroforéza (dale IFE) slouZi k typizaci monoklonédlnich imunoglobulinti. Pokud
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dojde k vyskytu abnormalniho proteinu, mluvime o tzv. paraproteinu. Tyto metody hraji
dalezitou roli pii screeningu, diagnostice, monitorovani a terapii onemocnéni. V soucasné dobé
se nejvice vyuziva ELFO/IFE na agar6zovém gelu nebo kapilarni ELFO/IFE (Kusnierova,
2022; Zdengk et al., 2010).

Déle se prace bude zabyvat pouze ELFO/IFE na agar6zovém gelu v séru, ktera je v laboratotich

biochemie vyuzivana nejcastéji (Zaias et al., 2021).

2.4.4 Elektroforéza proteinii séra na agarozovych gelech

Elektroforéza na agar6zovém gelu je screeningovd metoda, kterd se vyuziva nejcastéji
k prtkazu  paraproteinli. Mizeme ji vSak zjistit také hypergamaglobulinémii,
hypogamaglobulinémii, monoklonélni, polyklondlni a oligoklondlni gamapatii, nefroticky
syndrom nebo také chronicky a akutni zanét (Tichy a Maisnar, 2006). Tato metoda jako nosic¢
vyuziva agardzu, coz je polysacharid izolovany z moiskych tas rodt Gelidium a Graciliaria.
Agardza se sklada z opakovanych podjednotek agarobidzy. Agarobioza je slozend ze dvou
monosacharidi a to L-galaktézy a D-galaktézy (Lee et al., 2012). Frakce sérovych proteinii
jsou na agarézovém gelu kvantifikovany denzinometricky nebo skenovanim (Vavrova et al.,

2020).

V laboratoti klinické biochemie je elektroforéza provadéna nejcastéji pomoci analyzatorii
Hydrasys nebo Interlab firmy Sebia. Dal$i analyzatory, které viak nejsou v Ceské republice
pfilis rozsifeny, nabizi firma Helena. Firma Helena nabizi analyzatory SAS-1, SAS-2, SAS-3
a SAS-4 (Kusnierova, 2022).

Hydrasys 2 Scan Focusing

Hydrasys 2 Scan Focusing je poloautomaticky analyzator, ktery vyZaduje manudlni naneseni
vzorki do aplikatorti obsluhou. Dale je nutné umisténi aplikatorti do migracni ¢asti analyzatoru.
Po elektroforetické migraci se gel prenese do gelové plotny k barveni, odbarveni a osuSeni.
Po ukonceni elektroforézy se gel prenese do skeneru, ktery vyuziva software Phoresis

a vyhodnoti se jednotlivé frakce vzorkil v séru (KuSnierova, 2022).

Tomuto analyzatoru byla vénovéana vétsi pozornost, jelikoz souvisi s praktickou ¢asti prace,
kdy analyza paraproteinu v laboratofi, kde probihal vyzkum, se provadi na tomto analyzétoru.

Postup ELFO na tomto analyzatoru je uveden v piiloze C.

Dale existuji dalsi analyzatory jako Pretty Interlab a Interlab G26 Easy Fix.
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Pretty Interlab patii mezi pln€é automaticky elektroforeticky analyzator, ktery je velmi
jednoduchy na obsluhu. Umoznuje automatické naneseni vzorkd na gel po napipetovani
obsluhou do vzorkového segmentu, didle umoznuje migraci, denaturaci, barveni, odbarveni
anakonec suseni. Vyhodnoceni gelu probiha ve skeneru, do kterého je nutné gel pienést. Skener
je propojeny se systémem Elfolab, ktery umoznuje editaci elektroforetickych ktivek, vkladani

komentatii nebo automatickou identifikaci monoklonalnich komponentt (KuSnierova, 2022).

Interlab G26 Easy Fix je také pln¢ automaticky analyzator, avSak oproti Hydrasys 2 Scan
Focusing nebo Pretty Interlab umoziuje automatické pipetovani vzorkti pfimo z primarni
zkumavky a dokaze identifikovat vzorek pomoci ¢arového kddu na zkumavce. Nasledné kroky,
které jsou stejné jako u pfedchozich analyzatort, dokdze udé€lat v jednom kroku bez zasahu

pracovnika (Kusnierova, 2022).

2.4.5 Imunoelektroforéza proteini séra na agarozovych gelech

Imunoelektroforéza je metoda, kterd se indikuje v ptipadech, kdy je v elektroforeogramu
podezieni na pritomnost M-gradientu (paraproteinu) nebo je jiz tento gradient prokazan. Slouzi
predevsim k ur¢eni imunoglobulinové tfidy paraproteinu nebo také k urceni antigenniho typu

lehkych fetézch Ig (Tichy and Maisnar, 2006).

Jednim z analyzatorti provadéjici imunoelektroforézu je Hydrasys 2 Scan Focusing. Tento
pristroj nabizi n€kolik variant diagnosticky souprav, jsou jimi napiiklad Hydragel IF, Hydragel
IF penta nebo Hydragel Bence Jones (Kusnierova, 2022). Postup IFE na analyzatoru Hydrasys

2 Scan Focusing je uveden v ptiloze D.

Shrnuti procesu laboratorniho vySetfeni vzorku na ELFO/IFE Ize vidét na obrazku 3.
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3 RIZENI RIZIK VE ZDRAVOTNICKEM ZARIZENI

S procesem fizeni rizik se setkame v kazdém zdravotnickém zatizeni. Zdravotnicka organizace
je ze své podstaty komplexni organizaci, jejiz sloZitost je generovana riznymi divody, napf.
rozmanitosti probihajicich ¢innosti nebo mnohocetnymi interakcemi a kompromisy mezi
internimi a externimi zG¢astnénymi stranami. Tyto interakce mohou generovat nékolik zptisobt
selhéni a nezadoucich udalosti, které by mohli vést ke snizeni kvality péce a ovlivnit bezpecnost
pacienta béhem cesty zdravotnickou organizaci (En-Naaoui et al., 2021). Proces fizeni rizik
je zakladni stavebni kamen moderniho managementu, kdy jeho tkolem je identifikace,
vyhodnoceni, pldnovani a feSeni aktudlnich nebo potenciondlnich rizik, kterd mohou vést
k poskozeni lidi, k finan¢ni ztraté nebo ztrat€¢ dobré povésti organizace (Merna and Al-Thani,
2007; Skrla and Skrlové, 2008). Aby bylo Fizeni rizik efektivni, musi byt do procesu zahrnuty
vSechny Grovné organizace. Tyto Grovné jsou nejéastéji podminény 3 slozkami, a to organizact,
ktera stanovuje celkovou politiku spolec¢nosti, samostatné hospodafici jednotkou, stanovujici
hlavni vlastnosti obchodu a projektem. Dale je nutno vzit v ivahu vzajemnou interakci téchto
urovni a vSimat si procesti, které dovoluji témto urovnim navzajem komunikovat a ucit

se (Merna and Al-Thani, 2007).

3.1 Riziko

Pojem riziko (lat. risico) pochdzi z obdobi 17. stoleti, kdy byl spojovan s lodni dopravou.
V té dobé¢ se museli plavei vyhnout vSemoznym Uskalim a neptiznivym okolnostem (Smejkal
and Rais, 2013). V dnesni dob¢ existuje mnoho definic rizika. Jedna z definic pfedstavuje riziko
jako negativni jev spojeny se ztratou jakéhokoliv prostiedku, s vyskytem urcitého
neo¢ekavaneho jevu nebo dosaZenim neuspéchu. Riziko nemusi byt vzdy vniméno jen jako
negativni jev. Existuje tzv. zdravé riziko, kdy se uplatiiuje potekadlo ,risk je zisk®.
Ve zdravotnictvi se za negativni dopad rizika povazuje ohroZeni pacientl na zdravi nebo Zivoté
(Supsdkova, 2017). Existuje velké mnozstvi rizik a jejich zdrojii. Je nutné jim pfedchazet,
provadét piisluSna opatieni, a predevsim fidit se procesem fizeni rizik (Prochazkova, 2020,

s.53).

3.1.1 Teorie vzniku rizik — model ,,Svycarského syru*

Model Svycarského syru, v anglickém ptekladu Swiss Cheese Model, je Siroce pouZzivany,
jednoduchy model vzniku rizik, ktery se uplatiluje ve zdravotnictvi pro Gcely poskytovani
zdravotni péce. Autorem tohoto modelu byl James Reason, podle né¢hoZz se nazyva také

Reasontiv model. Model byl poprvé zvetejnén v 90. letech 20. stoleti. Je pouzivan v mnoha
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oborech, ptedevsim v letectvi, strojirenstvi, IT a ve zdravotnich sluzbach k analyze rizik a jejich
fizeni. Princip spo€iva v obrannych bezpecnostnich bariérach, které tvoii platky syra (viz
obrazek 4). V obrannych vrstvach se nachéazeji diry rtiznych velikosti, které jsou vSemozné
rozmistény. Tyto diry jsou vysledkem aktivnich a latentnich chyb. Aktivni chyba je snadno
identifikovand, je vysledkem jednotlivce, napt. chyba pilota, 1€kate. Latentni neboli pasivni
chyba je méné zjevna, vznika v piipad¢ selhani systému, nikoliv jednotlivce. Pokud dojde

k realizace rizika, mohou rizika pronikat dirami v platcich syra (Supsékova, 2017).
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A — Cerna linie pfedstavuje riziko, které proniklo pies viechny bariéry, B — Seda linie pfedstavuje riziko, které
proniklo pouze pies dvé bariéry, nepfitomnost diry ve tfeti bariéfe riziko zastavilo, C — Koneéna ztrata, v dusledkt

proniknuti ¢erné linie vSemi bariérami

Obrazek 4 — Model §vycarského syra (pfevzato a upraveno dle Supsakova, 2017)

3.2 Proces rizeni rizik

3.2.1 Identifikace rizik

Identifikace rizik je dllezity proces fizeni rizik, kdy hlavnim tkolem manaZera organizace
je urceni potenciondlnich hrozeb a pftileZitosti, které by mohly nastat (Oehmen et al., 2020;
Wiedenmann and GroBler, 2021). Pro identifikaci je dilezité znat zainteresované strany, tedy
kdo je za potencionalni riziko zodpovédny, dale v jaké fazi zivotni cyklu vyrobku nebo procesu
se riziko nachézi a v posledni tad¢, jaky hrozi dopad (Oehmen et al., 2020). Identifikovat
muzeme hned né€kolik druht rizik. Mezi zakladni druhy patii rizika podnikatelska, Cista,

systematickd, nesystematicka, vnitini, vn€jsi, ovlivnitelnd, neovlivnitelnd, primarni, sekundarni
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arizika podle fazi projektu. Dale miZeme rozliSovat rizika podle vécné naplné, mezi které patii
rizika technicko-technologickd, vyrobni, ekonomicka, trzni, finan¢ni, legislativni, politicka,
enviromentalni, informacni, rizika spojena s lidskym Cinitelem a tzv. “zésahy vys§i moci®
(rizika spojend s havariemi vyrobnich zafizeni a nebezpecim zivelnych pohrom) (Veber et al.,

2021).

3.2.2 Analyza rizik
Analyza rizik je druhy krok v procesu fizeni rizik, kdy uZz jsou identifikovana rizika a tkolem
analyzy je kvantifikace a hodnoceni téchto rizik. V tomto kroku je nutné zdokumentovat zdroje

rizik a rizikové udalosti, které persondl pfijmul, dodrzoval nebo ignoroval (Merna

and Al-Thani, 2007).
Riziko miize byt analyzovano 2 zptisoby:

1. Retroaktivné (retrospektivné) — identifikace rizik na zaklad¢é hodnoceni a analyzy
probéhlé udalosti.
2. Proaktivné (prospektivné) — identifikace vyhledavanim moznych rizik a jejich

analyzou (Supsakova, 2017).

3.2.2.1 Retroaktivni metody analyzy rizik
RCA metoda (Root Cause Analysis)

RCA metoda, jinak nazyvana kofenovd analyza, je zakladni metodou retrospektivni
identifikace a analyzy rizik (Supsékova, 2017). Jedn4 se o kli¢ovy nastroj pouzivany predevsim
ve zdravotnictvi k lep§imu pochopeni a hodnoceni nezidoucich udalosti (Supsakova, 2017;
Taitz et al., 2010). Tato metoda se pouZziva k nalezeni hlavnich (prvotnich) kofenovych pficin
a ke zptesnéni struktury pricina — riziko — ucinek (viz obrazek 5). Korecky a Trkovsky (2011)
tikaji Ze: ,,Poznani prvotni priciny je dulezité pro nalezeni opatreni, které by mohlo
co nejucinnéji zamezit riziku ve forme hrozby nebo naopak najit zpiisob, jak co nejlépe podporit
prilezitost“ (Korecky a Trkovsky, 2011 s. 222). Ukolem RCA metody je zjistit co se stalo, pro¢
se to stalo a co lze ud¢lat proto, aby byla sniZena pravdépodobnost opakovani a opétovného
vyskytu problému. Na této analyze se podili pfedev§im manazer kvality a manazer rizik

(Supsakova, 2017).
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,.Co je pfi¢inou?*

Obrazek 5 — Ilustrace RCA metody (pfevzato a upraveno dle Korecky a Trkovsky, 2011, s. 223)

Ishikawa Diagram (Fishbone diagram)

Ishikawa diagram, zndmy také jako rybi kost nebo diagram pfi¢in a nasledkl je dalsi
retroaktivni metodou analyzy rizik, kterd mé za cil nalezeni kotfenovych pficin a nasledkii
problémi v riznych oblastech. Tento diagram byl poprvé vytvoren v roce 1943 jako nastroj
mysleni profesora inzenyrstvi Kaora Ishikawa (Clary and Wandersee, 2010). Kaora Ishikawa
navrhl také sedm zakladnich ndstroji kontroly kvality, mezi které patifi mimo jiné i Ishikawa
diagram (Sudrez-Barraza and Rodriguez-Gonzalez, 2019). Na rozdil od RCA metody
je Ishikawa metoda grafickou technikou, ktera slouzi k identifikaci a analyze komplexni souhry
pri¢in konkrétniho problému, udélosti nebo jevu (Coccia, 2017). Diagram je zalozen
na principu rybi kostry, kdy hlava ptedstavuje souhrnny efekt nebo problém a kazdé z rybich
Zeber jednotlivé kategorie, které mohou byt pfi¢inou problému. Z kazdého Zebra vedou
nasledné vodorovné vétve, kde jsou uvedeny prvotni priciny v dané kategorii. Dale mizou byt
pouzity 1 dil¢i vétve, které uvadéji druhotné pticiny (Clary and Wandersee, 2010). Kategorie
mohou byt zobrazeny jako prostiedi, lidé, vybaveni, materialy, méteni, technologie, informace,
proces atd. (Suédrez-Barraza and Rodriguez-Gonzalez, 2019). Pfiklad Ishikawa diagramu lze

vidét na obrazku ¢. 6.
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vybaveni proces lidské zdroje

primarni
pricina

dusledek

sekundarni
pricina

materialy prostredi vedeni

Obrazek 6 — Ishikawa diagram (Zaludek, 2020)

3.2.2.2 Proaktivni metody analyzy rizik
FMEA metoda (Failure Modes and Effects Analysis)

FMEA je proaktivni metoda analyzy rizik, ktera byla vyvinuta v 60. letech 20. stoleti v USA,
a to predevsim pro potieby amerického vesmirného programu NASA (Blecharz, 2023). Jedna
se o metodu analyzy mozného vyskytu a vlivu vad, kterd se pouziva ke zkouméani moznych
selhani v procesu, k hodnoceni rizik a analyze zdkladnich pti¢in poruch procesi (Ivancan et al.,
2023). Tato metoda je zaméfena predevSim na prevenci moznych pochybeni a pouZziva
se predevsim pro hodnoceni novych procesti pied jejich implementaci (Supsakova, 2017). Lze
ji v8ak pouZit i na zavedené procesy nebo vyrobky (Plura, 2001, s. 77). Déle se vyuziva
k hodnoceni dopadl chystanych zmén, které probihaji na pozadi existujicich procesii. Ptinasi
mnoho pfinost, napiiklad zlepSuje planovani procestt ve zdravotni péfi nebo zajistuje,
ze poskytovana péce bude piipravena pro své ucely a bude poskytovat vysledky dle svého
o¢ekavani (Supsakova, 2017). FMEA metodu je nutné aplikovat v tymu, jelikoZ jeji hlavni

prednosti je vyuZiti znalosti a zkuSenosti celé fady odbornikt (Plura, 2001, s. 77).
HFMEA metoda (Healthcare Failure Modes and Effects Analysis)

HFMEA je hybridni prospektivni analytickd metoda, kterd je kombinaci koncepti FMEA
a HACCCP metod (Supsékova, 2017). Jde o metodu, ktera slouzi k identifikaci potencionalné
nebezpecnych Cinnosti ve zdravotnickych procesech. Zdravotnickym procesem muze byt

napiiklad podéavani 1ékti, kde hrozi riziko $patného podani (Sova et al., 2022).
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HACCP metoda (Hazard Analysis and Critical Control Points)

HACCP je metoda analyzy rizika a kritickych kontrolnich bodta. Pivodné byla vytvoiena
pro kosmonauty k zajisténi stravy, aby nebyla kontaminovana. Pozdé€ji naSla vyuziti
k hodnoceni rizik ve stravovacim pramyslu. Mezi klicové kroky HACCP patii identifikace
hazardu a hodnoceni jeho zavaZnosti a rizika, ureni kritickych bodt, specifikace kritérii
kontrolniho procesu, monitorovani téchto kritickych bodii a provedeni opravné akce kdekoliv,
kde bude zjisténo, ze nejsou naplnénd dana kritéria ovefeni, ze systém funguje tak, jak bylo

planovéano (Supsékova, 2017).

3.2.3 Hodnoceni rizik

Po identifikaci a analyze rizik nasleduje fadze hodnoceni nalezenych rizik. Pokud
je identifikovano vice rizik najednou, je nutné provést jejich prioritizaci. Rizika se hodnoti
vramci tii kritérii. Prvnim kritériem je pravdépodobnost vyskytu rizika, které muze byt
zanedbatelné, malé, stfedni, velké nebo jisté. Druhé kritérium urcuje miru zdvaznosti nasledk,
které mohou vzniknout pfi neodstranéni rizika. Zavaznost mize byt zanedbatelna, mala, stfedni,
velka nebo katastrofickd (Skrla and Skrlova, 2008). Tietim kritériem je pravdépodobnost
detekce chyby (Zaludek, 2020).

3.2.4 Naprava rizik

Po vyhodnoceni vSech moznych rizik, odhadu jejich kriticnosti a stupné poSkozeni zvoli
zdravotnické zatizeni vhodna kontrolni opatfeni k detekci nebo zabranéni tomu, aby se chyba
nedostala k pacientovi. Cilem je udrzet riziko na klinicky pfijatelné tGrovni (Njoroge
and Nichols, 2014). Na zékladé vyhodnoceni rizik a ur€eni jejich priority, 1ze pouZit nékteré

z nasledujicich strategii:
Vyhnuti se rizikové situaci

Tato strategie se uplatiluje v ramci zdravotnického zafizeni v pfipadech, kdy existuje riziko,
proti kterému se nelze pojistit nebo ho sniZit a neexistuje ani zadna dostupna prevence (Zaludek,
2020). V praxi je tato strategie vyuZzivana predevSim pojisStovnami, které nechtéji pojistit
klienty s vysokym zdravotnim rizikem. Ve zdravotnictvi to mliiZze znamenat, ze personal nema
dostateéné odborné vzdé&lani, vybaveni nebo zkuSenosti na provedeni vykonu (Skrla and

Skrlova, 2008).
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Pieneseni rizik

Tato strategie spoCivd v tom, Ze odpovédnost je pfenesena na n€koho jiného, napft. jiné
zdravotnické zafizeni (Skrla and Skrlova, 2008). Tato technika nezabrafiuje piipadnému

dopadu a poskozeni, pouze riziko prevede nékam jinam (Zaludek, 2020).
Minimalizace rizik

Rizika mizeme vhodnymi opatfenimi omezit nebo jim dokonce piedchdzet. Ve zdravotnictvi
je dulezité pouzivat diisledné ochranné odévy a pomiicky, které chrani personal pied moznymi
negativnimi vlivy. Dal§im dilezitym procesem je vyuka personalu, kterd je povazovana

croNs

za nejefektivnéjii strategii ¥izeni rizik (Skrla and Skrlova, 2008).
Akceptovani rizik

V ptipadé¢, ze jde o pfijatelné riziko je vyuZita strategie akceptovani. Tato strategie mize byt
vSak nebezpecna, a to hlavné v piipad¢, kdy ma zatizeni milny dojem, Ze riziko je kontrolované

(Skrla and Skrlova, 2008).

3.2.5 Monitorovani rizik

Féze monitorovani rizik je posledni ¢innosti v rdmci procesu fizeni rizik. Po identifikaci,
analyze, hodnoceni a zhotoveni napravy rizik nasleduje kontrola pfijatych opatfeni. V rdmci
monitoringu dochézi ke sledovani uc¢innosti stavajicich opatfeni, identifikaci novych rizik

a zlepSeni soucasnych opatfeni (Njoroge and Nichols, 2014).
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3.3 Proces rizeni rizik v laboratori klinické biochemie

Proces fizeni rizik je zakladni soucésti systému managementu kvality v laboratoii klinické
biochemie (Jayamani et al., 2022). Testovani vzorki je slozity proces, pii kterém se mohou
objevit chyby, a to v kterékoliv fazi laboratorniho procesu. Ukolem laboratofe je prozkoumani
procesu z hlediska jeho slabych mist a moznych nebezpeci, pfijeti opatfeni k odhaleni chyb
a jejich predchazeni diive, nez ovlivni vysledky laboratornich testli (Njoroge and Nichols,

2014).
Identifikace rizik

Typicky proces ftizeni rizik v klinické laboratofi zacind tim, Ze se identifikuji potenciondlni
rizika v rdmci existujicich procest. Identifikace probiha ve tiech fazich laboratorniho procesu,
a to v preanalytické, analytické a postanalytické fazi. V téchto fazich dochazi ke zmapovani

jednotlivych krok a nasledné ke zhodnoceni souvisejicich rizik (Jayamani et al., 2022).
Analyza rizik

V ramci analyzy rizik je v laboratofi nejcastéji vyuzivana metoda analyzy moznych pficin
a disledkl (FMEA), ktera byla jiz popsana v kapitole 3.2.2.2. Proaktivni metody analyzy rizik.
Dal$im velmi pouZivanym nastrojem v klinické laboratofi je pfistup Six Sigma, ktery

je vyuzivan predevsim k méteni ucinnosti postupi kontroly kvality (Guifion et al., 2020).
Hodnocenti rizik

Po analyze nasleduje hodnoceni rizika, kdy je velmi diilezité posoudit a zhodnotit jednotliva
rizika, kterd mohou nastat v rdmci testovani vzorku a urcit priority, které je nutné fesit.
Pii hodnoceni moznych rizik se museji vzit v ivahu vSechny soucéasti méficiho systému,
jako je vzorek pacienta, Cinidla, chemikélie, podminky prostiedi, analyzator a personal.
V laboratotich je stupent poSkozeni definovan pomoci semikvantitativni Skaly urovni
zavaznosti. Nejmensi Groven tvoii zanedbatelné poSkozeni, které zpisobi docasné nebo déle
trvajici nepohodli pacienta a nejvyssi Uroven zaujima kritické nebo katastrofické poSkozeni

Cloveka, které mize zpusobit trvalé poskozeni nebo dokonce smrt (Njoroge and Nichols, 2014).
Naprava a monitoring rizik

Dalsim krokem je néprava rizik, kdy je v klinické laboratofi vyuzivan systém kontroly kvality
(Njoroge and Nichols, 2014). Nejprve je nutné definovat pozadavky na systém kvality normou

CSN EN ISO 15189 ed. 3: 2023 a poté vytvofit nastroje jejiho kvantitativniho sledovani, tedy
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indikatory kvality (Cesky institut pro akreditaci, 2023; Friedecky, 2010). Indikatory kvality
jsou méfici nastroje, které se pouzivaji v ramci kontroly kvality. Proces kontroly kvality ma
za cil monitorovat vykon meéficich pfistrojii a informovat personal v ptipad¢, kdy nastanou
poruchy, které by mohli ovlivnit vysledky testt a jejich klinicky ucel. V laboratofi je béznym
zpusobem monitorovani méficich pfistroji pouziti kapalné kontroly. Laboratof si stanovi
pravidla a rozsah méticiho analytu, ktery definuje velikost zmény ve vykonu testu, ktera je jeste
povolena. Vzorky kontroly kvality by méli byt provadény kazdy den ve dvou urovnich — nizké
a vysoké. Testovani by mélo probihat stejnym zpiisobem jako jsou testovany vzorky pacientt.
Tato kapalnad kontrola je vhodna pii napravé rizik v ptipadé¢ méficiho prtistroje nebo jeho
obsluhy, nikoliv vSak v disledku ndhodnych nebo neptedvidatelnych chyb v preanalytické fazi
laboratorniho vySetfeni (Njoroge and Nichols, 2014).
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VYZKUMNA CAST

Vyzkumna ¢ast navazuje na poznatky, které byly popsany v teoretické ¢asti diplomové prace.
Vyzkum se zaméfuje na fizeni rizik pfi analyze paraproteinu v séru v laboratofi klinické
biochemie v klinické praxi. Cilem je v ramci jiz zavedeného specializovaného vySetieni proveést

analyzu rizik.

Hlavni vyzkumny cil:
Hlavnim vyzkumnym cilem je provést analyzu rizik spojenou s procesem analyzy paraproteinu

v séru v laboratofi klinické biochemie pomoci metody FMEA.
Diléi vyzkumné cile:

1. Identifikovat hlavni rizikové faktory spojené s procesem analyzy paraproteinu v séru.
2. Zhodnotit identifikovana rizika na zaklad¢ jejich miry zavaznosti, pravdépodobnosti

vyskytu a pravdépodobnosti detekce.

Vyzkumné otazky:

1. Jaké jsou rizikové faktory spojené s analyzou paraproteinu v séru?

2. Jaka je zavaZznost nasledkl potenciondlnich rizik spojenych s analyzou paraproteinu
v séru?

3. Jaka je mira vyskytu potencionalnich rizik spojenych s analyzou paraproteinu v séru?

4. Jak pravdépodobna je detekce potencionalnich rizik?
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4 METODIKA VYZKUMNE CASTI

V oblasti klinické biochemie se fizeni rizik stavd klicovou soucdsti zajiSténi kvality
diagnostickych procest a vysledkl. Zejména pfi analyze paraproteinu v séru, kterd hraje
klicovou roli pii detekci a monitorovani hematologickych a onkologickych onemocnéni,
je nezbytné systematicky a efektivné fidit rizika spojend s touto analyzou. Tato diplomova
prace se zamétuje na ftizeni rizik pfi analyze paraproteinu v séru, kterd si klade za cil

identifikovat potenciondlni rizika spojena s touto problematikou a nasledné je zhodnotit.

Vyzkumna c¢ast prace byla rozdélena do dvou fazi. Prvni faze zahrnovala identifikaci
potenciondlnich rizik pfi analyze paraproteinu v séru, zatimco druha faze hodnotila nalezena

rizika z hlediska jejich zdvaznosti, pravdépodobnosti vyskytu a pravdépodobnosti detekce.

Préce zapocala ve druhé poloving€ roku 2022, kdy doslo k uzavieni ustni dohody mezi autorkou
této prace a primarkou oddéleni klinické biochemie, kde se nachdzi vybrana laboratot. Tato
dohoda se tykala spoluprace v oblasti zkoumani potenciondlnich a stavajicich rizik, kteréd
mohou ovlivnit analyzu paraproteinu v séru provadénou metodou elektroforézy
a imunoelektroforézy. Jednani vedlo k dohodé€ o provedeni komplexni analyzy rizik ve vSech
fazich laboratorniho procesu, mimo nékterych preanalytickych mimolaboratornich aspekti,
které nelze z laboratorni pozice ovlivnit a kontrolovat. Jedna se napt. o samotny odbér vzorku

nebo o pouceni pacienta o spravné zivotospraveé pred odbérem.

Vzhledem k obsahu tématu byla iniciovana pilotni studie.

4.1 Pilotni studie

Pilotni studie je vyzkumnd metoda v malém méfitku, kdy je zjiStovana proveditelnost
vybraného procesu (Arain et al., 2010). Zamétuje se na vybrany proces a pta se, zda ho lze
uskutecnit a jak (Junyong, 2017). Cilem je také zjistit, zda ziskané vysledky vyzkumu jsou
pfinosem, a zda mé cenu dé¢lat vyzkum v Sir§Sim méfitku (Chromy, 2014). Pilotni studie je

dulezita pro zlepSeni kvality a efektivity hlavniho vyzkumu (Junyong, 2017).

V prvni polovin€ roku 2023 byly autorkou této prace a manazerkou kvality projednany hlavni
problémy spojené s analyzou paraproteinu v rdmci neformalniho rozhovoru. Neformdlni
rozhovor probihal na tseku analyzy bilkovin ve spolupracujici laboratofi klinické biochemie
a trval 20 minut. Obé zGcCastnéné osoby se dohodly na pouziti Ishikawa diagramu v rdmci
identifikace moznych rizik v rtiznych oblastech laboratorniho procesu a dale pouziti FMEA

metody ke zhodnoceni stavajicich a potencionalnich rizik v rdmci analyzy paraproteinu v séru.
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Predmétem neformélniho rozhovoru bylo také projedndni problematiky analyzy paraproteinu
v moci, avSak ob¢ pfitomné osoby se shodly na malém mnozstvi rizik spojenych s timto
procesem, kdy v praxi nedochazi k ptiliSnému pochybeni, a tudiz k ovlivnéni vysledku analyzy.
Ziskané vysledky budou pouzity pro zlepSeni procesu a zabranéni vyskytu potencionalnich

chyb.

Pisemny souhlas s realizaci vyzkumu v dané laboratofi byl ziskan od primarky odd¢€leni. Prvni
faze vyzkumu byla naplanovani na druhou polovinu roku 2023 a druha faze na zacatek roku

2024.

4.2 Charakteristika zkoumaného pracovisté

Pro vyzkum byla vybrana laboratot klinické biochemie v jedné nejmenované oblastni
nemocnici'. Laboratof je soucasti oddéleni klinické biochemie (dale jen OKB), které dale
zahrnuje odbérovou ambulanci OKB a ordinaci pro poruchy metabolismu. Toto pracovisté
poskytuje sluzby akutni i neakutni lizkové péci a vsem ambulantnim zatizenim v okoli. Provadi
i nékterd specializovand vysetieni, ktera poskytuje zafizenim nad ramec svého terénniho
pusobeni. V soucasné dobé (1daj k 11.11. 2023) pracuje na tomto pracovisti 1 1¢kat, 2 analytici,
1 manaZer kvality, 1 vrchni laborantka, 11 laborantek, 3 odbérové vSeobecné sestry a 2
uklizeCky. Samotna laboratot se sklada ze 7 usekl. Zahrnuje centralni piijem, centralni pocita¢
slouzici k zadavani Zadanek, moc€ovou laboratof, rutinni a statimovy usek, usek specialnich
metod a usek analyzy bilkovin, kde se mimo jiné provadi problematika této prace, a to analyza

paraproteinu metodou elektroforézy a imunoelektroforézy.

Laboratof je evidovana v registru klinickych laboratofi a je drZitelem osvédceni auditu R3

NASKL. V ramci zvy$ovani kvality se ¥idi normou CSN EN ISO 15189:2013.

4.3 Metodika vlastniho vyzkumu

V ramci této prace na téma fizeni rizik pii analyze paraproteinu v séru v laboratofi klinické
biochemie byla zvolena proaktivni metoda analyzy rizik FMEA. FMEA je kvalitativni metoda,
ktera slouzi pro analyzu a hodnoceni rizik spojenych s procesy, produkty nebo systémy. Jeho
hlavnim cilem je identifikovat potenciondlni selhani, pficiny téchto selhani a jejich

potenciondlni disledky, a to podle jejich rizika (Anes et al., 2018). Pfestoze FMEA muze

! Informace v této kapitole byly ziskany z webovych stranek zdravotnického zafizeni. Z dtivodu zachovani
anonymity zafizeni nejsou webové stranky v praci uvadény.
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obsahovat také nékteré kvantitativni prvky, jako je napiiklad pfifazovani prioritnich ¢isel nebo
bodovani rizik, vétSinou je zaméfen na kvalitativni hodnoceni rizik na zaklad¢é expertnich

znalosti a zkuSenosti tymu.

Samotna analyza je védni metoda, kterd je pouzivana piredevsim ve fazi poznavani védeckého
problému, a pfi jeho detailnim zkoumdni. Je zaloZena na postupu, kdy se jeden urcity celek
rozkladd na nizsi entity — prvky, vztahy, funkce nebo procesy, které jsou dale poznavany

(Ochrana, 2019).
Analyza zahrnuje 4 metodické kroky, které jsou podle Ochrany (2019) nasledujici:

1. Identifikace celistvého predmétu zkoumani — vystupem tohoto kroku je definovani
vyzkumného predmétu.
2. Dekompozice celku na ¢asti — vystupem je vybér vhodného druhu analyzy.
3. Aplikace vybrané analytické metody — vystupem jsou vysledky analyzy.
4. Interpretace vysledkl analyzy — vystupem tohoto kroku jsou interpretované vysledky
analytického zkoumani.
Postup analyzy rizik pomoci zvolené FMEA metody byl zvolen dle doporugeni Supsakové

(2017) nasledovne:

1. Vybér rizikového procesu.

2. Vytvoteni multidisciplinarniho tymu odbornikd.

3. Identifikace potencionalnich nebo stavajicich rizik.

4. Stanoveni RPN pro kazdé riziko na zakladé zhodnoceni zdvaZznosti nasledkd,
ocekavaného vyskytu a pravdépodobnosti detekce rizika.

5. Vyhodnoceni vysledki.

Jak jiZ bylo zminéno, vyzkumna ¢ast byla rozdélena do dvou fazi. V prvni fazi byla provedena
vramci FMEA identifikace potenciondlnich rizik a ve druhé fazi doSlo ke zhodnoceni

nalezenych rizik.

Prvni faze vyzkumu navazuje na pilotni studii, pomoci které byla zjisténa proveditelnost,
casovy plan a byl ziskdn pisemny souhlas s provedenim vyzkumu. Pro provedeni prvni faze
vyzkumu byla na zéklad¢ dohody pouzita retroaktivni metoda identifikace rizik, a to Ishikawa
diagram, jinak zndmy také jako diagram rybi kosti nebo diagram pfi¢in a nasledkd. Principem

tohoto modelu je zobrazeni moznych ditvodii selhani v procesu (Zaludek, 2020). Tento piistup
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analyzy umoziuje identifikovat potencionalni pficiny problémi nebo rizik v rtiznych oblastech
laboratorniho procesu analyzy paraproteinu v séru. Prvni faze vyzkumu byla provedena

v preanalytické, analytické a postanalytické fazi laboratorniho procesu.

Vysledné Ishikawa diagramy poslouzily ve druhé fazi vyzkumu jako zaklad pro analyzu rizik
pomoci FMEA metody. Tyto diagramy pomohli zn4zornit a uspotadat jednotliva rizika, ktera

byla zjisténa na zaklad¢ analyzy vnitinich dokumentt.

4.3.1 Sestaveni tymu odbornikii

Ve druhé poloviné roku 2023 byl sestaven tym odbornikii pracujicich v laboratoii klinické
biochemie, kde probihal vyzkum. Tym se skladal celkem z 5 lidi. Tvofila ho autorka této prace,
manazerka kvality ptisobici zaroven i jako analyticka se specializovanou zpusobilosti v oboru
klinické biochemie a dale 3 laborantky se specializovanou zpiisobilosti z klinické biochemie
a dlouholetou praxi na oddéleni. VSechny laborantky, krom¢ autorky této prace, zarazené do
expertniho tymu méli minimalné 15 let praxe. Tento tym se podilel na identifikaci jednotlivych

potencionalnich rizik a nasledné tato rizika zhodnotil.

4.3.2 Sbér dat

Zachyceni dat je klicovou aktivitou, kterd se fidi principem co nejkomplexnéjsiho
a nejpeclivejsiho sbéru dat pomoci vhodnych technik. Béhem této faze je dulezité zamezit
jakémukoli pfedbéZznému hodnoceni dat, aby nedo$lo k nezddoucimu ovlivnéni nasledné
ziskanych informaci. Sbér dat je systematicky a pfedem planovany proces, ktery ma zajistit, Ze

veskera relevantni data budou zaznamenana bez ztraty informaci (Kutnohorska, 2009).

Sbér dat v rdmci této prace probihal ve vybrané laboratofi klinické biochemie na Gseku analyzy
bilkovin a zahrnoval techniky pozorovani, studia vnitinich dokumenti a brainstormingu.
Brainstorming byl uplatnén v tymu odbornikt, kdy slouzil pro potieby analyzy rizik v rdmci
FMEA metody. Brainstorming, nebo také jinak zvanid metoda boufeni mozki, je Cinnost
zaloZzend na diskusi expertl, ktera je fizena takovym zplsobem, ktery napomahd navodit
specifickou vnitroskupinovou atmosféru. Tato atmosféra vytvaii poté ptiznivé podminky pro
vznik novych, tviir¢ich a neotfelych myslenek, tivah, postupli a napadi tykajicich se feSeni

zadaného problému (Reichel, 2009).

Detailni postup v ramci celé diplomové prace zobrazuje obrazek €. 7.
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5 PRVNI FAZE VYZKUMU - IDENTIFIKACE RIZIK

5.1 Analyza internich dokumenti
Nezbytnym krokem v ramci prvni faze vyzkumu zalozené na identifikaci rizik ve vybrané
laboratofi bylo provedeni analyzy internich dokumenti, které souviseji s celym procesem

laboratorniho vysetieni a analyzou paraproteinu v séru’.

Laboratorni piirucka OKB

Jednim z klicovych dokumentli v prostiedi laboratofe klinické biochemie je Laboratorni
prirucka. Tento dokument predstavuje podrobny privodce provozem, procedurami
a standardnimi operacnimi postupy (SOP) v ramci laboratofe. Jeho hlavnim ucelem je
poskytnout zdravotnickému personalu, ktery pracuje v laboratofi, komplexni informace
o procesech laboratornich analyz, bezpecnostnich smérnicich a dalSich klicovych aspektech
provozu. Laboratorni pfirucka funguje jako referencni zdroj, ktery umoziluje persondlu
seznamit se s provoznimi postupy. Kromé toho slouzi i jako uzitecny néstroj pro personal
nemocnice, ktery spolupracuje s laboratofi, a je vefejné dostupna pro pacienty, cozZ umoziuje

transparentnost a pristupnost informaci.

Pro ucely této prace byly v laboratorni ptiruéce OKB ve spolupracujici laboratofi nalezeny
dilezité aspekty, které byly dale vychozim bodem pro zpracovani analyzy rizik pii vySetieni

paraproteinu v séru.

V ptirucce jsou uvedeny chyby pii odbéru vzorku, kdy se musi zamezit dlouhodobému stazeni
paZe nebo cviceni se zataZzenou pazi pied odbérem. Dalsi chybou je prodleva vice nez 2 hodiny
mezi odbérem a oddélenim krevniho kolice nebo erytrocytii od séra nebo plazmy’
(centrifugace). Dale miize dojit k hemolyze, a to vlivem znecisténi jehly stopami tekutého
dezinfekcéniho roztoku, pouZitim uzké jehly, prudkym tiepanim krve, zmraZenim krve nebo
vlivem vysoké teploty pusobici na vzorek nebo nesprdavnou koncentraci protisraZlivého

¢inidla. Krev nesmi byt vystavena piimému slunecnimu svétlu, musi byt odebrdana do vhodné

2 . . r s sy o c 14 wr ; o Loy
Informace v této kapitole byly ziskdny z vnitinich dokumentd zdravotnického zatfizeni. Z divodu zachovéni
anonymity zatizeni nejsou zdroje vnitinich dokumentt v praci uvadény.

3 Zvyraznény text v této kapitole oznacuje vychozi body pro identifikaci potencionalnich rizik v procesu analyzy
paraproteinu v séru.
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zkumavky (viz ptiloha A) a spravné oznacena. Dalsi uvedenou chybou je Spatné pfipraveny

pacient, kdy se nedostavil na odbér nala¢no, nevysadil 1éky nebo byl po velké fyzické zateézi.

Zidanka na vySetieni musi povinné obsahovat identifikacni st pacienta a poiadované
metody. ldentifikace zahrnuje oznaceni druhu vzorku, uplné rodné Cislo pacienta nebo
identifikacni Cislo piidélené zdravotni pojistovnou v piipadé cizincii, ddle datum narozeni
pacienta, jméno a piijmeni, diagnozu v podobé celého Ciselného kodu, kod pojist'ovny,
identifikaci objednatele (razitko zdravotnického zaiizeni, oddéleni, ICP (identifikacni &islo
provozovny), odbornost, adresu, telefon, jmenovku ordinujiciho lékaie a jeho podpis).
Posledni duleZitym udajem je identifikace osoby, kterd odbér provedla, datum a cas odbéru.
Se Zadankou musi byt dopravena i zkumavka s primarnim vzorkem, jeho? identifikace musi

obsahovat jméno a prijmeni pacienta a jeho rodny Cislo.

Pti ptepraveé materialu do laboratofe je klicové dbat na Setrnost, rychlost a udrieni adekvdtni
teploty a svételnych podminek. Vzorky musi byt zasilany uzaviené s vyplnénou Zadankou,
a to co nejdiive po odbéru. Transport vzorkit 7 terénu musi probihat pii teploté 2—8 °C a je
zabezpecen prostfednictvim dopravni zdravotnické sluzby. Vzorky z nemocnice jsou
dorucovany do laboratofe povéfenym pracovnikem dané¢ho oddé€leni. Piijem biologického
materidlu zacind kontrolou identifikacnich udajit na Zadankdch a odbérovych zkumavkdach,
véetné ovéteni jejich spravného pouZiti vzhledem k pozadovanym vySetfenim. Po prijeti
vzorkit je Zdadanka biochemického vySetieni opatiena datumovkou a poiadovym Cislem
centralniho piijmu. Stejnym poiadovym Ccislem je oznacena i zkumavka s primdrnim
vzorkem. Nasledné dochéazi k pravé vzorku pied analyzou, kdy se sérum nebo plazma
zcentrifuguji a nasledné se stoceny materidl pielije nebo piepipetuje do predem ocislovanych
sekundarnich zkumavek. V ptipad¢ potieby se primarni zkumavky uchovavaji do odpolednich
hodin nasledujiciho pracovniho dne pii teploté 4-8 °C. Zddanka se poté zadd do centrdlniho
pocitace s tim, Ze musi souhlasit poiadové ¢islo v LIS (laboratorni informacni systém) s ¢islem
na primdrni i sekunddrni zkumavce. V piipadé, Ze lékai bude poZadovat vySetieni ELFO/IFE
dodatecné, piirucka uvadi, Ze séra se skladuji 5-7 dni p¥i teploté 4-8 °C. Tyto informace lze
nalézt také v samostatné¢ smérnici Preanalyticka faze, kterda mimo jiné uvadi, ze vzorky se

v piipade¢ delsiho ¢asového skladovani uchovavaji pti teploté -20 °C.

Vysetfeni mize byt limitovano riznymi faktory, mezi které patii hemolyza, ikterita, a chyldza.

Jednotlivé stupné téchto faktorti jsou méieny analyzatorem. Prirucka piimo zakazuje pouZiti
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hemolytického séra k vySetieni ELFO/IFE bilkovin, a to kvili tomu, ze hemolyza zvySuje

alfa-2 a beta frakci. Stabilita je u vySetteni ELFO uvadéna nasledovné:

e [ den pii 20-25 °C

e [ tyden pti2-8 °C

e 3 mésice pti -20 °C
V ptipadé vysetieni IFE se teploty skladovani a stabilita mirn¢ 1isi. Je uvedena stabilita 7 dni
pii teploté 4—8 °C a 1 mésic pii teploté -20 °C. ELFO 1 IFE lze ptiordinovat do 6 dnti od odbéru.
Laboratoi uvadi minimdalni odebrané mnoZstvi krve pro analyzu ELFO/IFE 5 ml, pticemz
pro analyzu je v ptipadé¢ ELFO potieba 100 pl a pro IFE 180 pl séra. Pouziti plazmy k analyze
se nedoporucuje. Tyto informace spojené s vySetfenim paraproteinu obsahuji také standardni
postupy laboratorni (SPL) a to SPL-Elektroforéza bilkovin séra a SPL-Imunofixacni
elektroforéza bilkovin. Tyto postupy shrnuji informace o daném vySetieni a popisuji metodiky
a procesy, které se pouzivaji k provedeni tohoto vysetfeni. Podrobné postupy téchto vysetieni

lze nalézt v ptiloze C a D.

Dal$imi informacemi, které jsou v ptirucce obsazeny jsou mozné formy vydavani vysledka,
kdy se jednd o vyddvani vysledkii pisemnou, telefonickou a elektronickou postou nebo
predani vysledkii piimo do rukou pacienta. V ptipad¢ vydani vysledkt do rukou pacienta musi
byt splnény nékteré podminky. V prvni fadé¢ se provede zapis zdznamu do knihy Vydej vysledkii.
V knize musi byt uvedeno ¢islo CP (centralni pfijem) zddanky, jméno a rok narozeni pacienta,
datum vydeje vysledkil a podpisy ptedavajiciho a ptebirajiciho dany vysledek. Tento zapis je
proveden pfedem, a to na zakladé pozadavku uvedeného na zaddance nebo po piedchozi
domluvé s pacientem o osobnim vyzvednuti vysledkl. Pireddni probihd po piedloZeni platného
pritkazu totoZnosti nebo v pripadé vyzvednuti tieti osobou po piedloZeni jeho pritkazu
totoZnosti a predani vyplnéného Cestného prohldaSeni se souhlasem pacienta s pristupem do
jeho zdravotnické dokumentace nebo na zakladé jeho plné moci. Dale ptirucka popisuje formu
vysledkovych listl, kdy tento list musi obsahovat nazev laboratoie, ktera vysledek piedala,
typ laboratorniho vysledku, datum a Cas tisku, piijmeni a jméno pacienta, identifikacni Cislo
pacienta, oddéleni a jméno lékaie poZadujiciho vySetieni, datum a ¢as odbéru vzorku, datum
a Cas prijeti vzorku ke zpracovani do OKB, identifikaci vySetieni (nazev vySetieni véetné
biologického materialu), vysledek vySetieni s uZivanou jednotkou, biologické referencni
meze vyjadiené Ciselné i graficky, datum a identifikacni Cislo vzorku, texty a poznamky
k interpretaci vysledkii, vyjadieni ke kvalité vzorku apod., identifikace osoby, kterd

autorizovala uvolnéni ndlezu a razitko s podpisem osoby, kterd ndlez kontrolovala. Vysledky
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v papirové formé jsou ordinujicim lékaiim predavany postou nebo dopravni sluzbou. V ptipadé
nemocnice si vysledky piebiraji pracovnici piislusnych oddéleni na OKB v uzamcenych
a oznacenych schrankach. Tyto informace lze nalézt také v samostatné smérnici
Postanalyticka faze. Ve smérnici Postanalyticka faze je také uvedeno, Zze pokud se analyzy
neprovadi denné, coz zahrnuje pravé vysetieni ELFO/IFE, je vysledek vysetieni dostupny do

tydne nebo po domluvé s ordinujicim Iékatem.

Smérnice Monitorovani teploty v laboratoii OKB

V této smeérnici jsou uvedeny informace o monitorovani teplot v laboratofi OKB, kdy nékteré
chladici prostory jsou napojeny na monitorovaci systém Mrazik, ktery nepfetrzit¢ monitoruje
v danych prostorech teplotu uskladnéni zbozi, reagencii a biologického materialu. Pokud dojde
k odchyleni od pozadované teploty, vyhlési systém alarm. V ptipadné chladnicky je uvedena
odchylka pii poklesu pod 1 °C nebo pfii vzestupu nad 11 °C po dobu delsi nez 10 minut. U
mrazéku dojde k odchylce pfi vzestupu o 10 °C po dobu delsi nez 10 minut, pfi¢emz v tomto
pfipadé niZsi teplota nevadi. Monitorovdni teploty probiha také pii transportu vzorku do
laboratoie, kdy v chladicim boxu je teplomér, ktery laborantka p¥i pFijmu vzorkit odecte
a zapise teplotu do piislusného formuldie. Za kontrolu a monitorovani chladnicek a mrazicich

boxl odpovidaji analytici OKB nebo v piipad¢ sluzby, slouzici laborant.

Smérnice Neshodna prdace, napravnd a preventivni opati‘eni

Tento interni dokument popisuje zplsob identifikace neshodné prace a jejiho napravného
a preventivniho opatfeni v navaznosti na normu CSN EN ISO 15189:2013 a smérnici
Nezadouct uddlosti. Jsou zde uvedeny postupy pii nespravné identifikaci vzorku nebo Zadanky.
V ptipadé¢ nesrovnalosti naZadance (Spatnd identifikace pacienta, chybé&jici tdaje
o zdravotnickém zafizeni) ¢i materidlu se oboji vrati na oddéleni nebo odesilajicimu lékafi,
ptipadné usekova laborantka zajisti napravu telefonicky. Jestlie je dodan do laboratore
materidl neodpovidajici kvality nebo nejsou splnény poZadavky OKB pro odbér primdarniho
vzorku, laborato¥ vzorek nezpracovdavda. Za neodpovidajici kvalitu materidalu se napi.
povaZuje, kdy? je malé mnoZstvi vzorku nebo je vzorek sraZeny. Dalsim moZnym pochybeni je

nedodrZeni stability biologického materialu.

Smérnice Laboratorni informacni systéem OKB

Tato smérnice udava veskeré¢ informace o funkcich a vyuZziti LIS. V rdmci vyuziti LIS

v postanalytické fazi pti prenosu vysledkt, jde zde uvedeno, ze pokud se vysledky vySetieni
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nepiendsi piimo z analyzdatoru do LIS, je tieba ho zadat rucné. Toto se tyka predevSim
vysetteni ELFO/IFE, kdy analyzdtor neumi sam vyhodnotit vySetieni a pienést ho do LIS.
Po zadani vysledki do systému nasleduje potvrzeni laborantkou. Kazdy vysledek je pied
vydanim Iékafi nebo pacientovi podroben vystupni kontrole. Vystupni kontrola je
dvoustupiiovd, kdy prvni kontrola je laborantkou na daném tiseku a druhd je autorizaci VS
pracovnikem. Vysledky ELFO/IFE se vydavaji ve dvou vysledcich. Jeden je vydavan
v klasické formé jako vSechny ostatni vysledky a je dostupny ve vSech formach (papirova,
elektronicka...), druhy vysledek je ze systému Phoresis, kde dochéazi k vyhodnoceni ELFO/IFE
a na vysledku je mimo jiné i grafické znazornéni ELFO/IFE. Tento vysledek se vydava pouze
v tisténé formé. VSechny tisténé vysledky vyddavané v papirové formé jsou orazitkované
a podepsané VS pracovnikem. Diéle je v tomto dokumentu uvedeno, Ze pokud se vyskytne
chyba v analyze nebo pfti ptenosu vysledkii do pocitacového informacniho systému a vysledek
je jiz vydan, laborantka je povinna informovat vedeni laboratote a nasledn¢ se postupuje podle
smérnice Neshodna prace, napravnd a preventivni opatreni. Tisténé vysledky jsou laboratoii
tiidéni dle prislusnych oddéleni a lékaiit a ndsledné ukladany do uzamykatelnych skiinék
Jjednotlivych oddéleni. V pripadé lékaii mimo nemocnici jsou vysledky rozviZeny dopravni
sluzbou nebo posiliny Ceskou postou. Program LIS je pravidelné upgradovin a v rdmci
validace je software pred kaZdou instalaci nové verze testovan. Pii kaZdé nové nainstalované

verzi LIS se také kontroluje prenos dat 7 LIS do NIS.

Smérnice Zabezpeceni a iizeni datovych zaznamaii

V ptipadé pouZzivani elektronickych souboru, jsou v ramci prevence pied piipadnou ztratou data
zalohovana, a to hned né€kolika zpiisoby. Mezi zdkladni opatieni se iFadi zdaloha dat na diskové
pole. Samotny server je poté samostatné umistén v jiné budove. Ptistup do LIS urcuje vedouci
useku LIS ve spolupraci s vedenim OKB dle pravomoci pracovnika. Dany pracovnik ma po
pfihlaSeni do LIS moZnost provadét pouze operace dle jeho pravomoci. Kazdy krok daného

pracovnika je ukladdn do zaznam a da se kdykoliv dohledat.

Standardni postup technicky (SPT) Hydrasys 2 Scan

Tento dokument popisuje zakladni potfebné informace o analyzatoru Hydrasys 2 Scan.
Analyzator slouZzi k vySetfeni ELFO a IFE. Je zde popsana tdrzba pftistroje, kdy probiha bud’to
kaZdy tyden, a to promytim pomoci promyvaciho roztoku, anebo po kaZdé provedené migraci,
kdy se navlhéenym hadiikem v destilované vodé otiraji elektrody a plocha migrace a nasledné

se vylije odpadni lahev. Promyvaci roztok se pripravi smichanim lahvicky Hydrasys Wash
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Solution s 5 | destilované vody. Podrobny postup ELFO lze nalézt v ptiloze C a postup IFE
v priloze D. Je zde také uvedena piiprava vihké komory, kdy se k 90 pl roztoku Clean protect
piida 250 pl deionizované vody a dobie se v§e promichd. Nasledné se nanese 30 ml ziedéného

roztoku Clean protect na houbicku zvlhéovace komory.

SPT Centrifuga Megafuge ST1 R Plus

Tento standardni technicky postup obsahuje informace o pouziti a udrzbé centrifugy Megafuge
ST1 R Plus. Tyto centrifugy jsou v laboratofi 2. Pro ucely této prace je dalezita popisovana
udriba, ktera se provadi denné. Teplou vodou smichanou se sapondtem se omyje rotor
a vniti'ni prostory centrifugy. Nasledné jsou komponenty oplachnuty vodou a osuseny. Ddle
se musi provddét mésicni udriba, ktera zahrnuje oCisténi epit na rotoru s jejich ndslednym
namazanim malym mnoZstvim silikonové vazeliny. Krevni vzorky pro vySetieni ELFO/IFE

se staceji v centrifuze po dobu 5 minut pii 3500 otacek/min.

5.1.1 Identifikace rizik v preanalytické fazi laboratorniho procesu

11. zafi 2023 byla provedena identifikace rizik v laboratorni ¢éasti preanalytické faze
laboratorniho vySetfeni spojené s analyzou paraproteinu v séru. Identifikace potencionalnich
rizik probihala od iseku pfijmu az po usek pred samotnou analyzu vzorku. Ishikawa diagram,

zobrazujici potenciondlni rizika v preanalytické fazi, je prezentovan na obrazku ¢. 8.

Prostiedi Pristroje Logistika

Nevhodnd nebo
nedostatecnd udriba

e

Nedostateénd
centrifugace vzorku

Nespravna teplota
skladovini vzorku

i

Nevhodné misto
skladovdni - pFimé
sluneéni svétlo

:>

Nezaddni
Tad tho vySetieni

do LIS
Dlouhd prodleva mezi

odbérem a pFijmem
vzorku do laboratoFe

Nesprdvnd teplota pFi
prFijmu vzorku z terénu

Nesprdvné sliti séra Nesprdvny pFijem

Chybné vypinéné materidlu
poi:dovm?;"pm etody ivné uvedend Nedostatecné
espravne uverent -y gostatedny L zaskoleni
identifikace pacienta y Nesprdvnd
objem krve . .
L. X identifikace vzorku
Nesprdavné uvedend

Nedostatecnad

Nesprdavnd odbérovi kvalifikace

identifikace lékaie/oddéleni
zkumavka Limitované vySetieni

D } vlivem hemolyzy

Zidanky Vzorky Personal

Obriazek 8 — Ishikawa diagram v preanalytické fazi laboratorniho vySetfeni (vlastni zpracovani)
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V ramci této Casti vyzkumu byly identifikovany hlavni oblasti rizik v preanalytické fazi,
zahrnujici logistiku, zadanky, vzorky, persondl, prostiedi a pfistroje. Logisticka oblast se
zam¢fila na kontrolu intervalu mezi odbérem vzorku a jeho piijetim do laboratote. Velké Casové
rozmezi, kdy nedojde k oddéleni krvinek od séra, mize mit posléze vliv na ovlivnéni vysledki
v analytické fazi laboratorniho procesu. Toto riziko vyplyva z dokumentace Laboratorni
prirucky OKB a smérnice Preanalyticka faze, kdy krev ma byt nejpozdéji do 2 hodin od odbéru
zcentrifugovana. Dal$i moznym rizikem je nedodrzeni teploty pii transportu vzorka z terénu.
Toto riziko vyplyva ze stejnych internich dokumentti jako Cas transportu, pficemz je uvadéna
teplota 2—8 °C. Na zadankach je dilezita identifikace pacienta, razitko a podpis 1ékare a také
fadné zaskrtnuti metod. Po fadné kontrole zadanky dochazi ke spojeni s pfislusnou krvi
pacienta, kterd musi mit spravnou identifikaci a ptipadné pti riznych vySetieni vyzadujici jiné
zkumavky s jinymi ¢inidly také spravné nabrané odbérové zkumavky. Tato rizika vyplyvaji
z Laboratorni prirucky a ze smérnice Neshodna prdce, napravnd a preventivni opatieni. Dale
jak jiz bylo zminéno, se krev musi stoCit v centrifuze, aby se ziskalo sérum k analyze. Samotna
centrifugacni jednotka muize ptinést také fadu rizik, ktera mohou ovlivnit vySetfeni. Tento
pfistroj musi mit pravidelnou a spravnou udrzbu, kterd vyplyva ze SPT-Centrifuga Megafuge
STI R Plus. Udrzba je denni a mési¢ni. Z tohoto dokumentu dale vyplyva ¢as a podet otatek
pti staceni krve, kdy je stanoven ¢as 5 min pii 3500 otacek/min. Po stoceni krve, 1ze posoudit
dalsi faktory jako je vzhled séra — hemolyza, ikterita a chyloza. Tyto faktory popisuje
Laboratorni prirucka a SPL-Elektroforéza bilkovin séra a SPL-Imunofixacni elektroforéza

bilkovin, které udavaji Ze homolytické sérum se k vySetieni paraproteinu nepouziva.

V ptipad¢ analyzy paraproteinu, kdy se metoda elektroforézy ve zkoumané laboratoti provadi
az po shromazdéni 29 vzorkil, hraje klicovou roli teplota pii skladovani tohoto vzorku.
Laboratorni ptirucka uvadi skladovani vzorku mimo piimé slunecni svétlo pii teploté 4-8 °C.
Nasledné monitorovani teploty chladnicek popisuje smérnice Monitorovani teploty v laboratori
OKB. Preanalytickou fazi laboratorniho procesu zajiStuje zdravotni laborantka s odbornou
zptsobilosti podle zakona &. 96/2004 Sb., o nelékatskych zdravotnickych povolani (Cesko,
2004). Pfijem vzorku zajituje sanitatka. Cinnosti zdravotnich laborantii a sanitat vyplyvaji

z vyhlasky &. 55/2011 Sb., o &innostech zdravotnickych pracovnikt (Cesko, 2011).

5.1.2 Identifikace rizik v analytické fazi laboratorniho procesu
Analyticka faze je velmi dilezita z hlediska ovlivnéni vysledki. V laboratofi, kde probihal
vyzkum je elektroforéza jedna z mala vySetfeni, ktera je z velké Casti zavisla na lidské ¢innosti,

konkrétné¢ na manudlni praci persondlu. Tato zavislost na lidské cinnosti zvySuje

48



pravdépodobnost chyb, coz mize vyznamné ovlivnit piesnost analyzy. Tato ¢ast vyzkumu byla
konkrétn¢ provedena 12. zati 2023 na useku analyzy bilkovin autorkou této prace. Nasledné
byla identifikovana rizika prodiskutovana s manazerkou kvality ve vybrané laboratofi. Pro
identifikaci potencionalnich rizik pfi provadéni elektroforézy a imunoelektroforézy byly
vytvoreny Ishikawa diagramy potenciondlnich rizik. Na obrazku €. 9 je zachycen Ishikawa
diagram elektroforézy, zatimco na obrazku ¢. 10 je zobrazen diagram rybi kosti

imunoelektroforézy.

Piistroje Material Personal
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nedostateénd udriba,

Nesprivné piipravena
vihkd komora

—

Nedostatecné

Nesprdvné pFipraveny zasSkolent

odbarvovaci roztok
Nesprdvné pFipravené

barvivo amidederii

Nedostatecnd
kvalifikace
Nespravné pFipraveny
promyvaci roztok

Proces
méfeni

Nespravné umisténi
aplikdtori

Nesprdavné pouZita vihkd

Nespravné osuseni komora

gelu ‘Nedostateéné rychlé napipetovdni
|

:] vzorku do aplikdtoru

Nenapipetovdni spravného

:} obE'emu vzorku do aplikitoru

Priibéh analyzy Zatatek analyzy

Nesprdvné upevnéni Neoznaceni aplikdtoru

stripd Nesprdavné umisténi

Qje‘“ |:{>

Obrazek 9 — Ishikawa diagram analytické faze elektroforézy (vlastni zpracovani)
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Obrazek 10 — Ishikawa diagram analytické faze imunoelektroforézy (vlastni zpracovani)

V analytické fazi laboratorniho vySetfeni byla identifikovana rizika na zacatku a v pribéhu
analyzy, v rdmci piistroji, materialli a personalu. V této fazi vysetfeni paraproteinu je velmi
dilezitd zrucnost, presnost a schopnost spravného pipetovani. Pokud dojde k selhani nékteré
z t&chto schopnosti, miize dojit k ovlivnéni vysledku. Udrzba analyzatoru se musi provadét dle
SPT-Hydrasys 2 Scan kazdy tyden nebo po kazdé provedené migraci. Piiprava veSkerého
materidlu a reagencii pro analyzu vyplyva z SPL-Elektroforéza bilkovin v séru
a SPL-imunoelektroforéza bilkovin v séru, které popisuji mimo jiné postupy analyzy (viz
ptiloha C a D). Spotfebni material musi byt v nezavadném stavu a roztoky, v¢éetné barviva dobie
namichand ve spravném pomeéru a s platnou expiraci. Toto vySetfeni mliZze provadét zdravotni
laborantka s odbornou zpisobilosti podle zdkona ¢. 96/2004 Sb., o nelékaiskych
zdravotnickych povolani (Cesko, 2004).

Jak lze vidét z obrazku €. 9 a ¢. 10, nalezend rizika jsou v oblastech persondlu, pfistrojii
a materidlu stejna, jak pfi analyze paraproteinu vySetienim ELFO, tak i IFE. Rozdil je dan na
zacatku a v pribéhu samotné analyzy, kdy dochazi k trochu jinému postupu a v ptipad¢ IFE se
aplikuji antiséra. Dal$im rozdilem je pouzivané barvivo, kdy pfi ELFO vySetieni se pouZziva

amidocerni barvivo a pfi IFE barvivo acid violet.
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5.1.3 Identifikace rizik v postanalytické fazi laboratorniho procesu

Identifikace rizik v postanalytické fazi laboratorniho procesu analyzy paraproteinu byla
provedena dne 13. zafi 2023. Postanalyticka faze je posledni bodem laboratorniho vysetteni,
kde se muze vyskytnout chyba, kterd ovlivni vysledek vysSetieni. Identifikovana rizika

stanoveného nasledku v postanalytické fazi 1ze vidét na obrazku €. 11.

Doruéeni vysledki Personal
Vhogeni vysledkii Vyddni vysledkii do Nedostatecné
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PP . kvalifik
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vysledku p¥i tFidéni

Lekati/oddBlent Nesprdvnd kontrola

vysledku laborantkou
nebo V8 pracovnikem

Nesprdavné nebo chybné
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vysledky postou Lr:

L

N

Proces
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:} identifikace,atd.)

LIS Vysledkové listy

Nesprdvnd validace
aru

Obrazek 11 — Ishikawa diagram postanalytické faze ELFO/IFE (vlastni zpracovani)

V postanalytické fazi laboratorniho vySetfeni ELFO/IFE byla identifikovana rizika v oblastech
vysledkovych listl, doruceni vysledku, persondlu a LIS. Spravné formy vysledkovych listl
s nezbytnymi udaji popisuje Laboratorni prirucka OKB nebo také samostatna smérnice
Postanalyticka faze. Vysledky jsou vydavany standardné v elektronické i papirové podobé
a ob¢ formy by méli obsahovat referencni meze, vysledky vySetfeni a identifikaci pacienta,
oddéleni a lékate pozadujiciho vySetfeni. Lékat mlize pozadat o zasilani pouze preferované
formy vysledku. V disledku necitelnosti vysledkti, mize dojit k nespravné interpretaci nebo
k ptedem chybné kontrole. V radmci vyhodnoceni vysledktit ELFO musi byt v daném procesu
laborantka dostateéné zaskolena. To samé plati pro VS (vysokoskolského) pracovnika, ktery
musi byt zaskolen ve vyhodnocovani ELFO/IFE. Toto zaskoleni vyplyva z adapta¢niho planu

oddéleni. VS pracovnikem se rozumi odborny pracovnik v laboratornich metodach a v ptipraveé
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1é¢ivych pripravki s odbornou zptisobilosti podle zdkona ¢. 96/2004 Sb., o nelékatskych
zdravotnickych povolani (Cesko, 2004). Vysledky hotové k vydani musi obsahovat razitko
laboratoie a podpis povéiené osoby. Rizikem je v ptfipadé osobniho vyzvednuti vysledku
pacientem nedodrzeni postupu ovéfeni totoznosti a vydani vysledku nespravnému nebo
nezmocnénému Cloveéku. V pripade tfidéni vysledku danym lékaiiim a odd€leni mize vlivem
nepozornosti dojit k nespradvnému zafazeni. Dale mize opét vlivem nepozornosti dojit
k vhozeni vysledkli odd€leni do nespravné schranky. Tato rizika vyplyvaji ze smérnice
Laboratorni informacni systéem OKB a Laboratorni prirucky OKB. V ramci systému LIS mutze
dojit také k ne¢kolika riziklim, jedna se napf. o Spatné¢ zadané vysledky vySetfeni do LIS
laborantkou, nespravné validaci softwaru pied instalovanim nové verze, nespravna zaloha dat
na diskové pole nebo také nespravny nebo Spatny pienos vysledku z LIS do NIS (nemocni¢ni
informacéni systém). Toto je ddno smérnicemi Zabezpeceni a vizeni datovych zdznamii

a Laboratorni informacni system OKB.

5.2 Identifikace dalSich potencionalnich rizik

Béhem identifikace rizik ve vSech fazich laboratorniho procesu bylo zjisténo nékolik dalSich
potenciondlnich rizik, a to na zakladé¢ rozhovoru s odborniky tymu a pozorovanim laboratorniho
procesu. ZkuSenosti tymu odborniku vyrazné napomohli identifikaci dalSich rizik, mimo téch
identifikovanych na zdklad€ analyzy internich dokumentd. V rdmci tymu probéhla nejprve

v

diskuse, ktera byla dale rozsifena pomoci brainstormingu.

Bé&hem brainstormingu bylo kazdé identifikované riziko detailné prodiskutovéno. Zucastnéni
¢lenové tymu sdileli své nazory, zkuSenosti a ndpady na mozné feseni. Tento kreativni proces
umoznil otevienou vyménu nazort a vyjasnéni detaili kazdého rizika. Byla identifikovana

nasledujici rizika:

e Nedodani biologického materialu (krve) do laboratore,

e Nespravné poiadi vzorkii ve stojanku pripraveného pro analyzu — pted analyzou
vzorkd ma laboratot zaveden postup setazeni vzorkil pro analyzu do dvou stojankii,
pficemz kazdy stojanek obsahuje 15 vzorkd. Vzorky do stojankii davaji pracovnici
rutinniho Gseku nebo poté pracovnici useku analyzy bilkovin. Ukolem laborantky na
useku analyzy bilkovin je si pfed samotnou analyzou zkontrolovat poradi vzorkl ve
stojanku. Ke vzorku je vzdy na Usek dodéana také Zddanka s pozadovanym vysSetfenim
ELFO/IFE. Udaje ze Zadanek jsou poté laborantkou zadany do seznamu pacienti

programu Phoresis. Pofadi vzorkil musi tudiZ souhlasit s potfadim Z4danek.

52



NepouZiti ochrannych pomiicek,

Nedostatek reagencii pro analyzu,

Neodhalend porucha analyzdtoru,

Nespravné naiedéné vzorky pro IFE,

Nesprdvné vyhodnoceni ELFO/IFE VS pracovnikem,
Potvrzeni chybného vysledku,

Nedostatecné manudlni schopnosti, pFesnost a spravnost pipetovani.
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6 DRUHA FAZE VYZKUMU - ZHODNOCENI RIZIK

Potencionalni rizika, kterd byla identifikovana v prvni fazi vyzkumu na podzim roku 2023
autorkou této prace, tymem odborniku a konzultovdna s manazerkou kvality vybrané
laboratoie, byla nasledn¢ pti dalSim brainstormingu mirné poupravena a vSechna nasledné ve

druh¢ fazi podrobena zhodnoceni. Hodnoceni rizik bylo provedeno pomoci FMEA metody.

Tymem byly sestaveny hodnotici $kaly v rozmezi 1-5 pro vSechny 3 oblasti zhodnoceni —
zavaznosti nasledka — severity (S) (viz tabulka 1), ocekavaného vyskytu — occurence (S) (viz
tabulka 2) a pravdépodobnosti detekce rizika — detection (D) (viz tabulka 3). Hodnota 1
oznacuje tu nejmensi moznou hodnotu, ktera se vyskytuje zfidka a nema skoro zadny dopad na
zdravi pacienta a hodnota 5 vyjadiuje tu nejvyssi moznou hrozbu, kdy v ptipadé jejiho vzniku,
to mlize mit za néasledek smrt pacienta. Sou€in 3 hodnot davd hodnotu RPN (risk priority

number), neboli Cislo priority rizika, které je definovano nasledovné:
RPN=zavaZnost nasledkii (S) x pravdépodobnost vyskytu (O) x pravdépodobnost detekce (D)

Celkovy soucin hodnot ddva RPN 125. Tymem byla nasledn€ zvolena 1 hodnotici $kala miry
rizik (viz tabulka 4), kdy se vzalo v ivahu, Ze proces vySetfeni analyzy paraproteinu v séru
metodou ELFO a IFE je rutinni vySetfeni, které bezprostfedné pii jeho neprovedeni nema za

nasledek smrt pacienta. Z tohoto diivodu je velké rozmezi mezi vysokym a extrémnim rizikem.

Jednotlivé Ishikawa diagramy, graficky zobrazujici identifikovana rizika v prvni fazi vyzkumu,
maji své vlastni FMEA tabulky. Tyto tabulky zhodnocuji rizika v jednotlivych fazich
laboratorniho procesu. Konkrétné Ishikawa diagram preanalytické faze koresponduje
s tabulkou ¢. 5, Ishikawa diagramy analytické faze s tabulkou ¢. 6 a Ishikawa diagram

postanalytické faze s tabulkou €. 7.
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Tabulka 1 — Hodnoceni miry zavaznosti nasledkti — S (pfevzato a upraveno dle Cervenkova, Hlavackova a

Hodacova, 2018)

Hodnota | Uroven zavazZnosti Hodnoceni
, Potencionalni zhorSeni péce o pacienta, k poskozeni
1 Zanedbatelna . y .
pacienta vSak nedojde.

i Potencionalni dopad na zdravi pacienta z hlediska jeho

2 Nizka
komfortu.

I OhroZeni zdravi pacienta s nutnosti zakroceni

3 Stfedni . ,
zdravotnického personalu.

4 Vysokd Vyrazné ohroZeni pacienta, mtiize dojit k poruseni

y zakladnich zivotnich funkci.
5 Extrémni Pacient je pfimo ohrozen na zivot¢, smrt pacienta.

Tabulka 2 — Hodnoceni miry pravdépodobnosti vyskytu rizika — O (pfevzato a upraveno dle Supsakova, 2017)

Hodnota Skala pr‘:,i;sdké)[,)t(l)ldobnosti Frekvence
1 Prakticky nepravdépodobné <0-5> ptipadl za rok
2 Méné pravdépodobné <5-20> ptipadl za rok
3 Mozné <20-50> ptipadl za rok
4 Pravdépodobné <50-70> ptipadil za rok
5 Velmi Casté/jisté <70-100> ptipadi za rok

Tabulka 3 — Hodnoceni miry pravdépodobnosti detekce rizika — D (pfevzato a upraveno dle Cervenkova,
Hlavackova a Hodacova, 2018)

Hodnota LML MU Hodnoceni
detekce
1 Vysoka Chyba odhalitelna kdykoliv.
2 Uspokojiva Chyba odhalitelna ve vSech krocich procesu.
3 Stredni Chyba odhalitelna pouze v nékterém kroku procesu.
4 Mala Chyba odhalitelna po ukonceni procesu.
5 Velmi nizka Ptedem nezjistitelna chyba.
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Tabulka 4 — Hodnoceni miry rizika (vlastni zpracovani v tymu)

Mira rizika

Hodnoceni Pocet bodii RPN
Nizké riziko 1-6
Sttedni riziko 7-22
Vysoké riziko 23-65

Extrémni riziko 66—125
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Tabulka 5 — FMEA preanalytické faze laboratorniho vySetfeni paraproteinu v séru metodou ELFO/IFE (vlastni zpracovani v tymu)

Oblast Oznacdeni S RPN B A e Mir
. . nacent Potencionalni chyba Mozny nasledek Stavajici zpusob kontroly RPN rara
rizika rizika rizika
Zdrzeni transportu vzorku — Ovlivnéni V}ZSledku’ Vizualni kontrola ¢asu odbéru a L
, . N znehodnoceni vzorku, e , DR Stredni
R1 dlouha doba mezi odbérem N e . pfijmu pracovnikem pfi piijmu 18 .
Yo . poskozeni pacienta vlivem riziko
vzorku a pfijmem do laboratofe I v vzorku
véasné nevysetien¢ho vzorku
o , Ovlivnéni vysledku, Tep} omer v chladicim bolxu _ Stiedni
R2 Nespravna transportni teplota . vizualni kontrola pracovnikem, 18 o
znehodnoceni vzorku . . » riziko
zapis do evidence teploty prepravy
o 1 _ - o p 7k
Ce,’f,tmlm R3 Nedodanl. jblologlckeho Neprovedeni vySetfeni Vizuélni kontfgla pracovnikem 6 Nizke
piijem v materidlu — krve prijmu riziko
laboratori
Nedodani zadank C izualni k 1 ik Nizké
R4 N | zadally Neprovedeni vysetieni Vizudlni ontfg 3 pracoviiiket 6 e
s pozadovanymi metodami piijmu riziko
Nespravny pfij terial Znehod i k S , .
espraviy pryetn materiatu neflodhocen’ VZOIK, Vizualni kontrola pracovnikem Vysoké
RS (Spatné propojeni vzorku se neprovedeni vySetieni, zdmeéna s 24 -
s . piijmu riziko
zadankou) pacienta
Vzorek doda - . S o . Stiedni
R6 zorek dodan ve Spatné Neprovedeni vySetfeni Vizualni kontff).la pracovnikem 9 Sl'l gdm
odbérové zkumavce piijmu riziko
Chybné neb apIné vyplnéna VIV . . TR
_1yBe Nevo NEUPIE VYPIENA |- 7 41 eni vysetfeni, neprovedeni Vizualni kontrola pracovnikem Stiedni
. R7 zadanka (pozadované metody, ‘o e 8 -
Identifikace . . . o vySetieni prijmu riziko
identifikace pacienta, 1ékare
vzorku a
tddanky Vzorek s netplnou nebo C e Vizualni kontrola pracovnikem Stredni
R8 . . . , Neprovedeni vysetieni o 9 .
Spatnou identifikaci piijmu riziko
Centralni Nezadani pozadovaného C e Vizualni kontrola druhou Vysoké
i R9 “ v Neprovedeni vySetieni 27 -
pocitac vySetfeni do LIS laborantkou riziko




Tabulka 5 — Pokracovani

Oblast Oznaceni N 9 e g B At e Mira
. . . . Potencionalni chyba Mozny nasledek Stavajici zpusob kontroly RPN . .
rizika rizika rizika
L, Spatné zadani identifikacnich Ovlivnéni vySetfeni, zaména C ,
Centralni P . . L . yset . Vizualni kontrola druhou Vysoké
o R10 informaci (pacient, 1ékar) pacienta, Iékat neobdrzi 27 -
pocitac s , laborantkou riziko
z zadanky do LIS vysledky
" . . . , Vizualni kontrola laborantkou, C
Nefunkéni centrifuga vlivem Nestoceni krve — neprovedeni 1zualn xontrota Jaborantiou Nizké
R11 s . sprava VS pracovnikem, udrzba 2 .
poruchy nebo nespravné udrzby vySetieni , 1 riziko
pracovnikem uklidu
. o Vizualni kontrol t cho ¢ C
Uprava Nedodrzeni spravného ¢asu R fzuaini KOntrofa nastavencho casu Nizké
. R12 . . x Nedostatecné stoceni krve a poctu otacek centrifugace 6 .
vzorku pred centrifugace a poctu otacek riziko
, laborantkou
analyzou
e o Vizualni kontrola laborantkou pfi
Nespravné sliti séra z primarni . . oy, P “r :
. Zaména pacienta, ovlivnéni slévani séra — shoda Cisel na Vysoké
R13 zkumavky do zkumavky urcené , VR S 24 -
, vysledku, neprovedeni vySetfeni | primarni zkumavce a zkumavce pro riziko
pro analyzu ,
analyzu
K hodna k analyze — C e izualni k lal k Stredni
R14 rev nev od?a analyze Neprovedeni vySetfeni Vizualni ontrola 'aborant ou po 12 Fedni
srazeno centrifugaci vzorku riziko
.. Nedostatecné mnozstvi séra pro C e Vizualni kontrola objem Nizké
Limitace R15 i P Neprovedeni vySetfeni 2 . ovjermu 6 e
Dot analyzu pracovnikem piijmu riziko
vySetieni
. , C e izudlni k lal k S
Krev nevhodna k analyze — Neprovedeni vySetieni, Vizua n ont'ro a abor‘ant ou po Stiedni
R16 , e, centrifugaci vzorku, indexy v 9 -
hemolyza ovlivnéni vysledku , riziko
analyzatoru
L, ” . S Monitorovani systémem Mrazik, L
Nespravna teplota pti Znehodnoceni vzorku, ovlivnéni N Y 4z Nizké
R17 Kladovéni K ssledk kontrola teploty na teploméru 6 il
Skladovani sKlaaovani vzorku vysledku laborantkou 1'1Z1KO
vzorku pied
; o L Znehodnoceni, kontaminace o
analyzou Nespravné misto skladovani L S Nizké
R18 w . N vzorku, neprovedeni vysetieni, Vizualni kontrola laborantkou 6 .
(ptitomnost slune¢niho svétla) riziko

ovlivnéni vysledku




Tabulka 5 — Pokra¢ovani

Oblast Oznadeni s R -G e i
i . . Potencionalni chyba MozZny nasledek Stavajici zpiisob kontroly S| O|D | RPN 1\./Il.ra
rizika rizika rizika
Nedostate¢né zaskoleni Moznost nespravné Kontrola zaskoleni vrchni Nizké
R19 pracovnikt v ¢innostech provedeného vykonu, rozbiti laborantkou, dokonéeny adapta¢ni | 2 | 1 | 2 4 riziko
preanalytické faze pristroje proces
Persondl : T
Kontrola dosazeného vzdélani pfi
Nedostatecna kvalifikace Mozt}ost nespravné prl_]m}ltl pacienta dovpracov'mho Nizké
R20 Lo . provedeného vykonu, rozbiti tymu, kontrola ¢innosti 2 |1 |2 4 -
k vykonavani ¢innosti v . . e . riziko
pristroje jednotlivych pracovnikd vrchni
laborantkou

S (severity) = Mira zavaznosti nasledkd; O (occurence) = pravdépodobnost vyskytu chyby; D (detection) = pravdépodobnost detekce chyby; RPN = risk priority number;

LIS = Laboratorni informaéni systém; VS pracovnik = Vysokoskolsky pracovnik — analytik (odborny pracovnik v laboratornich metodach a ptipravé 1é¢ivych pripravki)



Tabulka 6 — FMEA analytické faze laboratorniho vysetfeni paraproteinu v séru metodou ELFO/IFE (vlastni zpracovani v tymu)

Oblast rizika Ozpa}cenl Potencionalni chyba Mozny nasledek Stavajici zpiisob kontroly RPN 1\./Il.ra
rizika rizika

Analyzator mimo provoz Vizualni kontrola laborantkou, Stiedn

R21 (nedostatecna nebo nespravna Zdrzeni vysetteni kontrola zdznamu o udrzbe¢, 8 Lriziko

Analyzdtor udrzba) dodrzovani pravidelné udrzba

R22 Neodhalenz% porucha Ovlivnéni vysledku Vlzual.nl ko’ntrola laborantkou, 15 Syl-gcilll

analyzatoru pravidelna kontrola kvality riziko

R23 Nespravné pfipravena vlhka Spatna dlfu.ndavce’ sér na Neexistuji kontrola 12 5}1‘9(1111

komora aplikatoru, ovlivnéni vysledku riziko

Nespravné potadi vzorkl ve A .. S ,
R24 stojanku pfipraveného pro Zaména p a,mentu,o ovlivnéni Vizualni kontrola laborantkou 32 Vyspke

, vysledkt riziko

analyzu

Zacdtek Stiedni
analyzy R25 Neoznacené aplikatory Zaména pacientil Vizualni kontrola laborantkou 16 ‘1‘i/iko
R26 Nespravng rolaplpetqva}nl objem Ovlivnéni vysledku Vlzua'lm kon'trola navstaveneho 18 5}1‘9(1111

vzorki na aplikator objemu pipety, pfesnost riziko

R27 ’Nedos’ta’tec,ne rychl'e ’ Ovlivnéni vysledku Kontrola ¢asu pipetovani 18 5}1‘9(1111

napipetovani sér na aplikator laborantkou, rychlost riziko

i , o Prenos 1nf?k9e hap ragovnlka, Vizualni kontrola jinym Nizké

R28 Nepouziti ochrannych pomtcek poranéni pracovnika, , 2 .
, pracovnikem riziko
znehodnoceni vzorku
Pritbéh R29 Nesprivné pouzita \.]H,lka . Ovlivnéni vysledku Vizualni kontrola laborantkou 9 S_l.lfc.dm
analy komora — vloZeni aplikatorti riziko
yzy

ELFO/IFE (o Cr oo e, T Stredn
R30 Nespravné upevneni stripti Ovlivnéni vysledku Vizualni kontrola laborantkou 18 riziko

R31 Nespravne umlrstem geludo Ovlivnéni vysledku Vizualni kontrola laborantkou 6 leke

analyzatoru riziko




Tabulka 6 — Pokra¢ovani

Oblast rizika OZfla}cem Potencionalni chyba Mozny nasledek Stavajici zpisob kontroly RPN 1\.’[1.1*3
rizika rizika
e Ovlivnéni vysledku, nejasny N Stiedni
R32 Nedostatecné osuseni gelu siznam ELFO/IFE Vizualni kontrola laborantkou 18 riziko
R33 Nespravné umi Vstc?m aplikatora Ovh\’/nem \iysledku, posun Vizualni kontrola laborantkou 9 St}‘gd ni
do migraéni masky zaznami ELFO/IFE riziko
il ) Nespravné napipetovana Stiedni
analyzy R34 af; tiséra dogfblon Ovlivnéni vysledku Vizualni kontrola laborantkou 9 riziko
ELFO/IFE y zike
R35 Nespravna aplikace antisér Ovlivnéni vysledku Vizualni kontrola laborantkou 12 Sltll/e”(jg]
R36 Nesprévné nafedéné vzorky Ovlivnéni vysledku Neexistujici kontrola 12 SQ‘L“dm
pro IFE riziko
Nespravné pripraveny Ovlivnéni vysledku, Stredni

R37 Pravic pripraveny neprovedeni vySetfeni, Spatna Neexistujici kontrola 18 S
odbarvovaci/promyvaci roztok . . riziko

udrzba analyzatoru

R38 Nesprazinevp rif/)rav.zne.b? rtVIVO Ovlivnéni vysledku Neexistujici kontrola 18 S.l.lv.e.ldm
Reagencie amidocern/ acid viole riziko
R39 Pr.oexp.lrmlfane reagencie Ovlivnéni vysledku Vizualni kontrola lflborantkou, VS 12 S{l‘gdm
barviv acid violet a amidocerii pracovnikem riziko
R40 Nedostatek reagencii Neprovedeni vySetieni Vizudlni kontro’la zdsob V3 12 SQ'L“dm
pracovnikem riziko




Tabulka 6 — Pokracovani

. . naceni et oo g B At e Mir

Oblast rizika OZ. acent Potencionalni chyba Mozny nasledek Stavajici zpisob kontroly S| O|D | RPN ara
rizika rizika
Nedostatecné zaskoleni Moznost nespravné Kontrola zaskoleni vrchni Nizké
R41 pracovnikt v ¢innostech provedeného vykonu, rozbiti laborantkou, dokonceny adaptacni | 2 | 1 | 2 4 ri7i‘ko

analytické faze pristroje proces i

Persondl -

Nedostateéna kvalifikace Mozr}ost nespravné va).ntrola d?sazeneho vzdélani pfi Nizké

R42 M, , provedeného vykonu, rozbiti prijeti zaméstnance do pracovniho | 2 | 1 | 2 4 .
k vykonavani ¢innosti v , riziko

pristroje tymu

S (severity) = Mira zavaznosti nasledkd; O (occurence) = pravdépodobnost vyskytu chyby; D (detection) = pravdépodobnost detekce chyby; RPN = risk priority number;
ELFO = elektroforéza; IFE = imunoelektroforéza; LIS = Laboratorni informaéni systém; VS pracovnik = Vysokoskolsky pracovnik — analytik (odborny pracovnik

v laboratornich metodach a ptiprave 1é¢ivych ptipravki)



Tabulka 7 — FMEA postanalytické faze laboratorniho vysetfeni paraproteinu v séru metodou ELFO/IFE (vlastni zpracovani v tymu)

Oblast rizika Ozp{lcem Potencionilni chyba MozZny nasledek Stavajici zptisob kontroly RPN 1\./Il.ra
rizika rizika
Nespravny prenos vysledkt
Prenos R43 z analyzatoru do Zdrzeni vysetfeni, ovlivnéni Vizualni kontrola pfenosu a 4 Nizké
vysledku pocitatového programu vysledku skenovani zaznamu laborantkou riziko
Phoresis pro vyhodnoceni
Nespravné vyhodnoceni o, Vizualni kontrola laborantkou a Stredni
Rad ELFA laborantkou Ovlivnéni vysledku VS* pracovnikem = riziko
Vyhodnoceni Nespravna kontrola ELFA e, o Stredni
ELFO/IFE R45 V§* pracovnikem Ovlivnéni vysledku Neexistujici kontrola 12 riziko
R46 Nesprayne Vyhodnrocenl IFE Ovlivnéni vysledku Neexistujici kontrola 12 S.l.lfe.dm
VS* pracovnikem riziko
Nespravné manudlné zadané Vizualni kontrola laborantkou a Stredni
R47 vysledky normalnich nalezti | Vydani nespravného vysledku - , 18 o
VS* pracovnikem riziko
Zaddvani ELFA do LIS laborantkou
i SI;,‘?;Z do Nespravné manualné zadané
vysledky abnormalnich L, . , Vizualni kontrola VS* Vysoké
R48 nalez ELFO a IFE do LIS Vydani nespravného visledku pracovnikem 24 riziko
VS* pracovnikem
7 r : r 4 & 3 R, 4
R49 Potvrze’nl chybného Vydéni nespravného vysledku Vlzualr}l kontff)la VS 18 5}1 g(?m
o vysledku pracovnikem pfi podpisu riziko
vysledku R50 Vydani nezkontrolovaného Mozné vydani nespravného Vizualni kontrola podpisu a 16 Stredni
vysledku vysledku razitka pracovnikem piijmu riziko
Vysledkové Nestandardni podoba Netiplny vysledkovy list, Vizualni zjisténi na zakladé Nizké
. R51 elektronického necitelny vysledek, omezena . oy 4 .
listy zpétné reklamace od 1ékare riziko

vysledkového listu

moznost interpretace




Tabulka 7 — Pokracovani

Qb!ast OzPa}cenl Potencionalni chyba Mozny nasledek Stavajici zpisob kontroly RPN 1\./11.ra
rizika rizika rizika
Nestandardni podoba I\VI.eup lr}y \,lysledkovy List, , Vizualni zji$téni na zéklad¢ zpétné Nizké

R52 o , o necitelny vysledek, omezena Lo 4 .
tisténého vysledkového listu . . reklamace od 1ékate riziko

moznost mterpretace

Vysledkové Vysle(vilfovy 11.st s chytin)’/m} Vydani nekorektniho \V/;zualm koyntrola tisténych vysledkt Nizké

. R53 nebo zadnymi referenénimi . 1 VS* pracovnikem, kontrola laborantkou 3 L
listy . vysledkového listu . 1 ooy riziko

mezemi na useku centralniho pocitace
Vydan} Vysledlrioveho l,lsmv b?z Vydani nekorektniho Vizualni kontrola tisténych vysledkt Stredni
R54 podpisu a razitka opravnéné , a1 & , 8 o
vysledkového listu VS* pracovnikem riziko
osoby

Spatny nebo netiplny pienos Neuplny vysledkovy list, . - o Stredni
RS3 vysledki z LIS do NIS zdrzeni pienosu vysledkl Zpétnd reklamace od Iékafe, oddeleni 16 riziko
LIS R56 Nespravné zalohovani dat Ztrdta Veskerych dokumentd Kontrola pracovnikem IT 12 Sit}‘e.crim
pacienta riziko
R57 Nespravna validace softwaru Spatna funkce LIS Kontrola pracovnikem IT 4 EIZIIES
Nespravné zatazeni vysledki Oddé¢leni/lékar dostane e . <k g Py
e o Ax v 12 . . ., . Vizualni zjisténi na zakladeé zpétné Stredn

R58 pii tfidéni 1ékati/oddéleni vysledek jiného pacienta, s 2 16 .
. v . reklamace od oddéleni/lékate riziko

nemocnice chybgjici vysledek pacienta

Doruceni Vhozeni vysledkt oddéleni Oddéleni dostane vysledek e . N ot
, . ) . .. ) Cer s Vizualni zjisténi na zakladeé zpétné Stredni

vysledki R59 nemocnice do nespravné jiného pacienta, chyb¢jici o 16 .
. , . reklamace od oddéleni riziko

schranky vysledek pacienta

R60 Vydani \’/yslredku dg rukou Poruseni ocfhrqrjy osobnich Kontrola totoZnosti, ovéfeni plné moci 10 S}rgdm
nespravného pacienta udajt riziko




Tabulka 7 — Pokracovani

Oblast Oznaceni Potencionalni chyba Mozny nasledek Stavajici zpusob kontroly RPN | Mira
rizika rizika rizika
D?rucenot Nesprayn'ev ‘361?0 c’hybne , Zdrzen} domcenl, y Vizualni kontrola identifikace a obsahu Vysoké
vysledkii R61 odeslané tisténé vysledky vysledkového listu, 1ékat . 24 T
» s obalky riziko
postou neziska vysledky

S (severity) = mira zavaznosti nasledkl; O (occurence) = pravdépodobnost vyskytu chyby; D (detection) = pravdépodobnost detekce chyby; RPN = risk priority number;

ELFO = elektroforéza; IFE = imunoelektroforéza; LIS = Laboratorni informaéni systém; NIS = Nemocni¢ni informaéni systém; VS* pracovnik = Vysokoskolsky pracovnik —

analytik (odborny pracovnik v laboratornich metodach a ptiprave 1é¢ivych pripravki se specializovanou zpisobilosti v oboru klinické biochemie) ; IT = informacni technologie



7 SHRNUTI VYSLEDKU FMEA A PRIORITIZACE RIZIK

V ramci vyzkumné c¢asti diplomové prace byla pouzita metoda FMEA s cilem identifikovat
a zhodnotit potencionalni rizika spojend s analyzou paraproteinu v séru. Vyzkum byl
strukturovan do dvou fazi, pficemz prvni faze se zaméfila na identifikaci rizik a druhd na jejich

zhodnoceni.

Béhem prvni faze bylo celkem identifikovano 61 potencionélnich rizik, z nichz 20 bylo
v preanalytické fazi, 22 v analytické a 19 v postanalytické fazi. Ve druhé fazi byla z téchto rizik
vyhodnocena 18 snizkym, 36 se stfednim a 7 svysokym stupném rizika. Detailnéji,
v preanalytické fazi bylo identifikovano 9 nizkych, 7 stfednich a 4 vysoka rizika, v analytické
fazi 4 nizka, 17 stfednich a 1 vysoké riziko, a v postanalytické fazi 5 nizkych, 12 stfednich a 2
vysokd rizika. Extrémni riziko nebylo nalezeno. Toto vyhodnoceni probihalo na zakladé¢
vyhodnoceni hodnot RPN. Celkové nejnizsi riziko mélo hodnotu RPN 2 a nejvyssi riziko
hodnotu 32. Celkovd hodnota RPN <¢inila 125, coz je vysledek soucinu zavaZznosti,
pravdépodobnosti vyskytu a pravdépodobnosti detekce rizik. Tym odbornikti zduraznil, ze
rozdil mezi nejvyssi hodnotou stanoveného potenciondlniho rizika (32) a celkovou hodnotou
RPN (125) je dan skutecnosti, Ze v ptipadé¢ nedokonceni vySetfeni nenastava bezprostfedni
riziko imrti pacienta. DalSim faktorem, podle tymu odbornikii, je nastaveni laboratorniho
procesu, kdy ve vétsSing€ ptipadi dochazi k minimalnimu vyskytu rizik. VSechna rizika byla
systematicky uspotaddna od nejnizsiho do nejvyssiho RPN, jak je zobrazeno v tabulce €. 8, kde

jsou nizka rizika oznacena zelené, stfedni oranzové a vysoka cervené.
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Tabulka 8 — Piehled jednotlivych rizik v laboratornim procesu pii analyze paraproteinu v séru dle jejich
posloupnosti na zaklad€ hodnoty RPN (vlastni zpracovani)

Potradi | Riziko | RPN | Poradi | Riziko | RPN | Pofadi | Riziko RPN | Poradi | Riziko | RPN
1. R11 2 17. R18 6 33. R39 12 49. R32 18
2. R28 2 18. R31 6 34. R40 12 50. R37 18
3. RS3 3 19. R7 8 35. R45 12 51. R38 18
4. R19 4 20. R21 8 36. R46 12 52. R44 18
5. R20 4 21. R54 8 37. R56 12 53. R47 18
6. R41 4 22. R6 9 38. R22 15 54. R49 18
7. R42 4 23. RS 9 39. R25 16 55. RS 24
8. R43 4 24. R16 9 40. R50 16 56. R13 24
9. R51 4 25. R29 9 41. RSS 16 57. R48 24
10. R52 4 26. R33 9 42. R58 16 58. R61 24
11. R57 4 217. R34 9 43. R59 16 59. R9 27
12. R3 6 28. R60 10 44. R1 18 60. R10 27
13. R4 6 29. R14 12 45. R2 18 61. R24 32
14. RI12 6 30. R23 12 46. R26 18
15. R15 6 31. R35 12 47. R27 18
16. R17 6 32. R36 12 48. R30 18

RPN = Risk priority number

Vysledky FMEA byly dale prioritizovany také na zaklad¢é matic rizik. Prvni matice oznacovala
tfidu nebezpeci rizik a hodnotila rizika na zaklad¢ jejich miry zdvaznosti a pravdépodobnosti
vyskytu (viz tabulka €. 9). Druha matice miry rizik prioritizovala a vyhodnotila rizika z hlediska
jejich miry zavaznosti a pravdépodobnosti detekce (viz tabulka ¢. 10). Rizika byla hodnocena
jiz jen ve tfech oblastech, nikoliv ve ¢tyfech jako v ptipadé FMEA. Divodem byla absence
extrémniho rizika ve FMEA, tudiz se dale pracovalo pouze s riziky nizkymi, stfednimi a

vysokymi.
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Tabulka 9 — Matice tfidy nebezpeci rizik (vlastni zpracovani)

Pravdépodobnost vyskytu (O)

Mira zavaznosti

S

RS, R10, R13,
R24, R25

R2, R3, R4, R14,
R15, R23, R26,
R27,R30,R32, | RI,R6,RS,
R37,R38, R40, | R9, R16, R35
R44, R47, R4S,

R49

Pti prioritizaci rizik na zakladé jejich zatfazeni do matice tfidy nebezpeci podle miry zdvaznosti

a pravdépodobnosti vyskytu byla zhodnocena rizika jako nizka a sttedni. Nebylo identifikovano
zadné riziko s vysokou prioritou. Z tabulky €. 9 je patrné, ze tento vysledek odpovida nizkému
vyskytu rizik v dané laboratofi, kde pouze jedno riziko, a to R7, méa pravdépodobny vyskyt.
Tento nizky vyskyt rizik mize byt dan diikladnou kontrolou kvality a efektivnim provadénim

laboratorniho procesu.
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Tabulka 10 — Matice miry rizik (vlastni zpracovani)

Pravdépodobnost detekce (D)
Mira z&vaznosti

(S) . ., e . Velmi
Vysoka (1) Uspokojiva (2) Stiedni (3) Mala (4) nizka (5)

Extrémni (5)

Vysoka (4) R25 RS, R10, R13 R24

R2, R9, R26, R27,

R3, R4, R6, RS, R1, R14, R23, R29,R30,R32,

Stiedni (3) R33, R34, R37, R45, R46, R22
ISHISI L 8, il R38, R44, R47, R48, R56
R49
R19, R20, R21, R50, R5S,
Nizka (2) R7 R41, R42, R43, R17,R18 R58, RS9, R60
R52, R57 R61
Zanedbatelna (1) R28 R11 R12, R53 R51, R54
Nizké riziko Stiedni riziko Vysoké riziko

Po zatazeni potencionalnich rizik do matice miry rizik na zdkladé jejich miry zdvaznosti
a pravdépodobnosti detekce bylo vyhodnoceno 19 nizkych rizik, 30 stfednich rizik a 11
vysokych rizik. Vysoké rizika byla dédna z velké ¢asti malou pravdépodobnosti detekce ve
zkouman¢ laboratofi. Na tato vysoka rizika se doporucuje okamzité zavést opatieni, vedouci

k minimalizaci a odstranéni téchto rizik.

Vysledky ziskané metodou FMEA na zékladé hodnot RPN ptedstavuji komplexni pohled na
identifikovand rizika, ktery zohlediiuje jejich zdvaZnost, pravdépodobnost vyskytu
a pravdépodobnost detekce. Tyto hodnoty poskytuji obecny obraz o priorité jednotlivych rizik
a umoznuji urcit, kterd jsou nejnaléhavéjsi z hlediska jejich potenciondlniho dopadu
a dulezitosti pro laboratof. Na druhé stran€, matice tfidy nebezpeci a miry rizik pfedstavuji
detailngjsi ptistup k prioritizaci rizik. Tyto matice analyzuji rizika podle riznych kritérii a t¥idi
je do kategorii podle miry jejich zdvaznosti a pravdépodobnosti vyskytu nebo detekce.
Vysledkem je konkrétni a strukturovany pohled na rizika, kterd mohou byt feSena postupné

nebo s mensi prioritou.

Veskeré vysledky v této praci jsou pfipraveny jako podklady po manaZery kvality laboratofi
klinické biochemie, ktefi provadi vySetfeni analyzy paraproteinu v séru metodami

elektroforézou a imunoelektroforézou a chtéji Iépe fidit rizika spojena s touto analyzou.
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8 DISKUSE

Ptedlozena diplomova prace se zabyva fizenim rizik pfi analyze paraproteinu v séru v laboratofi
klinické biochemie. Rizeni rizik ve zdravotnickém prostiedi je kli¢ovym aspektem zajiténi
bezpecnosti, spolehlivosti a kvality poskytované péce o pacienty. Toto mimo jiné uvadii ve své
diplomové praci Cefelinova (2018). Jayamani et al. (2022) fika, Ze fizeni rizik je zakladni
soucasti systému managementu kvality lékatskych laboratofi. S nartstajicim tlakem na
zdravotnické systémy a rostouci slozitosti 1é€by se stdva nezbytnym krokem identifikovat

a fidit potenciondlni rizika, kterd mohou ovlivnit vysledky 1€cby a bezpecnost pacientt.

Hlavnim cilem vyzkumné ¢asti prace bylo provést analyzu rizik pfi vySetieni paraproteinu
v séru pomoci metody FMEA. Analyza pfi¢in a disledkid (FMEA) je cenny nastroj, vyuzivajici
se k preventivni identifikaci poruch systému, ktery dokéze vyhodnotit jeji pficiny a disledky,
a tim zabranit jejich vzniku. Ve zdravotnictvi se v poslednich desetiletich tato metoda stava
stale popularngj§i a uplatituje se v mnoha raznych oblastech (Liu et al., 2020). Supsakova
(2017) uvadi, ze FMEA se pouziva pfedevS§im pro hodnoceni novych procesti pied jejich
implementaci, avSak Plura (2001) fik4, Ze metodu lze pouzit i na zavedené procesy, jako
v piipad¢ této diplomové préce, kterd analyzuje rizika jiz v zavedeném procesu laboratorniho
vySetieni elektroforézy a imunoelektroforézy, kterymi se zjistuje pfitomnost paraproteinu
v séru. Jak uvadi ve své diplomové praci Vimmerova (2022), elektroforéza bilkovin séra je
urcena predevSim pro screening monoklonalnich gamapatii a semikvantitativnimu stanoveni
paraproteinu. Tyto informace uvadi ve své disertaéni praci také Cermakova (2012). Hordkova
(2022) ve sve diplomové praci mimo jiné uvadi, Ze je nutné definovat a vyhodnotit rizika dtive,

nez nastanou.

Na zékladé hlavniho vyzkumného cile byly identifikovany dil¢i vyzkumné cile. Prvnim dil¢im
cilem bylo identifikovat hlavni potencionalni rizika spojend s analyzou paraproteinu v séru.
Druhym dil¢im cilem bylo zhodnotit nalezena rizika z hlediska jejich miry zavaZnosti,

pravdépodobnosti vyskytu a pravdépodobnosti detekce.

V prvni fazi vyzkumu byla identifikovana potencionalni rizika spojend s analyzou paraproteinu
v séru. Identifikace probihala na zdklad¢ analyzy internich dokumentl, brainstormingu,
v ramci, kterého velkou roli hraly zkuSenosti jednotlivych ¢lent expertniho tymu, a pozorovani
laboratorniho procesu a postupu uvniti vybrané laboratote. Rizika byla identifikovana ve vSech
fazich laboratorniho procesu. Dle Jafri et al. (2022) se vyskytuje nejvice chyb v preanalytické

fazi, kde tato hodnota ¢ini 70 % vSech chyb laboratorni diagnostiky. Toto tvrzeni potvrzuje také
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Sonmez et al. (2020), ktery mimo jiné uvadi, Ze chyby v analytické fazi laboratorniho procesu
tvoti >10 % a v postanalytické fazi 18,5 az 47 %. Podle Jafri et al. (2022) doslo v poslednich
desetiletich ke sniZzeni analytickych chyb, avSak preanalytické stale ziistavaji problémovou
oblasti. V ramci této prace bylo identifikovano celkem 61 potenciondlnich rizik, pticemz 20
jich bylo v preanalytické fazi, 22 v analytické a 19 v postanalytické fazi. Tyto hodnoty se lisi
oproti tém, co uvadi Jafti et al. (2022) a Sonmez et al. (2020). Divodem miize byt nezahrnuti
mimolaboratornich aspektl v preanalytické fazi laboratorniho vysSetieni, kde dochazi
k nejcastéjSim chybam. Jafri et al. (2022) pifimo uvadi, ze mezi nejCastéji se vyskytujici
preanalytické chyby patfi nedodrzeni pokynd, kdy se jedna naptf. o nedodrzeni spravného
hladovéni, podavani 1ékti nebo nedodrzeni doby odbéru vzorku. Brodska et al. (2022) uvadi, ze
pacient by mél pied odbérem 10—12 hodin la¢nit, coz v praxi, pokud pacient nepfijde na odbér
hned rano, je tézké dodrZet. Jednim z poznavacich aspektii, kdy pacient nebyl na odbéru
nalacno je chylozni vzhled séra, coz potvrzuje Brodska et al. (2022). Sonmez et al. (2020) uvadi,
Ze nejcastéjsi mimolaboratorni preanalytické chyby se vyskytuji pfi ptipravé pacienta nebo pfi
odbéru vzorku. Toto jsou mimolaboratorni aspekty, které nejsou zahrnuty v této praci, a to kvili
nemoznosti ovlivnéni a kontroly téchto aspektii z pozice zdravotniho laboranta. Tato prace se
zabyva identifikaci rizik od laboratorni ¢asti preanalytické faze az po vydani vysledkt

v postanalytické fazi.

V prvni fazi byla identifikovéana rizika a nasledn¢ ve druhé fazi zhodnocena, a to na zékladé
vypoctu RPN, coz je, jak uvadi Rah et al. (2016) soucin tfi indexti predstavujicich zavaznost,
pravdépodobnost vyskytu a pravdépodobnost detekce. Takto popisuje RPN také ve své praci
Horékova (2020). Rah et al. (2016) dale také uvadi, ze se jedna o kvantitativni klasifikaci rizik,

aby bylo moZné Iépe stanovit priority napravnych a preventivnich opatieni.

Rizik v preanalytické fazi bylo vyhodnoceno pomoci FMEA hned nékolik. Jedna se napiiklad
o riziko, kdy dojde ke zdrZeni transportu vzorku, pfi¢emz laboratorni pfirucka v laboratofi, kde
probihal vyzkum uvadi, Ze vzorek by mél byt dopraven do laboratofe co nejdiive po odbéru
a zaroven by méla byt dodrZzena doba mezi odbérem vzorku a jeji centrifugaci, ktera Cini
maximalné 2 hodiny. Toto riziko zminiuje také Jafri et al. (2022) a Brodska et al. (2022), ktera
potvrzuje tvrzeni, ze by vzorek mél byt co nejdiive dopraven do laboratofe. DalSim
potenciondlnim rizikem je moZnd nespravna teplota pii transportu vzorku do laboratote.
Standardni teplota pfi transportu vzorku z terénu je v laboratoti uvadéna 2—8 °C. Teplota béhem
transportu je po piijeti chladiciho boxu se vzorky do laboratofe pravidelné monitorovana

a zaznamenavana. Zima (2013) uvadi, ze v ptipadé okamzitého transportu vzorku do laboratoie
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staci pokojova teplota, avSak v pfipad¢ delSi vzdalenosti doporucuje teplotu 4 °C. Vysokym
rizikem bylo déle identifikovano nespravné propojeni vzorku se zddankou. V dnesni dob¢ jiz
vétsina laboratofi funguje na principu elektronickych zadanek, kdy jim do laboratofe dorazi
vzorek jiz se Stitkem a ¢islem. Dalsim rizikem je Spatné¢ uvedena identifikace pacienta nebo
lékafe na zddance, coz uvadi také Jafri et al. (2022) a Sonmez et al. (2020). Po sparovani
zadanky se vzorkem nésleduje zadani zddanky do laboratorniho informaéniho systému (LIS).
Zde existuje vysoké riziko lidskych chyb pifi zadavani udajia do pocitace, kdy muize dojit
1 k zdméné potadi a tim padem zaméné pacienta. Jak jiz bylo zminéno, nékteré laboratote
disponuji elektronickymi zddankami. V téchto ptipadech se vyrazné snizuje chybovost, protoze
udaje jsou ze zadanek automaticky nacteny do pocitacového systému. Dalsi rizikovou oblasti
je uprava vzorku pted analyzou, kdy se na oddéleni manudlné slévaji séra z primérnich
zkumavek do sekundarnich, které jsou urcené pro analyzu. V téchto ptipadech miize dojit opéct
k zamén¢ pacientli nebo ke znehodnoceni vzorku, kdy v pfipad¢ Spatné manipulace se
zkumavkou muze byt ¢ast séra vylita jinam. Jak uvadi Zemlin (2018), automatizované systémy,
které jsou jiz implementovany v jinych laboratofi si sami dokazi centrifugovat zkumavky a séra
si poté pipetuji ptimo z téchto zkumavek. Pro vySetieni paraproteinu v séru laboratot uvadi
pozadujici mnozstvi krve minimalné 5 ml, cozZ je v souladu s doporu¢enym mnozstvim Brodské
et al. (2022), kterd obecné¢ uvadi 5-10 ml. V piipad¢, ze je sérum hemolytické, laborator
zakazuje pouZiti tohoto séra pro analyzu, a to kvuli zvySeni alfa-2 frakce a beta frakce. Toto
zminuje i ve své disertacni praci Vimmerova (2022), ktera déale uvadi, Ze mize dojit i ke zméné

procentualniho rozlozeni frakeci.

V analytické fazi bylo nalezeno riziko v podobé nespravného potfadi vzorkidl ve stojanku
ur¢eném pro analyzu. Toto riziko miiZze nastat v pfipadé¢ nedbalé manipulace se vzorky nebo
Spatnému potadi zadanek, které musi odpovidat potradi vzorkii ve stojanku. Toto riziko miize
zplsobit zaménu pacientl nebo ovlivnéni vysledkll vySetfeni. Dal§im vyznamny rizikem je
pfitomnost neoznacenych aplikatort. SPL-Elektroforéza bilkovin séra uvadi, Ze v ptipadé
pouziti jednoho aplikatoru pro 15 vzorkl neni potieba aplikator oznafovat, avSak v piipadé
pouziti dvou aplikdtoru uz ano. DalSim dualezitym aspektem je spravné napipetovani
pozadovaného objemu vzorka na aplikatory. Nespravné napipetovany objem muze zpisobit
pfeteceni, nebo naopak nedostatecné mnozstvi mize ovlivnit spolehlivost vysledkl analyzy
a muze vést k chybnym interpretacim. Standardni postup laboratorni uvadi pipetované

mnozstvi v piipadé ELFO i IFE 10 pl. Toto mnozstvi uvadi také originalni navod od firmy

SEBIA (2020). Po napipetovani vzorkl na aplikatory nasleduje umisténi téchto hiebeni do
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vlhké komory, kdy SPL laboratote i SEBIA (2020) uvad¢ji umisténi zuby nahoru s nasledujici
difundaci 5 minut. Pokud by byly aplikdtory nespravné umistény, mize dojit k nespravné
difundaci sér a ovlivnéni vysledka. Nakonec je nutné zdlraznit mozny nedostatek reagencii pro
analyzu, ktery se fidi skladovym hospodaistvim laboratote. Jak uvadi ve své diplomové praci
Bednar (2014), skladové hospodaistvi je vyznamnou soucasti logistického systému, v niz je
Casto vazan velky objem finan¢nich prostfedkti. Skladovani piredstavuje dulezitou cast
materidlového toku, pomoci niz je zabezpeCena plynulost vyroby (Bednar, 2014).

V optimalnich podminkam by k nedostatku reagencii nemélo viibec dojit.

V postanalytické fazi laboratorniho vySetfeni paraproteinu v séru byly jako jedno
naleztt ELFO a IFE do LIS VS pracovnikem. Toto riziko ma za nasledek vydani nespravného
vysledku. Také nespravné nebo chybné odeslané tisténé vysledky poStou mohou zpusobit
obtize. Ordinujici 1ékai nemusi obdrzet vysledky vySetieni a tim mtze byt ohrozeno zdravi
pacienta. Petra§ (2010) ve své diplomové praci uvadi, ze zdravi je optimalni stav fungovani

lidského téla, jenz je tieba udrzovat, ptipadné napravit, pokud dojde k jeho poskozeni.

Rizika byla nasledné jest¢ zhodnocena na zakladé matic rizik. Jensen et al. (2022) definuje
matice rizik jako ndstroje pouzivané k posuzovani a hodnoceni rizik. Oproti FMEA metodé
matice rizik hodnoti rizika na zédkladé dvou faktort, nikoliv tfi. Z tohoto pohledu je tedy jasné,
ze vysledky budou odli$né. V této praci byla pouZzita matice ttidy nebezpeci (viz tabulka ¢. 9),
ktera zhodnotila a prioritizovala rizika na zaklad¢ jejich miry zavaznosti a pravdépodobnosti
vyskytu a dale matice miry rizika (viz tabulka ¢. 10), hodnotici na zdkladé zavaznosti
a pravdépodobnosti detekce. Jak lze wvidét ztabulky ¢. 9, ve vztahu zavaznosti
a pravdépodobnosti vyskytu nebylo zhodnoceno zadné vysokeé riziko. Diivodem je nejspi§ mala
pravdépodobnost vyskytu téchto rizik v laboratofi. V piipad€ matice rizik, kterd je zobrazena
v tabulce €. 10 jiz vysoka rizika byla nalezena, a dokonce vice nez v ptipadé¢ FMEA metody na
zakladé zhodnoceni RPN. Diivodem je zde mala pravdépodobnost detekce u mnoha rizik.
V tomto piipade¢ byla zhodnocena jesté dalsi vysoka rizika oproti t¢ém zhodnocenych ve FMEA,
mezi které patii neodhalend porucha analyzatoru, nespravné nafedéné vzorky pro analyzu IFE,
proexpirované reagencie a nespravné¢ zalohovana data. Toto je vycet pouze nékterych

identifikovanych a zhodnocenych rizik.

Pted zhodnocenim potenciondlnich rizik ve druhé fazi byla tymem odbornikli sestavena

hodnotici $kala pro miru zdvaznosti v rozmezi hodnot 1-5. Kazdy tym si miZe vytvofit vlastni
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hodnotici §kalu, pfi¢em? jeji rozsah miize byt libovolny. Napiiklad Zaludek (2020) ve své
publikaci pracoval s hodnotici Skalou v rozmezi 1-10, zatimco Hordkova (2022) ve své

diplomov¢ praci vyuzila Skalu 1 az 5.

V této praci vramci preanalytické faze laboratorniho vySetfeni paraproteinu v séru byla
vyhodnocena vétSina rizik s mirou zavaznosti 3, coz znaci, ze potenciondlni nasledek rizika
muZze ohrozit pacienta a mize byt nutny zasah zdravotnického pracovnika. Stejny hodnoceni
pro miru zavaznosti 3 si zvolila také Horakova (2022). Supsakova (2017) uvadi, Ze v ptipadé
sttedni miry zdvaznosti (stupenn 3) je nutnd lécba pacienta, je ovlivnéno vnitini prostiedi
organizace a riziko je spojeno s velkou finan¢ni ztratou. Dale byla vyhodnocena 2 rizika s mirou
zavaznosti 4 a to predevsim kvili velké pravdépodobnosti zamény pacienta. Jedna se o riziko
v podobé& Spatného propojeni zadanky se vzorkem pacienta a Spatného sliti séra z primarni
zkumavky do zkumavky sekundarni urcené pro analyzu. Zbytek identifikovanych rizik bylo
vyhodnoceno stupném zévaznosti 1 nebo 2. Hodnota 5 nebyla vyuzita. Stupeii 5 je jiz spojen
s nasledkem smrti pacienta. Zaludek (2020) uvadi smrt pacienta v piipadé stupné 9. Hodnota
10 jiz oznaduje smrt pacienta a dal3ich osob (Zaludek, 2020). V analytické fazi byla stejné jako
v preanalytické vétSina rizik vyhodnocena jako stfedné zavazna. Vysoky stupei, tedy hodnoty
4 doséhli opét 2 rizika, pricemz se jednalo o nespravné potadi vzorkill ve stojanku pro analyzu
a neoznaceni aplikatorii, coz ma za disledek opét moznou zaménu pacientii. V postanalytické
fazi byla zavaznost rizik mirngj$i. VéEtSina rizik byla vyhodnocena stupném 1 nebo 2,

maximalné 3.

V ramci hodnoceni miry vyskytu byla stejné jako v ptipadé zavaZnosti sestavena hodnotici
Skala vrozmezi 1-5, pfi¢emz stupen 1 oznacuje riziko u kterého je vyskyt prakticky
nepravdépodobny, tedy 0-5 pripadl za rok a stupen 5 znaci riziko, které je velmi Casté, tedy az
70-100 piipadi za rok. Stejny hodnotici systém uvadi také Supsakova (2017). Vyskyt
identifikovanych rizik v jednotlivych fazich procesu nebyl pfili§ velky. Diivodem muze byt
dobfe nastaveny proces nebo kontrola kvality. Nejvyssi stupenn vyskytu byl identifikovan
u rizika, kdy je chybné nebo nelplné vyplné€na laboratorni Zadanka. Tim je mySleno, Ze je
nespravné uvedena napf. identifikace pacienta, lékafe nebo nejsou zaskrtnuty pozadované
metody. V praxi se toto stava velmi Casto. Z tohoto dlivod bylo toto riziko hodnoceno stupném

4, ktery tika Ze riziko je velmi Casté.

Detekce byla oproti vyskytu mnohem vyrazng€j$i a na horsi trovni. To lze vidét jak v tabulkach

FMEA ¢. 5,6,7, tak i porovnanim matice tfidy nebezpeci a matice miry rizik. V preanalytické
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fazi byla vétSina rizik vyhodnocena stupném detekce 1, posléze nékolik hodnotou 2
a maximalni hodnota ¢inila 3. Stupen 4 a 5 nebyl detekovan. Co se tyka analytické faze tam uz
byla detekce na horsi urovni a objevil se dokonce stupen 5, kdy se jednalo o riziko v podobé
neodhalené poruchy analyzatoru. Nejhorsi detekce byla vyhodnocena v postanalytické fazi, kdy
bylo mnoho rizik vyhodnoceno stupném 4 a v piipadé¢ chyby vydéani vysledkii do rukou

nespravného pacienta stupném 5.

8.1 Limity prace

Tato diplomova prace se zabyva fizenim rizik pfi analyze paraproteinu v séru v laboratofi
klinické biochemie. Prestoze prace poskytuje dulezité poznatky o rizikovych faktorech
v laboratorni fazi analyzy, je dualezité si uvédomit jeji limity, které ovliviiuji rozsah

a interpretaci dosazenych vysledk.

Jednim z hlavnich limith této prace je fakt, Ze se nezabyva mimolaboratornimi preanalytickymi
aspekty analyzy paraproteinu v séru. Jedna se naptiklad o pouceni o spravné Zivotospraveé pred
odbérem a samotny odbér vzorku. Tento nedostatek vyplyva z nemoznosti kontroly a ovlivnéni
téchto aspektli z pozice zdravotni laborantky. Je tedy dilezité si uvédomit, Ze zavéry
a doporuceni se tykaji pouze laboratorni faze analyzy a nelze je jednoduse aplikovat na cely

proces diagnostiky paraproteinovych poruch.

DalSim omezenim této prace je pouziti metody FMEA pro hodnoceni rizik. Pfi aplikaci této
metody je hodnoceni zaloZeno na zkuSenostech a subjektivnim posouzeni jednotlivych ¢lent
tymt. To znamend, ze hodnoceni rizik miize byt ovlivnéno individudlnimi perspektivami,
znalostmi a pfedchozimi zkuSenostmi ¢lenidl tymu. Jiny tym by mohl dospét k odliSnym

zaverim a prioritam rizik, coZ by mohlo vést k rozdilnym doporuc¢enim pro fizeni rizik.

8.2 Doporudéeni pro praxi

Vysledky této prace budou interpretovany laboratofi klinické biochemie, kde probihal vyzkum.
Na zéklad¢ provedené analyzy FMEA a vyhodnoceni identifikovanych rizik v preanalytické,
analytické a postanalytické fazi vySetieni paraproteinu v séru v laboratofi klinické biochemie
jsou navrZena nasledujici doporuceni pro praxi. Tato doporuceni maji za cil minimalizovat
rizika spojend s procesem vySetfeni paraproteinu v séru, zlepsit kvalitu vysledkll a zajistit

maximalni bezpe€nost pacienti:

1. Skoleni a informacni schizky: Je doporuCeno zavést pravidelnd informaéni setkani

s ordinujicimi 1ékafi a NLZP (nelékaiskym zdravotnickym personalem), kde by byla
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vysvétlena a zdivodnéna problematika spravného vypliovani zadanek a zachovani
optimalnich podminek transportu vzorka.

2. Elektronizace Zdadanek: Navrhuje se kompletni elektronizace Zadanek, aby kazdy
pozadavek byl podan elektronicky pfed odbérem vzorku. Lékat by mél generovat ¢islo
vySetfeni, pod kterym by byl vzorek zpracovan, coz minimalizuje riziko laboratote
nespravného propojeni vzorku a zadanky.

3. Automatizace pristrojii: Pro minimalizaci rizik spojenych s tpravou vzorku se navrhuje
automatizace analytickych pfistroji, které by mohli sami centrifugovat primarni
zkumavky a odebirat vzorek pfimo z nich. Doporucuje se automaticky analyzator
Interlab G26 Easy Fix, ktery si sim dokéaze napipetovat vzorky rovnou z primarni
zkumavky a analyzu provede sam bez pomoci lidské sily.

4. Elektronické vysledky: Doporucuje se zruSeni tisténych vysledkli a zavedeni pouze
elektronické formy, ktera by prochézela trojitou kontrolou — laborantkou, analytikem
a lékarem. Tisténé vysledky by byly vydavany pouze na pozadani 1ékare.

5. Hodnoceni miry rizik: Doporucuje se fesit rizika v pofadi hodnoceni miry rizik, jak
uvadi napiiklad Supsakova (2017):

e Nizké riziko je piijatelné a neni nutno néjak zasahovat,

e Stfedni riziko mlze byt sniZzeno mén¢ narocnymi opatienimi a pokud vyZaduje
vy$8i naro¢nost opatieni, jedna se uz o nepiijatelné riziko,

e Vysoké riziko je dlouhodobé nepfipustné a musi byt zahdjeny systematické

kroky k jeho odstranéni.

Tato doporuceni by méla byt pfizplisobena specifickym potfebam a prostfedi dané laboratote
klinické biochemie a pravidelné byt revidovdna a aktualizovdna v souladu s nejnovéjSimi
poznatky a technologiemi. Jejich implementace muze piispét k minimalizaci rizik spojenych

s analytickymi procesy a zlepsit celkovou kvalitu laboratorniho procesu.
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9 ZAVER
Diplomova prace se zabyvala fizenim rizik pfi analyze paraproteinu v séru v laboratofi klinické
biochemie. Rizeni rizik v laboratofi klinické biochemie je kli¢ovy faktor pro zaji§téni pesnych

a spolehlivych vysledkt testl, coz pfispiva k vyssi kvalité péCe o pacienty.

Préce byla rozdélena na Cast teoretickou a na ¢ast vyzkumnou. Teoretickd ¢ast je popsana ve
trech kapitolach. Prvni kapitola shrnuje zdkladni informace o klinické biochemii a procesu
laboratorniho vySetieni. Laboratorni vySetfeni se sklada ze tii fazi, a to faze preanalytické,
analytické a postanalytick¢é. Druhd kapitola teorie piiblizuje problematiku vySetieni
elektroforézy a imunoelektroforézy, které se vyuzivaji pro analyzu paraproteinu. Treti
aposledni kapitola teoretické ¢asti popisuje problematiku fizeni rizik ve zdravotnickém zatizeni

obecné a nasledné také v laboratoii klinické biochemie.

Hlavnim cilem vyzkumné ¢asti prace bylo provést analyzu rizik spojenou s procesem analyzy
paraproteinu v séru v laboratofi klinické biochemie pomoci metody FMEA. FMEA mize
pomoci identifikovat mozna selhani v procesu analyzy paraproteinu v séru a urcit, jakéa opatfeni

je tieba pfijmout pro minimalizaci rizik

Prvnim cilem vyzkumné ¢asti prace bylo identifikovat hlavni rizikové faktory spojené
s procesem analyzy paraproteinu v séru. K identifikaci rizik byl pouZzit nastroj Ishikawa
diagram, také znamy jako diagram pti¢in a nasledkl nebo diagram rybi kosti. Identifikace rizik
probihala na zéklad€ analyzy internich dokumentl, pozorovdnim laboratorniho procesu
autorkou prace a déle praktickymi zkuSenostmi expertniho tymu. Celkem bylo v laboratornim
procesu vysetieni paraproteinu v séru identifikovano 61 potenciondlnich rizik. Z téchto rizik
jich bylo identifikovano 20 v preanalytické fazi, 22 rizik v analytické fazi a 19 rizik

v postanalytické fazi.

Druhym cilem bylo zhodnotit identifikovana rizika. Rizika byla hodnocena na zaklad¢ jejich
zavaznosti, pravdépodobnosti vyskytu a pravdépodobnosti detekce. Celkem bylo dle hodnoty
RPN vyhodnoceno 18 nizkych rizik, 36 stfednich rizik a 7 vysokych rizik. Jako jedno
ke Spatnému propojeni vzorku se Zzadankou. DalSim vysokym rizikem bylo nezadéani
poZadovaného vySetfeni na Zadance do laboratorniho informaéniho systému, kdy v tomto
ptipad€ nedojde k vySetteni. V ramci zaddvani pozadovanych tidajit do centralniho pocitace je
dal§im vysokym rizikem zadani nespravnych identifikacnich idaji do LIS. V té€chto piipadech

nedojde k vySetfeni a miiZe to mit za ndsledek poSkozeni pacienta. Velmi zavazné potencionalni
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riziko je také pii Gpravé vzorku pred analyzou, kdy dochazi ke sliti séra z priméarni zkumavky
do sekundéarni zkumavky urcené pro analyzu. V tomto piipadé je diisledkem zaména pacienta.
Zamena pacienta je pravdépodobna i v disledku analyzy paraproteinu, kdy zkoumana laboratot
identifikovana rizika, kterd by se méla minimalizovat a odstranit, pfipadn¢ by se jim mélo

predchazet.

Vystupem této diplomové prace je kompletni prehled identifikovanych a zhodnocenych
potenciondlnich rizik pii analyze paraproteinu v séru v laboratofi klinické biochemie. Veskera
data se vztahuji kjednomu konkrétnimu pracovisti, kterému budou tyto vysledky
interpretovany. Pfedpokladem této préce je vSak vyuziti t€chto informaci v dalSich laboratofich,
kterym tyto data mohou slouzit jako podklad pro navrZeni vlastnich opatieni pro minimalizaci

a odstranéni téchto rizik v souladu s jejich moznostmi a vlastnim uvazenim.
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Piiloha A: Typy odbérovych zkumavek (Brodska et al., 2022 s. 22)
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Priloha B: Segment s §ablonou pro aplikaci antisér (vlastni zdroj)
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Piiloha C: Pracovni postup ELFO na analyzatoru Hydrasys 2 Scan Focusing (SEBIA, 2020)

Pracovni postup ELFO séra na analyzatoru Hydrasys 2 Scan Focusing

Nasledujici pracovni postup je stru¢né popsan podle nadvodu HYDRAGEL 15/30 PROTEIN(E)
od firmy SEBIA a je také soucasti SPL-Elektroforéza bilkovin séra.

Reagencie:
Uskladnéni pii1 15-30 °C do doby expirace.
Amidocern — postup ptipravy

15 ml fediciho roztoku se ptida do lahvicky s koncentrovanou amidocerni. Lahvicka se poradné
protiepe po dobu cca 5 s. Obsah lahvicky se pielije do odmérného valce o objemu 300 ml.
Odmérny valec se doplni po rysku deionizovanou vodou. Odmérny valec se promichava po
dobu 5-10 min. Obsah vélce s pfipravenym barvivem se pteleje do 500 ml kontejneru, ktery je

soucasti Hydrasys a nésledné se opét promiché po dobu 5—10 minut.

V SPL-Elektroforéza bilkovin séra je uvedeno, ze pokud dojde k nespravné piipravé barviciho
roztoku, povede to k nedostate¢nému barveni albuminové frakce. Stabilita roztoku je 1 mésic

pti 15-30 °C a 3 mésice pii 4-8 °C.
Odbarvovaci roztok — postup piipravy

Odbarvovaci roztok se pfipravi smichanim 2 ml koncentratu Destaining Solution a 2 1

deionizované vody. Roztok je stabilni 1 tyden pti pokojové teplote.

Promyvaci roztok — postup piipravy

Promyvaci roztok se pfipravi smichanim lahvicky Wash Solution s 5 1 deionizované vody.
Analyza:

Priprava vzorkii

PouZivaji se nefedénd séra. V piipadé, Ze se elektroforéza séra neprovadi ihned po pfijeti vzorku
a dochdazi k jejich skladovani nebo zmrazeni, mize se vyvinout zakal nebo viskozita a séra
mohou poté Spatné difundovat do zubtl aplikator. Pro zamezeni tohoto problému je vhodné

smichat 25 pl fluifilu a 75 pl séra, a nasledn€ promichat 15 s ve vortexu (SEBIA, 2020).
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Pracovni postup

a) Migrace
Na zacatku se zapne analyzator, spusti se program Phoresis a vynda se z lednice vlhka komora.
V pfistroji se zvoli program 15/30 PROTEIN(E). Podle poc¢tu vzorkl se vynda ptislusny pocet
aplikatorii. Na jeden aplikator se pipetuje 15 vzorkl. V piipadé€ 2 aplikatorti pro 30 vzorku je
nutné aplikator oznacit. Do kazdé jamky se pipetuje 10 pl séra. Aplikator by meél byt
napipetovan do 2 minut. Po napipetovani vzorkl se aplikator vlozi do vlhké komory zuby

nahoru a necha se difunfovat 5 minut.

V case difundace vzorkl ve vlhké komote se pfipravi migracni modul. Po otevieni vika
ptislusného modulu se nasadi migracni ramecek, ktery obsahuje 2 ¢asti, jednu mensi a jednu
vetsi. Z ochranného obalu se vyjmou pudrované stripy a upevni se na kovové vystupky
migra¢niho rdmecku nad elektrody. Na desku modulu se napipetuje 200 pl deionizované vody.
Nasledné se z ochranné folie vyjme gel a osusi se slabym filtranim papirem. Gel se umisti na
desku, tak Ze se kapka vody rozmisti pod gelem a bez bublin. Gel musi byt ve vyznaceném

ramecku.

Po uplynuti 5 minut se z aplikatori odlomi ochranna ¢ast a vlozi se do nosi¢e migracniho
ramecku tak, ze v ptipad¢ 30 vzorkl se umisti jeden aplikator do drazek €. 3 a 9, v ptipad¢ 15
vzorkll do drazky €. 6. Pfed vloZenim aplikatori do nosice je vhodné zkontrolovat, zda byly
vSechny vzorky spravné napipetovany a difundovany a to tak, Ze se zkontroluje vzhled, ktery
by mél byt barevny podle vzhledu séra. Pokud jsou jamky cisté bilé mohlo dojit k chybé.
Migrace trva zhruba 20 min a po skonceni lze dal§i migraci zacit az po 5 minutach, az kdyz

deska modulu vychladne.

b) Barveni
K barveni je potfeba kanystr s 300 ml amidocern barvy a kanystr s 1000 ml odbarvovaciho
roztoku. Gel se z migracniho modulu pfenese do modulu pro barveni gelu. Na analyzatoru se
nastavi program PROTEIN/B1-B2/Hb. Program barveni trvd asi 20 minut a zahrnuje i
odbarvovani a suSeni gelu. Po obarveni gelu nasleduje skenovani. Vzorky se nasledné zhodnoti

v programu Phoresis (SEBIA, 2020).
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Piiloha D: Pracovni postup IFE na analyzatoru Hydrasys 2 Scan Focusing (SEBIA, 2020)

Pracovni postup IFE séra na analyzdatoru Hydrasys 2 Scan Focusing

Nasledujici pracovni postup je stru¢né popsan podle ndvodu HYDRAGEL IF od firmy SEBIA

a je také soucasti SPL-Imunofixaéni elektroforéza bilkovin.
Reagencie:

Uskladnéni pii 15-30 °C do doby expirace.

Kysela violet (acid violet) — postup ptipravy

Kyselad Violet’ se pfipravi smichdnim lahvicky se zasobnim roztokem kyselé violeti a 300 ml

destilované vody.

Postup ptipravy Promyvaciho a odbarvovaciho roztoku je stejny jako u elektroforézy bilkovin.
Analyza:

Priprava vzorkii

Pii ptipravé vzorktl pro imunofixaci se vzorky nafedi dle tabulky &. 11. Redi se p¥islusny objem
séra s fixacnim roztokem. V ptipad¢ viskdzniho nebo zakaleného séra se postupuje stejné¢ jako

v piipad¢ elektroforézy séra.

Tabulka 11 — Redéni vzorkii (Pracovni postup OKB, 2020)

Koncentrace paraproteinu
Im“;‘t‘;t;’;aé“i <5 g/l 520 g/ >20 g/l

ELFO 1:2 1:2 1:2
(30 ul + 60 ul) (30 pl + 60 ul) (30 pl + 60 ul)

IgG 2:5 1:5 1:2
(30 ul + 75 pl) (30 pul + 150 pl) (30 pl + 300 ul)

IgA, IgM 1:1 1:2 1:4
(30 ul + 30 pl) (30 ul+ 75 ul) (30 pul + 75 ul)

Kappa, lambda 1:1
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Pracovni postup

a) Migrace
Postup IFE zacina stejné jako postup ELFO s vyjimkou nastaveni programu 2/4IF SM/DM.
V ptipad¢ IFE se na jeden aplikator pipetuji 2 vzorky. Na aplikatoru se oznaci jamky €. 1, 8 a
15, které se nepouzivaji. Aplikator se oznaci identifikaci pacienta. Pipetuje se 10ul séra. Dalsi

postup je stejny jako v ptipadé ELFO. Migrace trva 9 minut.

b) Dynamickéa maska
Po migraci nasleduje aplikace dynamické masky. Dynamickd maska obsahuje Sablonu pro
aplikaci antisér (viz ptiloha B), segment pro antiséra, vodici ramecek a distan¢ni ramecek pro
redukci délky. Antiséra se pipetuji do jamek reverzné v objemu 12 pl. Pred vlozenim

dynamické masky do analyzatory je nutné Sablonu odstranit.

¢) Imunofixace
Po dokonceni migrace se odstrani migra¢ni ramecek s aplikatory, aplikuje se dynamicka maska

a zacne proces inkubace. Ta trva zhruba 5 minut a probiha pfi teploté 20 °C.

d) Odsati gelu
Po inkubaci se na gel poloZzi zlehka zesileny filtracni papir. Odsati probiha 3 minuty pfi teploté

40 °C.

e) SuSeni
Po 3 minutéach se odstrani filtrani papir a zavie se viko modulu. Probiha suseni gelu pfi teplote

50 °C po dobu 8 minut.

f) Barveni
Pro barveni je nutny kanystr obsahujici 400 ml promyvaciho roztoku, 300 ml barvy acid violet’
a 1 I odbarvovaciho roztoku. Suchy gel se uloZi do nosice a vlozi do barviciho modulu. Zvoli

se program IF ACID VIOLET. Probiha barveni, odbarvovani a suseni.

Po obarveni se gel naskenuje stejné jako v piipadé ELFO ve skeneru a odecte v programu

Phoresis (SEBIA, 2020).

93



