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ANOTACE

Cilem bakalaiské prace bylo zpracovat problematiku interni kontroly kvality v hematologické
laboratofi. V teoretické Casti jsou piehledné zpracovana platnd pravidla, zdkonné normy a
odborna doporuceni. V praktické ¢asti prace jsem se zaméfil na popis systému interni kontroly
kvality, jsou zde vyuZzivana data a predstaveny postupy realizované na koagulacich Laboratoie
klinické hematologie a krevni banky Nemocnice Ptrerov. Vyuzil jsem kontrolni materialy i
nastaveni informacnich systémii, vyuzivanych pii hodnoceni.

KLICOVA SLOVA

vnitini kontrola kvality, kontrolni material, méfeni, vysledky

TITLE

Results of internal quality control of coagulation tests

ANNOTATION

The goal of thesis was described the internal quality control problems in haematological
laboratory. In the theoretical part there are an overview of existing rules, established standards
and professional guidelines. In the practical part of the work I focused on the description of
internal quality control. There are used data and presented procedures implemented at the
coagulation section of the Laboratory of clinical hematology and blood bank Pierov Hospital.
I took advantage of control materials and setting of the information systems used in the test

evaluation.
KEYWORDS

internal quality control system, control material, measurement, results
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1. UVOD

V odborné literatuie a pti odbornych setkanich je kvalita, a hlavné jeji interni kontrola,
velmi Casto sklonovéna. Interni kontrola kvality v laboratofi je proto piedmétem i této prace.
Kontrola kvality je obecné, a napfi¢ vSemi obory, v popiedi zajmu dne$ni spoleCnosti a
jednoznaéné spoleénym cilem vSech zucastnénych. Je modernim tématem, ale v zadném
piipadé novym. Pro lepsi orientaci ve slozit¢ problematice je tfeba stavét na zakladech
legislativy, teorie a doporuceni odbornych spolecnosti. Diilezité je zaméfit se na jeji vedeni jako
urc¢itého systému a hlavné spravné vyuziti v laboratofi.

Kontrola kvality v klinické laboratofi je systém vytvoieny ke zvyseni pravdépodobnosti,
ze kazdy vysledek vydany laboratofi je validni a pouzitelny lékati pfi diagnostickém a
terapeutickém rozhodovacim procesu. Cilem kontroly kvality je detekovat a minimalizovat
analytické chyby, které mohou negativné¢ ovlivnit rozhodovaci medicinsky proces. V praxi to
znamena, ze laboratof méfi kontrolni vzorky a porovnava je s o¢ekavanymi hodnotami.

Nejvetsi a nejzndméjsi osobnosti v problematice interni kontroly kvality a spravného
aplikovani do praxe je bezpochyby Dr. James O. Westgard a jeho rozsahlé celoZivotni dilo na
téma kontroly jakosti v laboratofi. Na zakladech vybudovanych jiz v 80. letech minulého stoleti
je stavéno dodnes. Moderni doba s sebou nese nové technologie a informacni techniky, principy

hodnoceni ovSem zistavaji stejné.

10



2. KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality je jednim z nastroji k zajisténi bezpeci pacientl. Bezpeci pacientl se
netyké pouze statistickych udaji, ale konkrétnich osob, jejichz zdravi miize byt pochybenim pfi
poskytovani zdravotni péce dlouhodobé a trvale poskozeno, ptipadné v duasledku tohoto
pochybeni mohou zemfit [ 1,2]. Ke kvalité poskytované péce od zacatku a béhem celého procesu
neodd¢litelné patii 1 kvalitni laboratorni vysledky, protoze diagnostika a sledovani vyvoje stavu
pacienta je z velké miry zalozena praveé na vysledcich laboratornich vysetieni. Aby byl proces
ziskavani vysledkt kvalitni a spolehlivy, musi podléhat pfisnym a jednoznaénym pravidlim
kontroly. Tato pravidla jsou dana normami ISO, Mezinarodni organizace pro standardizaci,
které byly upraveny pro podminky a potieby naseho statu.

V zajmu bezpecnosti pacientil jsou na jejich kvalitu kladeny vysoké pozadavky.
Spolehlivost vysledkti méfeni a vySetfeni mulze zajistit pouze pravidelnd dlouhodoba
systematickd kontrola kvality pfimo na laboratornim pracovisti. Nastaveny systém méfeni v
ramci interni kontroly kvality neni a nemuize byt funkcni, pokud neni doplnén spravnym
hodnocenim a pfipadnym napravnym opatienim. Provadéni pravidelnych kontrolnich postupti
v laboratofi zajiStuje nejen pozadovanou spolehlivost vySetfeni, ale i potfebnou jistotu pro
zaméstnance laboratofe, vySetfované pacienty a ordinujici 1ékate [3]. Celkova strategie pro
kontrolu kvality je formulovéana tak, aby byly minimalizovany naklady a maximalizovdna
kvalita [4].

Management kontroly kvality je daleko §irsi oblasti nez se zpocatku mize zdat. Systém
zabezpeceni kvality musi zahrnovat standardizaci postupt jednotlivych ¢innosti, probihajicich
béhem celého procesu (od odbéru biologického materidlu az po vydani vysledku) a to formou
Standardnich opera¢nich postupti (SOP) [5]. Do kontroly kvality jako celku v laboratofi
samoziejm¢ nespadd pouze soubor SOP, které podléhaji pravidelnym revizim a musi byt
udrZzovany v plné funk¢nosti a aktualnosti, dostupné k seznameni a vyuZiti pro vSechny
zaméstnance. Jen ve vyctu je nutno pfifadit k postupiim pro veSkeré laboratorni ¢innosti také
vedeni dokumentace o provadénych ¢innostech, validace/verifikace metod, validace a udrzbu
pristrojli, zjisténi a feSeni neshod, provadéni internich auditi, kontroly vysledkl pted jejich
vydéanim, Ucast v systémech externiho hodnoceni kvality a v ramci interni kontroly kvality
provadéni zejména kontroly pfesnosti, spravnosti a reprodukovatelnosti [6].

V celkové kontrole kvality laboratofe se skryvd mnoho dil¢ich ¢innosti, k jejichz
zabezpeceni je nutnd hlavne dobra personalni vybavenost oddéleni, protoze funk¢nost systému

vzdy spociva v periodickém hodnoceni nastavenych pravidel.
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V laboratofich je zavedena kontrola kvality na n¢kolika urovnich. MiZeme ji rozdélit

dle procesu na sledovani [7]:

e preanalytické faze

e analytické faze

e postanalytické faze
Pred vlastni analyzou, tedy v preanalytické casti a pii interpretaci vysledki, tedy v
postanalytické casti hrozi neanalytické chyby a vlivy, které sledujeme a snazime se
minimalizovat. Neanalytickych chyb je vyznamné vic nez analytickych a jejich vliv na kvalitu
vysledku je zdsadni. 50-80 % vSech laboratornich chyb vznika v dobé preanalytické a
postanalytické [8]. Mezi neanalytické chyby a vlivy patii:

e chyba v identifikaci pacienta

e pouziti nevhodného odbérového materialu

e nespravny pomeér antikoagulaéniho ¢inidla a vzorku krve

e srazenina ve vzorku nesrazlivé krve

e nevhodny ¢as odbéru

e nedodrzeni ¢asové dostupnosti vysledkli

e nedodani vysledku

¢ nedostatecna nebo nevhodnad interpretace vysledku
a mnoho dalSich chyb vznikajicich v dobé pfed donesenim do laboratote, pii transportu, pii
ptijmu do laboratofe, tfidéni materialu 1 v laboratornim informa¢nim systému. Velky vyznam
nese ve vSech fazich lidské chyba. Kazda lidska ¢innost je zatizena asi 5% chybou. Snizit toto
procento mizZe plné automatizovany provoz (asi na 0,5%). K hrubym chybam by v praci
laboratornich pracovnikli dochdzet nemé¢lo, ale nelze je zcela vyloucit [9].

Dalsim procesem je faze analyticka, jejiz kvalita l1ze v laboratofi zajistit podstatné 1€pe
nez Cinnosti, které ji predchazi a nasleduji. Na mnoha pracovistich jsou jiz dlouhou dobu
pravidla kontroly analytického procesu samoziejmosti, na nékterych se spravné a funkcni
systémy stale hledaji. Vlastni kontrolu kvality prace pfi laboratorni analyze nam tedy poskytuje

externi kontrola kvality a interni kontrola kvality.

2.1. Externi kontrola kvality

ZkouSeni zpusobilosti neboli externi kontrola kvality (EHK) s mezindrodnim
oznacenim External Quality Assurance (EQA), je systém objektivniho hodnoceni laboratornich
vysledkl externi nezavislou organizaci k tomu povéfenou. Provadi se vétSinou pravidelnym
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porovnavanim vysledki méfeni hodnocenych klinickych laboratofi a klinickych jednotek
navzajem a podle moznosti, porovnanim se vztaznymi hodnotami referencnich vzorka [3].
Externi hodnoceni kvality je objektivnim hodnocenim a pravidelnym ovéfovanim funk¢nosti
systému prostfednictvim kontroly spravnosti a piesnosti [10]. Externi hodnoceni a jeho
planovani probiha v ro¢nim horizontu a Cetnost jeho plnéni je dana pozadavky potadatele
srovnani, platci lécebnych vyloh (zdravotnich pojistoven) a doporucenimi odbornych
spolecnosti. Laboratoi objedna celorocné svou ucast u externi nezavislé spolecnosti zabyvajici
se touto ¢innosti [11,12]. Vybér firmy zlstava na vedeni laboratofe. Prubé¢h vlastnich kontrol:

e distribuce kontrolniho materidlu firmou spolu s pokyny a formulafem

e vySetfeni materidlu v rezimu pacientského vzorku

e zapis do formulare

e odeslani ke zhodnoceni poskytovateli kontrolniho materialu

e porovnani spravnosti méfeni s ostatnimi uzivateli téhoz ptistroje a kontroly

e vyhodnoceni, upozornéni uzivatele na problémy piimo organizatorem [13]

EHK je soucasti celkové politiky jakosti laboratote, jeji plnéni ve vysoké procentuelni
uspésnosti zveda konkurenceschopnost laboratofe a moznost Uspé$né akreditace metody.
Vysoka ekonomicka naroc¢nost je tedy rozhodné vyvézena ziskanou prestizi pracovisté. Metoda
musi byt zavedena, dlouhodobé nastavena a sledovana tak, aby byla schopna ucastnit se a
hlavné uspét pii zkousce zpisobilosti. A pravé toto je ukolem provadeéni a pravidelného

vyhodnocovani interni kontroly kvality.

2.2. Interni kontrola kvality

Interni kontrola kvality (IKK), s mezinarodnim oznacenim Internal Quality kontrol
(IQC), je sledovanim spolehlivosti analytickych méfeni pomoci kontrolnich materiald,
zatazenych do jednotlivych sérii méfeni. Poskytuje denni priibézné informace o kazdé metodé
[14]. Musi nds u kazdé metody informovat o jeji pfesnosti — opakovatelnosti a
reprodukovatelnosti, spravnosti a porovnatelnosti. Harmonogram a celkové nastaveni méieni
kontrol v rdmci IKK je individudlni a mélo by byt nastaveno pro kazdou laboratof specificky s
ptihlédnutim k velikosti provozu, poctu vysetfovanych vzorki, typu a po¢tu metod a podobné.
Nutno také hodnotit ekonomickou naro¢nost, ale soucasné¢ dodrzet pozadavky na kvalitu
poskytované péce [15].

Impulzem pro vytvoteni systému IKK byl fakt, Ze pfi analyze v laboratofi vznikaji

chyby a bohuzel jim nelze zcela zabranit, proto je nutné je detekovat, vyhodnocovat a
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odstranovat. Metrologie je nauka o méfeni. Vychdzi z predpokladu, ze méfeni vede pouze k
ptiblizné hodnot¢, vice nebo méné odlisné od hodnoty skutecné, kterd je svou podstatou
nezjistitelnd (podobné, jako nelze dosdhnout absolutni nuly). Rozdil hodnoty zjisténé a
skutecné byl nazvan chybou [9]. Znalost chyby a jejiho ptivodu je jedinou cestou k provedeni
funkénich napravnych opatieni.

Laboratot pied kazdou sérii pacientskych vzorkl provadi analyzu kontrolnich vzorki o
ruznych hodnotach obsahu ¢i koncentrace analyti a porovnava vysledky s ocekavanymi
hodnotami. Pouziva se material s cilovymi hodnotami nebo bez nich. Frekvence a postup
meéfeni kontrolnich materidlii jsou definovany v piislusnych Standardnich operacnich
postupech. Hodnoceni vysledkl jednotlivého kontrolniho vzorku se provadi ihned po jeho

zméteni, aby bylo moZzné na vysledek odpovidajicim zplisobem reagovat. [16].
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3. KONTROLNI MATERIAL

Kontrolni material je materiadl pouzivany pro kontroly kvality (IKK i EHK). M¢&fi se

stejn¢ jako analyzovany vzorek. Ukolem je ti¢inné monitorovani analytického procesu. Mezi

kontrolni materidly fadime kalibratory, certifikované referencni materidly nebo jiné

standardizované materialy [17, 18].

Kontrolnimi vzorky by mély byt, pokud mozno na bazi lidské matrice a mély by se co

nejvice podobat slozeni analyzovanych vzorki pacientt.

Kontrolni méfeni by se mélo provadét alespon na dvou hladinach kontrolniho materialu.

Lepsi je vSak pouziti vice hladin. Kontrolni materidl by mél byt nejlépe od jednoho vyrobce

nebo dodavatele. Pfi préci s témito materialy je nutné se fidit pokyny vyrobce [18, 12].

3.1. Typy kontrolnich materiali

a)

b)

Referenéni material — homogenni, stabilni a komercné pfipraveny lyofilizovany
material v rozmezi fyziologickych ¢i patologickych hodnot. Referen¢ni materidl ma pro
dany test deklarovanou cilovou hodnotu, nejistotu méfeni, uvedenou metrologickou
navaznost a pouzité postupy vysetieni. Tyto tidaje jsou uvedeny v dokumentu, ktery je
vydavan zpusobilou osobou ¢i organizaci. Je pouzivan pifevazné pro hodnoceni

pravdivosti. [20]

Stabilizovany lyofilizovany kontrolni material s deklarovanym rozmezim hodnot
pro jednotlivé parametry, nejistotou méteni, pouzitymi postupy vySetfeni, uvedenou
metrologickou navaznosti na CRM nebo bez metrologické navaznosti; je vyrabény
komer¢né¢ v souladu s IVD MD (oznacen ,,CE* znackou). Uziva se téZ termin

»atestovana kontrola®. Lze jej pouzit k ovéfeni funkEnosti reagenéniho systému. [20]

Stabilizovany lyofilizovany kontrolni material bez deklarovaného rozmezi hodnot
pro jednotlivé parametry (,,neatestovand kontrola“); je vyrdbény komeréné v souladu s
IVD MD (oznaéen ,,CE* znackou). Lze jej pouzit ke stanoveni mezilehlé preciznosti

nebo opakovatelnosti. [20]
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d) V laboratori pripraveny kontrolni material fyziologickém nebo patologickém
rozmezi hodnot miize slouzit ke stanoveni mezilehlé preciznosti, opakovatelnosti nebo
reprodukovatelnosti méteni stejnych metod na raznych analyzatorech. Kontrolni
materidl mize byt Sokové zmrazeny nebo Cerstvy (zbytek plazmy po analyze nebo
cilen¢ odebrany material). Pocet darcii/jedincti ve smésné plazmé je vazany na ucel
pouziti smésné plazmy v laboratofi. Pfi cileném odbéru plazmy k piipraveé kontrol musi

byt dohledatelny informovany souhlas darce. [20]
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4. PREVENTIVNI A KONTROLNI CINNOSTI

4.1. Validace

Validace neboli spolehlivost analytické metody je proces, ktery ovétuje, Ze metoda je
vhodna k ur¢enému ucelu. Odchylky vzniklé béhem procesu musi spliiovat pozadovana kritéria.
Mezi validované parametry fadime nejistotu méteni, preciznost, pravdivost, citlivost, linearitu,
mez detekce, mez srovnatelnosti, specificnost, vytéznost, porovnatelnost a proveditelnost
vySetieni. Validace musi dlouhodobé vyhovovat kontrole kvality.

Validace potvrzuje, Ze meéfici postup/méfici systém/vyrobek IVD MD (In vitro
diagnostic — medical device) je schopen plnit pozadavky na né kladené. Jinak fec¢eno, Ze Giroven
meéfeni je dostateCna, postupy meéfeni korektni a s tfadné provedenou kalibraci. Validaci
diagnostické soupravy provadi vyrobce a oznaci ji piisluSnou znackou IVD nebo CE. Pokud

vSak metodu vyvinula sama laboratof, provadi validaci pfimo laboratof. [21, 22, 23, 24]

4.2. Verifikace

Uzce souvisi s validaci. Jedna se o ovéfeni platnosti validace metody v priibéhu jejiho
pouzivani. Soupravy opatiené certifikatem IVD nebo CE pouze verifikujeme, jejich validaci
provedl jiz vyrobce. Verifikace prokazuje, ze laboranti a ptistroje v laboratofich jsou zptisobili
k provadéni dané¢ho meficiho postupu. To znamena, Ze méfici postup ¢i systém je v dané
laboratofi pIn¢ funkéni. Cilem je tedy pritkaz o deklarované vykonnosti, kterou uvadi vyrobce.
Vykonnostnimi parametry verifikace jsou opakovatelnost, mezilehld preciznost a bias.

Laboratof verifikuje vSechny metody, 1 ty, které sama validovala [23, 25, 26].

4.3. Presnost méreni

Ptesnost méteni charakterizuje tésnost shody mezi naméfenou hodnotou veliCiny a
pravou hodnotou méfené veli¢iny. Pojem ,,piesnost méfeni neni veli¢inou a neni dan ¢iselnou
hodnotou veli¢iny. Méfeni je prohlaseno za ptesnéjsi, kdyZ nabizi mensi chybu méteni. Presnost
kombinuje preciznost a pravdivost, tj. vlivy nahodnych a systematickych chyb [12,17].

Sledovani a hodnoceni pouze preciznosti nebo pouze pravdivosti vysledkt kontrolnich
méfeni by bylo nekompletnim pohledem na problematiku pfesnosti méfeni, a proto pro

laboratorni provoz nedostacujici.
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4.4. Preciznost

Preciznost méfeni se pouziva ke zjisSténi nahodné odchylky (SD), k sestrojeni
regulacnich diagramu. Zde je velmi vyhodné vyuziti Westgardovych pravidel. Jejich praktické
nastaveni nds informuje o presnosti méfeni [8]. Preciznost méfeni se aplikuje také za
specifikovanych podminek jako:

e opakovatelnost — méfeni souboru za stejnych podminek ve velmi kratkém casovém

useku (stejny analyzator, reagencie, personal, misto) [27].

e reprodukovatelnost — méfeni souboru za raznych podminek (riiznd mista, méfici
systémy, persondl, ¢as), o reprodukovatelnosti nds informuje srovnani vysledkl

ucastnikti EHK, tedy zkousSeni zptasobilosti [18].

4.5. Pravdivost

Tésnost shody mezi aritmetickym primérem nekone¢ného poctu opakovanych
naméfenych hodnot veli€iny s referencni hodnotou veli¢iny [19]. Namétfena hodnota by se
neméla vyrazné odliSovat od ocekavané hodnoty [8]. Pravdivost méfeni neni veli¢inou, a tudiz
nemiiZze byt vyjadiena ¢iselné. Pravdivost méfeni je nepfimo vztazena pouze k systematické
chybé méfeni, ale ne k ndhodné chybé métfeni. Mirou pravdivosti je obvykle bias (vychyleni).
Pravdivy vysledek je zatiZen zanedbatelnou systematickou chybou [19].

Urceni pravdivosti méfeni je mozné pomoci referencniho materidlu. U specialnich
analyti mtze byt problém s jeho dostupnosti. Firma distribuujici méfici systém a reagencie ale
béZné zajist'uje 1 Skalu kontrolnich materiali a kalibratori, které pokryvaji potfebu laboratote

pro vSechny vySetfované parametry

4.6. Provozni denik

Do provozniho deniku se zaznamenavaji vSechny c¢innosti souvisejici s danym
analyzatorem ¢i jinym pfistrojem. Jako je naptiklad vypnuti pfistroje, vyména reagencii,
zavady, kalibrace atd. U jednotlivych zaznami musi vzdy byt datum, jméno a podpis

pracovnika [28].
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5. ANALYTICKE CHYBY

5.1. Nahodné chyby

Nahodnad chyba méfeni je slozka celkové chyby méfeni, kterd se v opakovanych
meéienich méni nepiedvidatelnym zpiisobem. Zpiisobuje variabilitu vysledki méfeni, kterou 1ze
charakterizovat preciznosti méteni, ¢iselné vyjadienou jako smérodatna odchylka (SD) nebo
variacni koeficient (CV), stanovenou na zéklad¢ statistické analyzy série nezavislych méfeni
[17].

Statisticky se zpracovava alespon 10 méteni provedenych v rezimu opakovatelnosti.
Rezimem opakovatelnosti rozumime dodrzeni shody v méficim systému, materidlu vzorku,
reagenciich, personalu, misté provedeni.

Ze ziskanych vysledki se vypocita variacni koeficient dle vzorcua [17,18]:

CV ... variaéni koeficient
n ... pocet naméfenych hodnot
X; ... jednotlivé namétené hodnoty
SD ... smérodatna odchylka
X ... prumér naméfenych hodnot
Preciznost méfeni urcuje tésnost shody mezi opakovanymi métfenimi téhoz vzorku.

Ciselnou hodnotou nepreciznosti je SD, slouZi ke zjisténi nahodné chyby (odchylky) [8]. Piivod
chyb ndhodnych miize byt riizny, nej¢astéji se jedna o:

e hrubou chybu obsluhy

e chybny nabér vzorku

e chybny nabér reagencie

5.2. Systematické chyby

Systematické chyby se nazyvaji také Bias. BIAS lze oznacit jako vychyleni, hodnotu

odhadu systematické chyby méfeni. V tradicni analytické literatufe je vychyleni definovano
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jako ,,Rozdil mezi stitedni hodnotou vysledkli zkousky a ptijatou referen¢ni hodnotou®. Bias
predstavuje kvantifikaci systematické chyby méteni [17].

Systematické chyby vznikaji z riznych divodu, které mizeme dale jednoduse rozdé¢lit na:
e chyby vzniklé nedokonalosti metody

e chyby vzniklé nedokonalosti pfistroje, materidlu, reagencie
e chyby vzniklé nedokonalosti osobni — lidska chyba
Systematické chyby maji jednu pozitivni vlastnost a to, ze 1ze dohledat pficinu jejich

vzniku a jejich odchylka je vzdy jednim smérem. Na rozdil od chyb ndhodnych, jejichz pivod
nezname a vyskyt miizeme pouze odhadovat pomoci statistickych tdaji. Nékteré nejcastéji
uvadéné systematické chyby:

e chyby v kalibraci pfistroje

e nespravné nafedéni reagencie

e kontaminace, stafi, odpafovani roztokil a reagencii

20



6. WESTGARDOVA PRAVIDLA

Dr. James O. Westgard vytvofil v§eobecné uznavany a vyuzivany systém pravidel s
nazvem ,,Westgardova pravidla“ [29].

Moderni analyzatory maji metodu hodnoceni odchylek méfeni dle Westgarda
zabudovanu pfimo v software pfistroje. Pro zpracovani dat z kontrolnich méfeni je, kromé
samotného analyzatoru, velmi vyhodné mit systém hodnoceni IKK dle rtiznych kritérii piimo
v laboratornim informac¢nim systému (LIS). Zde mulzeme vyuzit nastaveni nékolika
Westgardovych pravidel najednou a soucasné¢ i zadat pevné meze stanovené vyrobci
kontrolnich materiali. Takto kumulované informace a vysledky vSech kontrolnich méteni
mohou usnadnit praci pfi hodnoceni kvality procesu a hledani moznych chyb.

Oznaceni pravidel dle Westgarda ma své zakonitosti. Prvni ¢islo v nazvu pravidla
znamena pocet sledovanych méfeni (jak ¢asto doslo k odchylce), druhé ¢islo je ndsobkem SD
(ve schématu oznacované jako ,,s*). Kazdé pravidlo také, mimo fakt, Ze na moznou chybu
upozorni, jednoznaéné€ urcuje, o jaky typ chyby (ndhodné/systematickd) by se mohlo jednat.

13s

1, rule
violation

1723 4 56 7 8 9 10

Obrazek ¢.1 Pravidlo 135 [30]
Obrazek cislo 1 znazoriiuje jeden vysledek kontrolniho méfeni: prekroceni hranice + 3s.

Poukazuje na nahodnou chybu.
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+3s
+2s
+1s
Mean [— 12‘3 rlfle
s wolatlonJ

1 23 4 5§67 8 9 10

Obrazek €. 2 Pravidlo 125 [30]

Obrazek cislo 2 znazoriiuje jeden vysledek kontrolnitho méfeni: prekroceni hranice + 2s.
Poukazuje na ndhodnou chybu.

225

+3s

+2s
+1s

2, rule
1s LviolationJ

123 4 5 6 7 8 9 10
Obrazek ¢.3 Pravidlo 225 [30]
Obrazek ¢islo 3 znazornuje dva po sobé¢ jdouci vysledky kontrolniho méfeni: prekroceni hranice

+ 2s. Poukazuje na systematickou chybu.
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R, rule
violation

Y

123 4 5617 8 9 10

Obrazek €.4 Pravidlo Rss [30]
Obrazek ¢islo 4 znazorituje dva po sobé jdouci vysledky kontrolniho méteni: rozpéti vysledki

je »4s. Poukazuje na ndhodnou chybu.

415
+3s ~ -
+2s ¥ \ ‘!’15 rule
+1g [ttt violation
Mean A :

1 23 4 56 7 8 9 10

Obrazek ¢.5 Pravidlo 415 [30]
Obrazek ¢islo 5 zndzoriiuje Ctyfi po sobé jdouci méteni kontroly: pfekroceni hranice +1s nebo

-1s. Poukazuje na systematickou chybu.
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9x

+3s

+2s = N

+1s [ O /\/ \.)
Mean [ 2 _\/ ——

-1s

| 9, rule
3s { violation J——

123 4 56 7 8 9 10

Obrazek €. 6 Pravidlo 9x [30]
Obrazek cislo 6 znazoriiuje devét po sobé jdoucich méteni kontroly: jsou na téZe strané

prameéru. Poukazuje na systematickou chybu.

10«

+2s |~ , N |

+1s x./-\/ NN

| 10, rule |
{_ violation J—

1 23 4 567 8 9 10

Obrazek ¢. 7 Pravidlo 10x [30]

Obrazek Cislo 7 znazornuje deset po sobé jdoucich meéteni kontroly: jsou na téze strané

praméru. Poukazuje na systematickou chybu.
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Vybér kontrolnich pravidel probihd na zdklad¢ jejich schopnosti detekce analytické
chyby. Nejcastéji je volen postup ,,multi-pravidlo®, ktery je bézné pouzivany v klinickych
laboratotich [30]. Byl strukturovéan tak, aby zahrnoval urcita kontrolni pravidla, ktera jsou
citliva na ndhodné chyby, a jina, ktera jsou citliva na systematické chyby. Pravidla 1-3s, 1-2s,
R-4s zachyti ndhodné chyby a pravidla 2-s2,4-1s, 9x, 10x chyby systematické. Postupy IKK
mohou byt navrZzeny k dosazeni urCité urovné kvality, které mohou byt definovany v
podminkach ptipustné celkové chyby [31]. Pouziti Westgardovych pravidel pomaha:

e minimalizovat zbyte¢nd opakovani méfeni (bez napravného opatirenti)
e maximalizovat pravdépodobnost zachytu chyby

e rozeznat ndhodné a systematické chyby
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7. CERTIFIKACE A AKREDITACE

Dvé nejcastéji pouzivané moznosti, jak navenek prezentovat vedeni systému kvality
Vv organizaci jsou:

e Akreditace

e Certifikace systémil managementu kvality

Pojmem akreditace miizeme oznaéit postup, kterym si institut pro akreditaci (v CR se
jedna o Cesky institut pro akreditaci — CIA) provéfuje odbornou zptsobilost k poskytovani
kvalitnich a bezpecnych sluzeb, v nasem piipadé jde o provétovani zdravotnickych laboratofi.
Akreditace je jedna z metod, jak zvySit divéru v nabizené laboratorni sluzby a zaroven cesta,
jak platctim prokazat kvalitni péci. Potvrzeni zptsobilosti dané laboratote k provadéni vysetieni
je dilezité jak k posileni divéry vefejnosti, ale i pro ochranu vysledkli vlastni prace a
v neposledni fadé muze také znamenat zvySeni dlistojnosti — prestize pracoviste jak na domaci
pudé, tak i v zahranici.

Kvili tomu, Ze se musi ziskany kredit pravidelné¢ obhajovat, vede k neustalému
zlepSovani prace v laboratofi. Akreditace zdravotnickych laboratofi tak dopliiuje systémy fizeni
jakosti, bezpe¢nosti a kvality péce ve zdravotnickych zatizeni [32].

Certifikace je ovéfeni shody tfeti stranou, kterd prokazuje, Ze vyrobek, postup, sluzba
nebo analyza vyhovuji predepsané normé kvality nebo dokumentu normativniho charakteru.
Tteti stranou se obecn¢ oznacuje opravnéna nezavisla instituce, kterd je nezavisla jak na tom,
koho produkt posuzuje, ale také na tom, pro koho je posouzeni ur¢ené. Prvni stranou je u nas
laboratof, kterd provadi dané méteni. Posledni, tedy druhou stranou je zdkaznik — 1ékat nebo
pacient, platce zdravotni péce. V laboratofi se mizeme setkat s certifikaci pfistrojii, reagencii
nebo s certifikaci vysledkli metod, coz znamend potvrzeni, Ze dand metoda produkuje
ocekavané a validni vysledky (prostfednictvim EHK) a v neposledni fad¢ s certifikaci systému
fizeni jakosti dle norem ISO fady 90001. Certifikace zminénych terminii je vyznamnym

nastrojem, zarucuje navaznost a kvalitu vysledki [33].
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V soucasné dobé je CIA opravnén akreditovat subjekty tykajici se:

zkuSebnich laboratofi

zdravotnickych laboratofi

kalibra¢nich laboratofi

certifikacnich organti provadéjici certifikaci produktl, osob, systému managementu
inspek¢nich organii

ovetovatell vykazi emisi sklenikovych plyna

organizatorti programti zkouseni zpiisobilosti

Castym problémem je zaménovani nebo vnimani obou terminti jako jednoho.

Akreditace znamend posouzeni a stvrzeni odborné zptisobilosti certifikacniho organu — CIA,

ktery tuto Cinnost vykonavé jako orgéan vetejné moci — proces probihd ve spravnim fizeni. Zatim

co certifikace je vyhradné v pravomoci tzv. certifikacnich organi, jedné se o posuzovani shody,

ktera probihd na smluvnim zékladu (certifikace kvalifikace pracovnikt, vyrobkt, certifikace

systému managementu kvality, bezpecnosti informaci, aj.). Tyto certifikace jsou zalozeny na

posuzovani shody s certifika¢nimi ISO normami [34].
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8. NORMY

Vsechny popsané procesy smétujici ke kvalitni poskytované péci jsou a musi byt fizeny
normami, popiipadé doporucenimi. Kontrolni procesy musi plnit pozadavky legislativy, ale
soucasn¢ musi byt pfiméfené poctu vysetteni, typu a poctu analyzatorii a typu laboratote. Proto
nelze aplikovat proces fizeni kvality jedné laboratofe na podminky laboratote druhé. Programy
kontroly kvality klinickych laboratoti maji sice sva obecna pravidla, ale je nutné je individualné
pfizpusobovat pro jednotlivé obory a pro kazdou laboratot [35].

Zakladni povinnosti laboratofe ukladaji:

e Norma CSN EN ISO 15189

e Norma CSN EN ISO 17025

e Norma CSN EN ISO 9001

e Pozadavky konkrétnich akredita¢nich a certifikacnich spoleénosti (CIA, NASKL)

e Doporuéeni odbornych spole¢nosti CLS JEP
ISO (International Organization for Standardization) - mezinarodni organizace pro normalizaci,
je svétova federace narodnich normaliza¢nich organizaci, ktera byla zalozena 23. inora 1947.
Organizace ISO vydava stejnojmenné normy ISO [36].

Zamérem ISO je, aby byla méfeni srovnatelnd v celosvétovém meéftitku. To vyZzaduje
odstranéni nebo korekci systematické chyby méfeni mezi systémy, evidovat zbyvajici odchylky
vysledkt testd a informovat uzivatele o jeho kvalité. Otazkou zGstava, zda jsou tyto cile

dosazitelné za pouziti navrhované koncepce [SO pro méfeni pravdivosti a nejistoty [37].

8.1. Norma ISO 9001

ISO 9001 je norma pozadavkll pro systém managementu kvality (QMS). Aktudlni je
verze ISO 9001:2015, pfedchozi verze byla ISO 9001:2008. Tato norma, stejné jako i ty ostatni,
vyzaduje néslednou certifikaci zavedeného systému fizeni v organizaci. Cilem je ziskat
mezinarodné uznavany certifikat, ktery zarucuje vyspé€lost a zralost organizace.

Norma ISO 9001 je urcena pro vSechny typy a velikosti organizaci a je pouzitelna ve
vSech sektorech [38].

Tato norma vyuziva procesni ptistup, ktery obsahuje cyklus Planuj — Délej — Kontroluj
— Jednej (PDCA) a zvazovani rizika. Ukolem je pomahat organizaci v planovani jejich procesti

a jejich vzajemnych vazeb.
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Zasady managementu kvality: vedeni a angazovanost lidi, zaméfeni na zékaznika,

zlepSovani, management vztaht, rozhodovani zalozené na faktech, procesni ptistup [39].

8.2. ISO 15189:2013

Tato norma ma velky vyznam pro zdravotnické laboratofe a soucasné také pro organy,
které¢ kompetence téchto laboratofi posuzuji. Je Ceskou verzi evropské normy EN ISO
15189:2012. Pieklad byl zajistén Utadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkuSebnictvi. M& mezinarodni platnost, tzn. je platna v zemi, kterd je ¢clenem ISO [40]. Vychazi
znormy ISO/IEC 17 025 a ISO 9001. Norma ISO 15 189 se oproti témto dvéma normam
zabyva 1 pre- a post- analytickou fazi [41]. Norma je ndvodem pro zdravotnické laboratote, jak
zajistit pozadovanou zpusobilost a kvalitu.

Uryvky z normy 15 189:2013:

Materialy pro Fizeni kvality

Pro fizeni kvality se musi pouzit takové materialy, které se co nejvice podobaji vzorkiim
pacientd, tedy i podobné/stejné reaguji. Materidly musi byt analyzovany pravidelné
v intervalech, které vychazi ze stability postupu a rizika poSkozeni pacienta nespravnym

vysledkem [40].

Vystupy Fizeni kvality

Laboratof musi mit postupy, které zabrani vydavani vysledkli v piipadé selhani
kontroly kvality. Pokud jsou porusena pravidla kontroly kvality a je pravdépodobna chyba ve
vysledcich vySetfeni, musi byt vysledky zamitnuty. Po odstranéni pfi¢iny chyb musi byt
vySeteni opakovano. Laboratot také musi provétit vzorky pacientt, které byly vySetfeny po

poslednim uspésném provedeni kontroly kvality [40].

Mezilaboratorni porovnavani

Laboratof ma povinnost se zii€astnit mezilaboratorniho porovnavani, jako je naptiklad
EHK nebo programy zkouseni zpiisobilosti. Musi se zajimat o vysledky programil a v pfipadé
pokud nejsou splnéna prfedem urcita kritéria vykonnosti, musi pfijmout opatteni, kterd vedou

k jejich napravé [40].
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Analyza vzorki mezilaboratorniho porovnavani

Laboratot musi zatadit vzorky mezilaboratorniho porovnavani do rutinniho provozu
takovym zplisobem, ktery se nejvice podoba zpracovani a vySetfovani vzorka pacientii. Vzorky
musi analyzovat pracovnici laboratofe, ktefi se obvykle podileji na laboratornim vysetifeni
vzorkll pacientli. Laboranti musi pouzivat stejné postupy pouzivané pro vzorky pacienti.
Laboratofe nesmi komunikovat o udajich tykajici se vzorku s dal$imi ucastniky porovnavani az

do doby uzavérky odeslani vysledku [40].

Hodnoceni vykonu laboratore
Vykonnost v mezilaboratornim porovnavani se musi pravidelné¢ piezkoumavat a
konzultovat s piisluSnymi pracovniky laboratofe. Pokud se vyskytuji neshody, musi se

pracovnici podilet na napravném opatieni [40].

Srovnatelnost vysledku vySetieni

Musi byt uréeny zplsoby porovnavani pouzivanych postupll, zafizeni a metod a
stanoveni porovnatelnosti vysledki vzorkii pacienti v klinicky relevantnich intervalech.
Laboratof musi zdokumentovat a dle okolnosti ihned reagovat na vysledky provedenych
porovnavani. Na rozpoznané problémy se musi reagovat neprodlené a musi se uchovavat

zaznamy o podniknutych opatienich [40].

8.3. Odborné spole¢nosti

Obecné¢ formulované pozadavky normy jsou konkretizovany v doporucenich
jednotlivych odbornych spole¢nosti CLS JEP. Tato doporuéeni jsou vefejna a volné pfistupna
na internetovych strankéach spole¢nosti.

Pro koagulacni laboratot se provadi kontroly pravdivosti (spravnosti), pfesnosti v ase
(reprodukovatelnosti), piesnosti v sérii (opakovatelnosti) a porovnatelnosti pfistrojl.

Kdy pravdivosti rozumime tésnost shody mezi aritmetickym primérem namétenych
hodnot veli¢iny a referen¢ni hodnotou veli¢iny, reprodukovatelnost jako preciznost méfeni za
riznych podminek, opakovatelnost jako preciznost méfeni za stejnych podminek. Provadéni
porovnatelnosti pfistrojii je nutné v piipadech, kdy stejné metody provadime na vice
analyzatorech.

Systém méteni kontrol v ramci spravného managementu IKK by mél poskytnout zaruku, Ze

vydany vysledek pacienta je spravny, a to v plném rozsahu metody, a piesny.
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K pokryti plného spektra rizik je proto nutné vyuzit n€kolika typt kontrolnich materialt
v riznych strategiich méteni a opakovani méteni [42, 43].

V koagulacni laboratofi se k interni kontrole pouzivaji kontrolni vzorky komercni, v
referen¢nich mezich (normalni ,,N*) a mimo referen¢ni meze (patologické ,,P) [44].

Mohou byt atestované, to znamena s piesné¢ udanou hladinou méfeného parametru, s
udanim povolenych odchylek, nebo neatestované, poptipad¢ vzorky piipravené laboratofi. I
piipravované vzorky musi byt v normalni a patologické hladiné [44].

Ke kontrole pravdivosti (spravnosti) se pouzivaji minimaln¢ dva nezéavislé komercni
atestované kontrolni materidly, v hladinach N a P. Kontrolni méfeni je nutno provadét vzdy pti
zmén¢ Sarzi reagencii a po kalibraci, minimalné¢ 1x mésicné, u specidlnich koagulacnich
vySetfeni provedeni s kazdou sérii [44].

Ke kontrole preciznosti (pfesnosti) sta¢i pouzivat komercni neatestované kontroly,
eventuelné vzorky ptipravené laboratoii (N a P). Tyto materidly se opakované analyzuji v
provoznich podminkéch, soucasné se vzorky pacientd, s minimalni frekvenci u rutinni
koagulace 1-2x denné pro kazdy test a kazdy pfistroj, ktery je v provozu. Vyhodnoceni musi
byt provedeno bezprosttedné a vyzaduje specidlni statistické programy [44].

Porovnatelnost piistroji se provadi u rutinni koagulace pfi pouzivani vice pristroji pro
danou metodu. Tyto kontroly je nutno provadét bezprosttedné po kalibraci metody a pii zméné
SarZe reagencie, je vhodné 1x denné pii soucasném provozu na vice piistrojich [44].

Vybér kontrolnich materidlti je individudlni a fidi se doporucenim vyrobcl setd,
piistroji a pozadavky laboratotfe [44]. Frekvence kontrol urcuje ekonomickd néarocnost, ktera

je zéavisla na poctu vySetieni [44].
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9. CILPRACE

Cilem této prace je ziskani znalosti a vysvétleni pravidel v problematice interni kontroly
kvality. Experimentalni ¢ast je zaméfena na popis, hodnoceni interni kontroly kvality a na
nakladani s vysledky méfeni, kterd v ramci kontroly analytické ¢ésti procesu v koagulacni
laboratofii pravideln¢ probihaji, a to konkrétné v hematologické laboratofi v Prerové.

e Definovani Westgardovych pravidel

e Nastaveni Interni kontroly kvality u testi PTT, APTT, Fib, ATIII

e Interpretace vysledkl Interni kontroly kvality

e Dodrzeni norem v systému Interni kontroly kvality zavedeném v koagulacni laboratofi

e Srovnani hodnoceni vysledkl dle mezi danych vyrobcem s hodnocenim dle Westgarda
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10. MATERIAL A METODY

Studie byla provedena na zéklad¢ sledovani interni kontroly kvality péti nejcastéji
provadénych vysetfeni v koagulacnim tseku laboratofe Pierov, a to jsou: PT, APTT, FBG,
D-DI, ATIHI. S pouzitim kontrolniho materidlu: Control plasma N (PRH QC1 N), Control
plasma P (PRH QC2 P), Ci-Trol 2(PRH QC3), D-Dimer controls (PRH QC4 N, PRH QCS5 P).
Na koagulacnim useku je velice dobré piistrojova vybavenost. Probihd zde analyza vzorkl na
dvou koagula¢nich analyzatorech CS-2500 od firmy Sysmex. Ty jsou pouzivany ve stfidavém
rezimu. Software analyzator v rezimu QC Chart umoziiuje hodnoceni dle zadanych mezi.

Vyhodnoceni je v grafické i ¢iselné podobé¢. [45, 46].

ko 8

|/t o e

|

1.24 | | [ N 36
VS e et 0.84 g/t Mean 0.78 | S

b il | | | 4:45 A v 6.4

it f
il ) Ct ORI R A {THETNTA 507024 Currant &
it 5 | .
M N
: A | $9.8 % Moan 91,9 /18
3 it + I "‘ LIV i (BTN e et . STt 30/03/2023 sn 2.9 | ol
| il 4:43 A C 3

Obrazek ¢. 8 Graﬁcke znazornéni vysledku kontrolnich méfteni, fotografie obrazovky

analyzatoru CS-2500 Sysmex

OLM Prerov je mensi laboratof a na koagulaénim useku se provadi vySetfeni jen
zakladnich koagulacnich testli. Specidlni koagulacni vySetfeni se po zpracovani vzorkl
odesilaji do OLM Prostéjov.

Vysetfeni provadéné na Koagulacnim useku OLM Pierov: Protrombinovy test dle
Quicka (PT), Aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (APTT), Fibrinogen (FBG), D-dimery
(D-DI), Antitrombin III (ATII), Anti-Xa aktivita (LMWH — nizkomolekularni heparin),
Trombinovy test (TT).
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U vSech metod vySetfovanych v koagula¢ni laboratofi je nastaven stejny reZim
kontrolnich méteni a jejich hodnoceni. Pro nasi studii jsme vSak vybrali pouze akreditované
metody. Tyto testy podléhaji pravidelnym kontroldm v rdmci externiho i interniho hodnoceni
kvality. VSechny ndmi sledované testy patii mezi akreditované metody, proto méteni
preciznosti probiha ve dvou hladinach ve frekvenci 1x za 24hodin a pfi otevieni kazdé lahvicky
reagencie. Timto systémem kontrolnich méfeni jsou dodrzena doporuceni odbornych
spolecnosti. Vysledky kontrolnich méfeni jsou z analyzatoru automaticky pfenaSeny do
laboratorniho informacniho systému, kde jsou dale hodnoceny. Program OpenLims, ktery je v
laboratofi vyuzivan, umoziiuje velmi piehledné zobrazeni vysledkti méteni. Kombinuje
hodnoceni dle pevné nastavenych mezi a hodnoceni dle Westgardovych pravidel. Konkrétni
informace jsou vzdy uvedeny v SOP u jednotlivych koagulac¢nich vySetieni provadénych
na OLM Pierov.

Provor Ciselniky  Pojiftovna Stetistika  Evidence piistrojd  Skipty  Tisky  Slushy  Mapoveds
I EEOPEXTS I | e

sloupee ukazuji visledky méfeni
k dispozici je hodnota ; i . .
» SPC:u N J ky, jednotlivich metod program piimo zobrazuje
zarze k Iniho hodnoceni dle Westgarda
materidlu
Tk WO
| Kontrota-  PRHCosham - PRH Cosstom - o
Metoda 1M01.0T% TIDZP_APTT™| 1104 Fibe 1105 TT 72_BTi ~
SarZe (ko) 109853 109859 103853 109859 107322
Atest (primér) = htest (Promén) | 103.0{103.0) 12.1(32.9 3,00(2.99 1B.9(18.6) 0380
cilova hodnota mﬂ_m. Ii:?:’ 5.0(5.00 20005 0.20(0, W0} 25(0.5 0.0{10.0
(vypodteny primér 11.09. 09:44 338
- . 12.09. 04:34 104
koukrémich mefeni) 12.09. 05:03 15 T
12.09. 05:04 -
12.09. 05-08
12.09. 05-34
L 12.09. 04:34 130
12,08, 04:34 201
12,08, 04:40 20,0
13.09, 04:45 L4
datum a tas provecent ||| 5 8234 .
méfeni 16.09. 05 ; 41 [0
16.09, 05-42 302
16,09, 10:-58 180
16,09, 12:1% 338 I -
11.5.2013 5:06:35 isledek: 1010 Jaror PRH_STACo2 Petirzenc:  Aglikatni serier

Obrazek €. 9 Zobrazeni vysledkii kontrolnich méfeni v OpenLims
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11. VYSLEDKY

Vysledky meéfeni interni kontroly kvality jsou zobrazeny v Levey-Jenningsovych

grafech Cislo 1-16. Hodnoty CV a SD jsou zapsany v tabulkéch ¢islo 1-6.

Graf ¢islo 1-3: v grafech vidime akreditovanou metodu PT-R, tedy vysledky pravdivosti

méfeni v normalni 1 patologické hlading, provedené v obdobi od 1.5.2023 do 31.5.2023.

Kontrolni material dodava firma Siemens.

Béhem sledovaného obdobi byla porusena Westgardova pravidla 12 (3x) a 10x (1x) na

analyzatoru CS-2500 ¢.2.
Tabulka ¢. 1 PT-R

Metoda  Zkratka Analyzator | SarZe CV [%] Priamér SD | Hladina
PT-R PRHQC1N CS-2500¢.1 507927 1,7 1,09 0,018 Normélni
PT-R  PRHQC1 N2 CS-2500¢.2 507927 1.4 1,14 0,016 Normalni
PT-R PRHQC2P CS-2500¢.1 556741 2,1 1,75 0,036 Patologicka
PT-R  PRHQC2P2 CS-2500¢.2 556741 19 1,84 0,034 Patologicka
s+ Kontrola kvality: 1091 - PT-R - 1 - Protrombinovy test ratio - [P], PRH_CS250A = O
XS
—#— PRHQCTN
—8— PRHQC2P
Eiltr analyzitord | Vybér metody |
@ 0Od data @ Do data
il :J [1.05.2023 [31.05.2023 I Vylougené vysledky Vybér kontrol | Naist Zaviit |

Graf ¢. 1 PT-R na CS-2500 ¢.1
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Graf cislo 4-6: v grafech vidime akreditovanou metodu PT-INR, tedy vysledky
pravdivosti méfeni v normdlni i1 patologické hladiné, provedené v obdobi od 1.5.2023 do
31.5.2023. Kontrolni material dodava firma Siemens.

Béhem sledovaného obdobi bylo poruseno Westgardovo pravidlo 45 (1x) na
analyzatoru CS-2500 ¢.1, pravidla 12 (3x) a 10« (1x) na analyzatoru CS-2500 ¢.2.

Tabulka €. 2 PT-INR

Metoda | Zkratka Analyzator Sarze CV[%] Pramér SD | Hladina

PT-INR PRHQCIN (CS-2500¢.1 507927 1,4 1,09 0,016 Normalni

PT-INR PRHQC1N2 CS-2500¢.2 507927 1,4 1,14 0,016 Normalni

PT-INR PRHQC2P (CS-2500&.1 556741 2,1 1,79 0,037 Patologicka

PT-INR PRHQC2P2 CS-2500&.2 556741 2,0 1,88 0,038 Patologicka
} a Kontrola kvality: 1100 - PT-INR - 1 - Protrombinovy test INR - [P], PRH_CS250A = O ‘
XS

% IIIIIIIIIIﬂIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIl

—#— PRHQCT N
—8— PRHQC2P
Filtrandhyzitons | Vjbsrmetody |
@ Od data €D Dodata
* | =» | [1.05.2023 31.05.2023 I~ Vylougené vysledky Wybsr kontrol | [ Nagist | Zaviit |

Graf ¢. 4 PT-INR na CS-2500 ¢.1
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Graf cislo 7-9: v grafech vidime akreditovanou metodu APTT-R, tedy vysledky

pravdivosti méfeni v normdlni i1 patologické hladiné, provedené v obdobi od 1.5.2023 do

31.5.2023. Kontrolni material dodava firma Siemens.

Béhem sledovaného obdobi byla porusena Westgardova pravidla 125 (2x), 225 (1x) a 8«
(1x) na analyzéatoru CS-2500 ¢.2.

Tabulka ¢. 3 APTT-R
Metoda | Zkratka Analyzator Sarze CV [%] Priamér SD Hladina
APTT-R PRHQC1N CS-2500¢.1 507927 0,9 1,04 0,010 Normalni
APTT-R PRHQC1N2 CS-2500¢.2 507927 0,9 1,06 0,009 Normalni
APTT-R PRHQC3P CS-2500¢.1 548528 0,8 2,13 0,016 Patologicka
APTT-R PRHQC3P2 CS-2500¢.2 548528 1,4 2,19 0,031 Patologicka
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Graf ¢. 7 APPT-R na CS-2500 ¢.1
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Graf ¢&islo 10-12: v grafech vidime akreditovanou metodu FBG, tedy vysledky
pravdivosti méfeni v normdlni i1 patologické hladiné, provedené v obdobi od 1.5.2023 do
31.5.2023. Kontrolni material dodava firma Siemens.

Béhem sledovaného obdobi bylo poruseno Westgardovo pravidlo 15 (1x) na
analyzatoru CS-2500 ¢.1 a pravidlo 315 (1x) na analyzatoru CS-2500 ¢.2.

Tabulka ¢. 4 FBG

Metoda | Zkratka Analyzator Sarie | CV[%] Pramér SD | Hladina
FBG PRHQC1IN CS-2500&.1 507927 6,1 2,32 0,142 Normalni
FBG PRH QC1 N2 CS-2500¢&.2 507927 7,7 2,27 0,176 Normalni
FBG PRHQC2P (CS-2500¢&.1 556741 3,9 0,80 0,031 Patologicka
FBG PRH QC2 P2 (CS-2500¢.2 556741 54 0,81 0,044 Patologicka
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Graf ¢dislo 13-14: v grafech vidime akreditovanou metodu D-Di, tedy vysledky

pravdivosti méfeni v normdlni i1 patologické hladiné, provedené v obdobi od 1.5.2023 do

31.5.2023. Kontrolni material dodava firma Siemens.

Béhem sledovaného obdobi bylo poruseno Westgardovo pravidlo 15 (2x) na

analyzatoru CS-2500 ¢.2.

Tabulka ¢&. 5 D-Di

Metoda  Zkratka Analyzator | Sarze CV [%] Primér SD Hladina
D-Di PRHQC4N CS-2500¢.1 562299 3,8 0,33 0,012 Normalni
D-Di PRH QC4 N2 CS-2500¢.2 562299 6,0 0,35 0,021 Normalni
D-Di PRHQC5P CS-2500¢.1 562199 5,7 2,67 0,153  Patologicka
D-Di PRHQC5P2 CS-2500¢.2 562199 4,9 2,73 0,133  Patologicka
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Graf ¢dislo 15-16 v grafech vidime akreditovanou metodu ATIII, tedy vysledky
pravdivosti méfeni v normalni i patologické hlading, provedené¢ v obdobi od 1.5.2023 do
31.5.2023. Kontrolni material dodava firma Siemens.

Béhem sledovaného obdobi bylo poruseno Westgardovo pravidlo 125 (3x) na

analyzatoru CS-2500 ¢.1 a (1x) na analyzatoru CS-2500 ¢.2.

Tabulka ¢. 6 ATIIL
Metoda | Zkratka Analyzator Sarie CV[%] Primér SD | Hladina
ATIII  PRHQC1N CS-2500¢.1 507927 3,5 93,1 3,29 | Normalni
ATIII  PRHQC1N2 CS-2500¢.2 507927 2,9 92,2 2,71  Normalni
ATIIl  PRHQC2P CS-2500¢.1 556741 5,8 29,8 1,72  Patologicka
ATIII  PRHQC2P2 CS-2500¢.2 556741 7,3 31,0 2,25 | Patologicka
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12. DISKUSE

V grafech cislo 1-3 mizeme sledovat akreditovanou metodu PT-R, tedy vysledky
pravdivosti méfeni v normalni i patologické hladin€. Hodnoty CV nepiesahuji 2,1 %. VSechna
meéfeni spliuji meze dané vyrobcem kontrolniho materidlu, nedoslo tedy k situaci vylouceni
méieni a nutnosti kontrolni testovani opakovat. Dle Westgardovych pravidel byly zaznamenany
tfi upozornéni na pravidlo 125 (ndhodna chyba) a jedno upozornéni na poruseni pravidla 10x
(systematicka chyba).

V grafech ¢islo 4-6 mizeme sledovat akreditovanou metodu PT-INR, tedy vysledky
pravdivosti méfeni v normalni 1 patologické hladin€. Hodnoty CV nepiesahuji 2,1 %. VSechna
meéfeni spliiuji meze dané vyrobcem kontrolniho materidlu, nedoslo tedy k situaci vylouceni
méfeni a nutnosti kontrolni testovani opakovat. Dle Westgardovych pravidel byly zaznamenany
ti1 upozornéni na pravidlo 125 (ndhodna chyba) a dvé upozornéni na poruseni pravidel 10x a 41
(systematické chyby).

V grafech ¢islo 7-9 mizeme sledovat akreditovanou metodu APTT-R, tedy vysledky
pravdivosti méfeni v normalni i patologické hladin€. Hodnoty CV dosahuji maximalni hodnoty
1,4 %, coz znamend, Ze u metody bylo dosazeno velmi dobrého vysledku. VSechna méfeni
spliiuji meze dané vyrobcem kontrolniho materidlu, nedoslo tedy k situaci vylouceni méteni a
nutnosti kontrolni testovani opakovat. Dle Westgardovych pravidel byly poruseny pravidla 12,
225 (ndhodna chyba) a 10« (systematicka chyba).

V grafech ¢islo 10-12 mizeme sledovat akreditovanou metodu FBG, tedy vysledky
pravdivosti méfeni v normalni i patologické hlading. V tomto ptipadé vypoctené hodnoty CV
prekracuji 7 %. Neznamend to vSak nespravné vysledky, protoze hodnota atestu je diky
odchylce povolené vyrobcem dodrzena. Jedenkrat muselo byt méfeni opakovano. Naopak pfi
hodnoceni vysledkli dle Westgardovych pravidel byla zaznamenana pouze dvé upozornéni na
poruseni pravidel, coz je vice neZ uspokojivy vysledek, naznacujici pouze ndhodné chyby.

V grafech ¢islo 13 a 14 mizeme sledovat akreditovanou metodu D-Di, tedy vysledky
pravdivosti méfeni v normdlni 1 patologické hladin€. Vypoctené hodnoty CV se pohybuji kolem
hranice 5 %. Dle Westgardovych pravidel bylo zaznamenano jediné poruseni, a to poruseni
pravidla 12, coZ je chyba ndhodna.

V grafech Cislo 15 a 16 mizeme sledovat akreditovanou metodu ATIIL, tedy vysledky
pravdivosti méfeni v normdlni i patologické hladiné. Hodnoty CV v normalni hladiné jsou
3,5 %. V patologické pak 7,3 %. Na vypoctenych hodnotich SD a CV je vétsi rozptyl

naméfenych hodnot dobfe zietelny a jasné ukazuje na veétsi citlivost systému patologické
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hladiny k ndhodnym chybam. Dle Westgardovych pravidel byly zaznamenany ¢tyti upozornéni
na poruseni pravidla 125 (ndhodna chyba).

Obecné lze fict, ze pii hodnoceni vysledki méteni atestovanych kontrol koagulacni
laboratoi méti spravné a vydava tedy pravdivé vysledky. Toto tvrzeni je postaveno na faktu, ze
béhem sledovaného obdobi vznikla potieba opakovat vysledky z divodu piekroceni mezi
danych vyrobcem kontrolniho materidlu pouze jednou, vSechna dal§i méfeni byla v mezich
danych vyrobcem kontrolniho materidlu.

Ve sledovaném obdobi bylo méfeni kontroly kvality opakovano pouze dvakrat
a to 5.5.2023, kdy analyzator $patn¢ nasal kontrolni materidl — opakovalo se métfeni u metod
PT-R, PT-INR a ATIII v normélni i patologické hladin€. Nejednalo se tedy o nesplnéni kritérii
pro kontrolni testovani, ale o technickou chybu ¢i chybu obsluhy. Atestovany kontrolni material
v patologické a normalni hladiné¢ méti sledované pracovisté vzdy soucasné. Je to v souladu s
Druhy ptipad nastal 12.5.2023 u metody FBG v normalni hladin¢ — doslo k piekroc¢eni mezi
danych vyrobcem kontrolniho materidlu, tuto situaci se snazi vyfeSit obsluha analyzatoru
(zdravotni laborant), obsluha zvolila jako feSeni nevychéazejiciho kontrolniho méteni spusténi
programu na promyti analyzatoru, bez napravnych opatfeni nema smysl méteni opakovat. Poté
zopakovala méfeni — s vysledkem v mezich dle vyrobce, tedy uspokojivym. V piipadé
nevychazejictho druhého méfeni piedava zdravotni laborant nevyhovujici stav k feSeni
analytikovi a nelze vydat vysledek méfeni pacientského vzorku az do okamziku propusténi
metody/analyzatoru do provozu analytikem oddéleni. Tento systém feSeni nevychazejicich
vysledkd ma nami sledovana laboratoi velmi dobfe nastaven.

Vypoctené hodnoty SD a CV jsou u sledovanych metod uspokojujici. PredevS§im
variacni koeficient u PT-R, PR-INR a APTT-R do 5 %. V odborné sfére jsou takové vysledky
brany jako vynikajici [46].

Béhem sledovaného obdobi bylo zaznamenino nékolik upozornéni na poruseni
Westgardovych pravidel. Jednalo se pfevazné o chyby ndhodné. Pfi poruseni Westgardova
pravidla neni méteni zopakovano. Systém je takto nastaven a pfeméteni se provadi pouze pti
poruseni zadanych mezi vychazejicich z ptedpisu vyrobce kontrolniho materidlu. Ptesto je
hlaseni o nedodrZzeni Westgardova pravidla sledovano, a to zpohledu moznosti trendu
naznacujiciho systematickou chybu.

Dle Westgardovych pravidel byly zaznamenéany také chyby systematické. Patologicka
hladina na grafu ¢. 9 se opravdu pohybuje kolem hranice +2s, jak nas upozornuje Westgardovo

pravidlo 10x. JiZ vime, Ze patologicky kontrolni material je méfen vzdy soucasné s normalni
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hladinou kontrolniho materidlu. V ptipad¢ systémové chyby by totiz nespliovala cilovou
hodnotu ani normalni hladina. Hodnoceni obou hladin spolu vzdy souvisi a pomaha nam v
vysokoskolskym pracovnikem, analytikem. V systému hodnoceni je zavedena nutnost feSeni
vznikl¢ situace. Analytik hematologické laboratofe provedl zhodnoceni a zaznam do LIS.
Analyzator byl propustén do provozu na zdkladé faktu, ze vysledky méfeni neptesahly meze
zadané vyrobcem.

Systém hodnoceni v laboratofi ma tedy dvé slozky, kritérium piekroceni mezi danych
vyrobcem, toto kritérium je vylucujici pro dané méteni. Druhou ne méné dulezitou slozkou je
hodnoceni Westgardovych pravidel, které ma pouze funkci sledovani trendii v méfeni

kontrolniho materialu.
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13. ZAVER

Dle odborné literatury by mél byt systém interni kontroly kvality piehledny, G¢inny,
ekonomicky, jednoduchy, v souladu s odbornymi poznatky, v souladu s legislativnimi
pozadavky, v souladu s normami, uzite¢ny pii stanoveni a ovéfeni zakladnich analytickych
znakli pouzivanych metod. Ve velmi slozité problematice, neustale vystavené mnoha vliviim,
by se naprosto dokonaly systém jen velmi tézko hledal. Co nejidealné;jsi nastaveni systému
kontrol kvality si Zddd mnoho ¢asu a zkuSenosti. Sledovana laboratof muze fict, Zze ucinny
systém zaveden ma a toto tvrzeni doklada svou zpusobilosti podloZzenou Uspéchy v externim
hodnoceni kvality.

Nase studie mapuje jen maly usek cesty hematologické laboratofe ve snaze o co
nejpravdivéjsi a nejpreciznéjsi vysledky. Presto 1ze po zhodnoceni fict, Zze vede k Gspésnému
cili. Ve sledovaném laboratornim provozu je vytvoieno pro kontrolu kvality prostiedi striktné
respektujici vSechny normy a doporuceni, a to jak v Cetnosti provadéni, tak v pouziti kontrolnich
materiald. Piehlednd vizualizace a svédomité periodické hodnoceni je neoddélitelnou soucésti
procesu. Dle ukazek konkrétnich situaci mdme moznost rozmanitost vlivli, hrozbu chyb a
nasledna feSeni sami posoudit. Jasn€ a jednoznacné se ukazuje, Ze ekonomicky pomérné€ vysoky
vklad do kontrolniho materidlu, kvalitniho informacniho systému a v neposledni fad¢ dobré
persondlni vybavenosti, je v odhaleni nahodnych 1 systematickych chyb nezbytné€ nutny. D4 se
fict, Ze ndmi popsany a predstaveny systém je pro pacienta i persondl komfortnim feSenim
zajiSténi bezpecnosti v souvislosti s vydavanim laboratornich vysledki.

Soucasné laboratofe maji snahu prokazat dodrzovani mezinirodnich standardii za
ucelem lepSiho uznéni svych sluzeb a kvality vydavanych vysledkl. Pouze akreditace dle
norem ISO je v soucasné dobé zarukou prestize a ekonomického riistu laboratofi i celych
zdravotnickych zatizeni. K uspéchu muze dospét pouze laboratoi s perfektnim systémem

managementu jakosti, svym tymem aplikovanym piesné€ na miru.
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