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1. ABSTRAKT

Cil: V teoretické ¢asti bylo mym udkolem provést reSersi o interni a externi kontrole
kvality v hematologické laboratofi. V experimentalni ¢asti prace jsem se zaméfila na
popis systému kontroly kvality laboratofe IV. Interni hematologické kliniky Fakultni

nemochice Hradec Kralové.

Hlavni poznatky: Soucasti kontroly kvality v hematologické laboratofi je mnoho
preventivnich a kontrolnich ¢innosti slouzicich k odhaleni pripadnych chyb a poruch a k
hodnoceni systému kontroly kvality. Kazda laborator (mald ¢i velkd) ma vypracované

zasady pro kontrolu kvality, jimiz se musi Fidit.

Zavéry: Kontrola kvality je dlleZitou soucasti kazdé laboratore, pomaha odhalit a
eliminovat analytické i neanalytické chyby v procesu ziskani spravnych laboratornich
vysledkd. Je potfeba neustdle pracovat na jejim vylepSeni, nebot zvysuje dlvéru
pacientl, zdravotniki a také laboratornich pracovnikl ve spravnost vysledku

vyddavanych laboratofi.

Klicova slova: interni kontrola kvality, externi kontrola kvality, hematologicka laboratof



2. ABSTRACT

Background: In the theoretical part there was my task to carry out a search of internal
and external quality control in hematology laboratory. In the experimental part of the
work | focused on the description of quality control of laboratory IV. Internal

Hematology Clinic of the University Hospital Hradec Kralove.

Main findings: Many prevention and control activities serving to detect any errors and
failures and to evaluate quality control system are part of quality control in hematology
laboratory. Every laboratory (small or large) has developed principles for quality control

which must be followed.

Conclusions: Quality control is important part of every laboratory, it helps to identify
and eliminate analytical and non-analytical errors in the process of obtaining correct
laboratory results. It is necessary to constantly work on the improvement because it
increases the confidence of patients, medical staff and also laboratory workers in the

accuracy of the results issued by the laboratory.

Keywords: internal quality control, external quality control, hematology laboratory



3. UvoD

Povinnosti kazdé laboratore je zajistit spolehlivost laboratornich vysledki vySetreni.
K dosazZeni takovych vysledk( méreni pfispiva systém kontroly kvality, ktery se sestava z
interni a externi kontroly kvality, kontroly kvality preanalytické a postanalytické faze
analyzy a dalsi kroky vedouci k co nejvyssi spolehlivosti vysledk(i vysetieni. Cilem kazdé
laboratofe je dosahnout srovnatelnych vysledk( s ostatnimi laboratofemi, tzn. s

laboratoFemi v CR, ale i s laboratofemi v jinych zemich.

Kazda laboratof ma vypracované zasady pro kontrolu kvality, jimiz se musi fidit. Tyto

zasady se uplatiuji jak v malych laboratofich, tak i ve velkych centralnich laboratofich.



4. ZADANI - CiL PRACE

Cilem této prace je ziskani znalosti tykajicich se problematiky kontroly kvality
v hematologické laboratofi, a to jak kontroly interni, tak externi. Preventivni a kontrolni
¢innosti s ni souvisejici jsem popsala v teoretické ¢asti. Experimentdlni ¢ast je zamérena
na popis systému kontroly kvality v konkrétni laboratofi, a to v laboratofi IV. interni
hematologické kliniky Fakultni nemocnice Hradec Kralové, kde je systém kontroly
kvality rozdélen podle jednotlivych Usek, a to na usek krevnich obraz(, usek koagulace

a usek morfologie.



5. TEORETICKA CAST

5.1 Rozdéleni a typy kontroly kvality
Vlastni kontrolu kvality rozdélujeme do tfi ¢asti:
1. Eliminace neanalytickych chyb
2. Vnitfni kontrola kvality
3. Externi kontrola kvality (Pecka & kol., 2010)

V roce 1980 vznikla technicka komise (TC) ISO neboli Mezindrodni normalizacni
organizace, ve které je vice neZ sto statl. Tato organizace zpracovala normy pro fizeni
kvality ve vymezené oblasti s cilem zabezpecit tvorbu téchto norem. Ty byly schvaleny
v roce 1987 jako normy fady 9000. M(zZe se jimi Fidit kterdkoliv organizace po celém
svété. Normy jsou vydavany narodnim normalizaénim orgdnem v jednotlivych zemich. U
nas jsou tyto normy oznacené prefixem CSN. (Madar & kol., 2004; Fabian & Dobias,

2007)

5.1.1 Eliminace neanalytickych chyb

Do neanalytickych chyb fadime chyby provedené v preanalytické fazi a

postanalytické fazi.

Chyby provedené v preanalytické fazi maze ovlivnit biologickd proménlivost,
pohlavi, vék, rasa, gravidita, fyzicka zatéz, dieta a léky. Jako ptiklad uvadime nadmoftskou
vysku, misto odbéru, ¢as odbéru a polohu pacienta pfi ném ¢i vliv protisrazlivych Cinidel,
dale kontaminaci at uz dezinfekénimi prostfedky nebo infuzi. Tyto chyby mohou nastat
pred anebo pfi odbéru biologického materidlu. Do preanalytické faze rfadime i chyby
vzniklé po odbéru, ale jesté pred vlastni analyzou. Jako pfiklad uvadime hemolyzu,
chylozitu, vliv srazeni, kvalita provedenych natérq, ale i uloZeni vzork( pfi transportu a

samotny transport a délka jeho trvani.

Chybna interpretace vysledkl zpUsobena chybnou jednotkou meéfeni,
desetinnou ¢arkou nebo zaménou vysledkl patfi do chyb provedenych v postanalytické
fazi. Souvisi to i s transportem vysledkt na klinicka oddéleni a komunikaci mezi nimi a

laboratoremi. (Pecka & kol., 2010)
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Byla vytvorena svétova pracovni skupina zabyvajici se laboratornimi chybami a
bezpecnosti pacientl pfi vySetreni. Dale jsou duleZité indikatory kvality, které vyjadfuji
procentudlni vyskyt specifické chyby v laboratofi. Umoznuji tak kontrolované procesy

podle urcitého méfitka srovnavat a zlepSovat. (Pecka & kol., 2010; Friedecky, 2007)
Priklady nékterych indikatord kvality:
— chybna identifikace vzorku pacienta
— chybné oznaceni oddéleni nebo ambulance
— chybna specifikace pozadavku (rutinni/statim)
— nevhodny objem vzorku nebo odbérova nadobka
— srazlivost
— hemolyza

— skladovani vzorku (Friedecky, 2007)

5.1.2 Vnitfni kontrola kvality

Vnittni kontrola kvality (VKK) je soubor rliznych operativnich technik a ¢innosti
provadénych persondlem laboratore pfimo v misté provadénych sluzeb. Tyto operativni
techniky a ¢innosti vedou ke splnéni pozadavk( na danou kvalitu sluzeb a snazi se

detekovat a pripadné eliminovat chyby, které jsou pri¢inami nedostatecné spolehlivosti.

Diky této kontrole ziskdavame denni informace o pouzivanych metodach a také
zda jsou vysledky reprodukovatelné. Je to systém, ktery zvysuje pravdépodobnost, Ze
vysledek bude validni a Iékar jej bude moci pouzit pfi rozhodovani diagnostického a
terapeutického procesu. Kontrola vsak nezajistuje spravnost vysledkd. Hodnoceni
provadi sama laboratof. VKK zahrnuje jak fazi preanalytickou, tak analytickou a

postanalytickou. (Matyskova & kol., 2002; Pecka & kol., 2010; Plzak & kol., 2009)

VKK by meéla splfiovat urcitd kritéria: jednoduchost, prehlednost, ucinnost,
ekonomicky co nejmensi naroc¢nost, soulad s normami, legislativou a odbornymi

poznatky. (Pecka & kol., 2010)
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Je duleZité kvalitu Fidit systémové a na vSech Urovnich. Hovofime tedy o kvalité
vyrobku, sluzby, procesu, zdroj( a systému managementu. Ten zahrnuje ¢innosti vedeni,
jenz ma zodpovédnost za politiku a cile kvality a za jejich realizaci. To vSe musi byt
v souladu s normami CSN 1SO 9001:2000. Systém kvality musi byt zdokumentovan do
pfirucky kvality. Za ni je zodpovédné vedeni laboratore. (Madar & kol., 2004; Pesek,

2003)

5.1.3 Externi kontrola kvality

Externi hodnoceni kvality (EHK) je doplikem vnitini kontroly kvality, validace,
verifikace, atd. Zajistuje metrologickou ndvaznost vysledk( méreni, coZz umozni dané
laboratoti detekovat ptipadné chyby a usnadni jejich odstranéni. Dale vede ke

zlepsovani kvality a uréeni odhadu nejistot. U¢ast v EHK je povinna. (Pecka & kol., 2010)

Pomoci EHK hodnotime vysledky méreni provadénych v jedné laboratofi a
porovnavame je s vysledky méreni z jinych laboratofi. Pouzivame k tomu stejny materidl,
ktery distribuuje jedna nezavisld organizace. Ta pak ze ziskanych vysledkd provadi

statistické zpracovani dat. (Matyskova & kol., 2002)

Hematologicka laboratof se EHK Gcastni pravidelné&, minimalné 2x za rok. Kontrola
se tyka vSech metod, které laborator provadi, a kontrolni materidl musi byt dostupny
v rdmci Ceské republiky. Pro certifikované metody musi mit platny certifikat. Uspé&snost
v EHK musi byt vyssi nebo rovna 60 procentim pro kazdou dostupnou metodu, a to
v poslednich 2 letech.

V pfipadé pouZivani vice pfistrojl v jedné laboratofi (na stejném misté) maze byt
jeden z pristroja pouzit jako referencni. Ten se poté Ucastni EHK. Ostatni pfistroje jsou
kontrolovany mezipfistrojovou kontrolou v ndvaznosti na EHK, a to podle pravidel VKK.

(Pecka & Matyskova, 2012)

EHK nas informuje o tom, zda sprdvné provadime vnitini kontrolu kvality.
Vyhodnoceni EHK neprovadi sama laboratof, ale nezavislé externi pracovisté. To pak
poskytne laboratofi vysledky, zda byla v EHK Uspésna ¢i ne. V pfipadé neulspéchu to
znamena, Ze vysledné hodnoty byly mimo tolerancni rozpéti. Toleranéni rozpéti

predstavuje interval, ve kterém by se mély vysledné hodnoty pohybovat. Pro kontrolu
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muZe byt pouZit certifikovany referenéni material o zndmé referen¢ni hodnoté, ktera je

pro EHK pouZita jako cilova hodnota. (MatySkova & kol., 2002; Beranek & kol., 2013)
Mezi prvky vnéjsiho fizeni kvality fadime:
— Ucastv EHK
— externi audity
— porovndvaci a certifikacni studie (Plzak & kol., 2009)

V Ceské republice se EHK zabyvd akreditovana firma SEKK s.r.o. sidlici
v Pardubicich. Tato firma se fidi poZzadavky normy ISO 17043. Podrobnéji je systém EHK
popsan v kapitole 5.5 Hodnoceni. (Budina, 2016)

5.2 Kontrolni material

Kontrolni material je materiadl pouzivany pro VKK a EHK. Stejné jako analyzovany
vzorek je i tento kontrolni materidl podroben stejnému méficimu postupu. Ukolem je
ucinné monitorovani analytického procesu. Mezi kontrolni materialy fadime kalibratory,
certifikované referenéni materidly nebo jiné standardizované materialy. (Plzak & kol.,

2009; Pecka & kol., 2010)

Kontrolnimi vzorky by mély byt nejlépe vzorky na bazi lidské matrice a mély by se
co nejvice podobat slozeni analyzovanych vzorku pacientl. Ne vidy je tomu ale mozné
vyhovét. Pouzivd se materidl s cilovymi hodnotami nebo bez nich. Nejvhodnéjsi jsou
kapalné materidly, které jsou bud'stabilizované (napf. upravena lidska krev) nebo nativni
(Cerstvé odebrany biologicky material). Posledni moznosti je kontrolni material, ktery je
pfipraveny vyrobci analyzatord pfimo pro urcity druh VKK. V posledni dobé se vyskytuje

i material pfipraveny pfimo v laboratofi. Tak je tomu ale zatim pouze vyjimecné.

Kontrolni méfeni by se mélo provadét alespon na dvou hladinach kontrolniho
materidlu. Lepsi je vSak poutZiti vice hladin. Kontrolni material by mél byt nejlépe od
jednoho vyrobce nebo dodavatele. Pfi praci s témito materialy je nutné se ridit pokyny

vyrobce. (Pecka & kol., 2010; Pecka & Matyskova, 2012)

5.3 Preventivni a kontrolni ¢innosti
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5.3.1 Validace

Validace analytické metody je proces, ktery ovéfuje, Ze metoda je vhodna
k ur¢enému ucelu. Odchylky vzniklé béhem procesu musi spliovat poZadovana kritéria.
Mezi validované parametry radime nejistotu méreni, preciznost, pravdivost, citlivost,
linearitu, mez detekce, mez srovnatelnosti, specificnost, vytéZznost, porovnatelnost a
proveditelnost vysSetfeni. Spolehlivost neboli validace musi dlouhodobé vyhovovat
kontrole kvality. Validace potvrzuje, Ze méfici postup/méfici systém/vyrobek IVD MD (In
vitro diagnostic — medical device) je schopen plnit poZadavky na né kladené. Jinak
feceno, Ze Uroven méreni je dostatecnd, postupy méreni korektni a s fadné provedenou
kalibraci. Validaci diagnostické soupravy provadi vyrobce a oznaci ji pfislusnou znackou
IVD nebo CE. Pokud vsak metodu vyvinula sama laboratof, provadi validaci pfimo
laboratot. (Huber, 2010; Friedecky & kol., 2009; Beranek & kol., 2013; Bourkova & kol.,
2016)

5.3.2 Verifikace

Tento pojem Uzce souvisi s validaci. Jedna se o ovéreni platnosti validace metody
v prlibéhu jejiho pouzivani. Soupravy opatiené certifikatem IVD (in vitro diagnostik)
nebo CE pouze verifikujeme, jejich validaci provedl jiz vyrobce. Verifikace prokazuje, ze
laboranti a pfistroje v laboratofich jsou zpUsobili k provadéni daného méficiho postupu.
To znamen3, Ze méfici postup Ci systém je v dané laboratofti plné funkéni. Cilem je tedy
prikaz o deklarované vykonnosti, kterou uvadi vyrobce. Vykonnostnimi parametry
verifikace jsou opakovatelnost, mezilehld preciznost a bias. Laboratofr verifikuje vSechny
metody, i ty, které sama validovala. (Berdanek & kol., 2013; Friedecky & kol., 2011;
Friedecky & kol., 2004)

5.3.3 Background (pozadi)

Background je kontrolni proces Cistoty pozadi analyzatoru, pfi kterém se sleduji
hodnoty urcitych namérenych parametrd. Tyto parametry se nesmi pohybovat mimo
rozmezi, které je pro dany parametr a analyzator pevné dané, specifické. Kontrola
pozadi se provadi pfi kazdém spusténi analyzatoru, tedy kazdy den. (Bourkova & kol.,

2016)
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5.3.4 Nejistota méreni

»Parametr pridruZeny k vysledku méreni, ktery charakterizuje miru rozptyleni
hodnot, které by mohly byt diivodné pfisuzovany mérené veliciné.”,Nezdporny parametr
charakterizujici rozptyleni hodnot veliCiny pfifazenych k mérené veliciné na zdkladé

pouZité informace.” (Plzak & kol., 2009, VIM3, ¢lanek 2.26)

Nejistota méfeni znamena pochybnost o platnosti vysledku méreni. Sklada se
z vice dil¢ich slozek, proto ji nazyvame kombinovanou nejistotou. Nékteré slozky jsou
ziskany statistickym zpracovanim dat ziskanych méfenim (typ vyhodnocovani A) pomoci
smérodatné odchylky. Jiné vyuZivaji data z dokumentace a literatury (typ vyhodnocovani

B), tedy bez pouziti méreni.

Smérodatnd odchylka se nazyva standardni nejistota méreni. Je to polovina Sirky
intervalu, v jehozZ stfedu leZi cilova hodnota. Pfesny vysledek méreni neexistuje, nebot
nejistota méreni nikdy nedosahuje nulové hodnoty. Vysledkem méreni je interval, ve
kterém se vysledek méreni nachazi s urcitou pravdépodobnosti. (Barto$ & kol., 2014;

Friedecky & kol., 2009)

Standardni nejistota (u), jez je dil¢i slozkou nejistoty, je vyjadrena ve formé
smérodatné odchylky (SD). Sloucenim jednotlivych standardnich nejistot ziskame
nejistotu kombinovanou (u¢). Tu vynasobime koeficientem rozsireni (k) a ziskame tak

kombinovanou rozsitenou nejistotu (Uc), jejiz vzorec vypada takto:
U, =k*u,

Koeficient rozsiteni k = 2 se pouzivd nejcastéji. Odpovida pfriblizné 95% hladiné
spolehlivosti. Pokud je rozsifenda kombinovand nejistota soucasti vysledku méreni,
znamena to, Ze vysledné hodnoty méreni se nachazeji v intervalu s pravdépodobnosti
95 %. Pokud nejistotu vyjadfujeme v jednotkach méreni, pak hovofime o absolutni
nejistoté. Pokud vyjadfime nejistotu v procentech, hovofime o nejistoté relativni. Ta se
Vv praxi pouziva Castéji.

Priklad zapisu vysledku véetné nejistoty vypada takto: stanoveni fibrinogenu v krvi
je (2,6 £ 0,3) gI't. Musime zde uvést, Ze se jedna o roz$ifenou nejistotu méreni a Ze byl
pro vypocet pouzit koeficient 2, ktery odpovida 95% hladiné spolehlivosti. (Pecka & kol.,
2010; Bartos & kol., 2014)
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5.3.5 Preciznost

,» Tésnost shody mezi indikacemi nebo namérenymi hodnotami veliciny ziskanymi
opakovanym mérenim na stejném objektu nebo na podobnych objektech za

specifikovanych podminek.” (Plzak & kol., 2009, VIM3, ¢lanek 2.15)

Preciznost je novy Cesky ekvivalent pro presnost. Zavisi pouze na rozdéleni
nahodnych chyb. Preciznost méreni byva vyjadirena matematicky, a to smérodatnou
odchylkou. MuzZe byt vyjadiena i variacnim koeficientem (CV), a to v pripadé

porovndvani preciznosti vice metod, které se lisi svymi jednotkami. Hodnotu CV ziskame:

SD
CV =100 x —
X

-----

hodnota CV, tim je metoda preciznéjsi. Vyjadfeni CV probiha za specifickych podminek
méreni. Jsou jimi opakovatelnost, mezilehla preciznost a reprodukovatelnost. (Pecka &

kol., 2010; ISO 3534-2:2006, 2006; Beranek & kol., 2013; Friedecky & kol., 2009)

O opakovatelnosti hovorfime, kdyz testujeme preciznost metody v jedné
analytické sérii. Testovani probiha za shodnych analytickych podminek, tedy v kratkém
Case, na stejném vybaveni, po stejné kalibraci, stejnou osobou a pouZitim reagencii od

jednoho vyrobce se stejnou Sarzi. (EURACHEM/CITAC Guide, 2012)

Pokud preciznost urujeme za ruznych laboratornich podminek, mluvime o
mezilehlé preciznosti (CV,). Ta mize probihat v rdmci nékolika sérii méreni — laboratorni
preciznost mezi sériemi vySetfeni béhem jednoho dne nebo v ramci nékolika dni.

(Beranek & kol., 2013)

Pojem reprodukovatelnost zahrnuje méreni preciznosti za rliznych laboratornich
podminek — réizna mista, mérici systémy, personal, atd. Jejich zménou se zvysuje rozptyl
méreni a hodnota CV. Preciznost v tomto pripadé zjistujeme porovnavacimi zkouskami

mezi laboratoremi. (Pecka & kol., 2010)

5.3.6 Pravdivost
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»,Tésnost shody mezi aritmetickym primérem nekonecného poctu opakovanych
namérenych hodnot veli¢iny a referencni hodnoty veli¢iny.” (Plzak & kol., 2009, VIM3,

¢lanek 2.14)

Miru pravdivosti vyjadfuje bias (vychyleni). Pravdivost méfeni je nepfimo vztazena
pouze k systematické chybé méreni a nemlzZeme ji Ciselné vyjadfit, protoze neni
veli¢inou. Miry pro tésnost shody jsou uvedeny v CSN ISO 5725:1997. Souéasti
pravdivého vysledku je systematicka chyba. (Pecka & kol., 2010; Plzak & kol., 2009)

Systematicka chyba muzZe byt zpUsobena absenci referenéni metody. To znamen3,
ze chybi referen¢ni hodnota analytu a nejsme tedy schopni zkontrolovat, jak moc je
rutinni vySetfovaci metoda nespravna. Referenéni metoda ma nizkou ndhodnou slozku
nejistoty méreni a nulovou slozku systematické chyby. Rutinni metoda slouZi k pfipravé
certifikovanych referencnich material(, které se pouzivaji ke kontrole kvality a ke
kalibraci metod. Pravdivost urcuje navaznost rutinni metody na referencni. Jak jiz bylo
feceno vyse, pravdivost se tedy urcuje pomoci certifikovanych referenénich materiald o

zndmé hodnoté daného analytu. (Berdnek & kol., 2013)

Bias (b) je rozdil mezi naméfenou hodnotou a hodnotou referencni, ktery nas
upozoriuje na pravdivost dané metody. Je vyjadien stejnymi jednotkami, v jakych je
uddavana mérena velic¢ina. Odhaluje systematické chyby méreni, a to tak, Ze je pouzit

dostatecny pocet opakovani méreni analytu. Bias je dan vztahem:
b = sttedni hodnota namétrenych hodnot — referencni hodnota

Vycisleni systematické chyby bude opatfeno znaménkem plus anebo minus.
V pfipadé kladného znaménka se jednd o faleSnou pozitivitu vysledkd. Zaporné
znaménko predstavuje faleSnou negativitu vysledkl. V praxi se vyuziva relativni bias (b),

ktery je vyjadfen v procentech:

b
b, = 100 =
" <re ferenctni hodnota * \/§>
(Beranek & kol., 2013; Friedecky & kol., 2004)

K urceni pravdivosti se pouZivaji referenéni materidly nejvyssiho stupné. Tyto
materialy maji hodnoty charakterizované pomocireferen¢nich material( a maji uvedené

kombinované nejistoty. Kontrolu pravdivosti provadime podle potfeby. Pouzivame pfi
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tom rlzné referencni materialy v rlizném potadi tak, aby byl pokryt cely klinicky rozsah.
Hodnota bias nesmi byt pfekrocena. Pokud se tak stane, musime najit pfiinu a vSe

opakovat. Zaznamy se uchovavaji po dobu 5 let. (Pecka & kol., 2010)

5.3.7 X-B analyza

X-B analyza neboli klouzavy prlimér je nepretrzita kontrola kvality provddéna
nezavisle a kontinualné pfistrojem. Vyhodou je rychlé odhaleni systematické chyby. Do

analyzy jsou zahrnuty vSechny zméfené vzorky.

Vypocet priimérné hodnoty provadi automaticky analyzator, a to z minimalné 20
po sobé jdoucich vzorkd. Primér se pocita pro kazdy parametr, ale vétsinou se sleduji
pouze stabilni parametry MCV, MCH a MCHC. Vysledné hodnoty jsou vyjadfeny
numericky anebo pomoci grafli a vyhodnoceni probiha podle Westgardovych pravidel.
To znamend, Ze vSechny tyto hodnoty musi leZet v intervalu +2SD od dlouhodobého

praméru. (Bourkova & kol., 2016)

5.3.8 Porovnatelnost vysSetrovacich metod

Vysledky vySetfeni se porovnavaji proti referenéni metodé, a to graficky nebo
matematicky jako soucast validace. Vyuzivame k tomu rovnici regresni kfivky, kterou
ziskame z grafu, do néjz vyneseme na osu x vysledky ziskané validovanou metodou a na
osu y vysledky referenéni metody. Vysledné hodnoty nemuseji byt shodné, ale vykazuji
stejnou tendenci. Jejich tésnost vztahu vyjadfuje korelaéni koeficient (r), ktery se blizi
hodnoté 1. V praxi se za dobrou korelaci povaZuje, kdyz je hodnota r > 0,9. (Berdnek &

kol., 2013)

5.3.9 Provozni denik

Do provozniho deniku zaznamendvame vSechny ¢innosti souvisejici s danym
pfistrojem. Prikladem je zahdjeni a ukonéeni cinnosti na daném pfistroji, vyména
reagencii, zavady, opravy, atd. Zaznamy se provadéji kazdy den. U jednotlivych zaznamu
musi vzdy byt datum, popis problému, jméno a podpis pracovnika, ktery danou

problematiku resil. (Bourkova & kol., 2016)
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5.4 Statistické hodnoceni

5.4.1 Regulacni diagramy

Regulacni diagram je graf, ktery pomaha pti VKK. Je to statisticka diagnosticka
pomtcka. Slouzi nam k posouzeni sledovaného procesu, ktery predstavuje jakoukoliv
mérenou veli¢inu, zda se nachazi ve stavu statistické regulace. Tzn., Ze nedoslo k Zddnym
zméndam a proces probiha tak, jak jsme to od néj ocekavali. Graf obsahuje dvé meze —
horni a dolni. Mezi témito limity se zobrazuji hodnoty sledovanych mér kontrolnich
vzorkU v po sobé jdoucim ¢asovém Useku. Graf nam umozni pozorovat tendenci hodnot

méreni a urcit bias. (Pecka & kol., 2010)

Pozn. , Graf mad obvykle vynesenou centrdlni pfimku a pfimky vymezujici varovné a

regulacni (kontrolni) oblasti.” (Plzak & kol., 2009)

5.4.1.1 Regulacni diagram priiméru

Tento druh diagramu je ve VKK pouZzivan nejcastéji. Zdkladem je centrdlni linie (u,
X a dalsi) a ¢tyfi meze. Kazda z nich md spodni a horni hranici. Pfikladem varovné meze
mlze byt X + 2SD, u regulacni je to X + 3SD. Meze urcujeme pomoci percentild,
smérodatnych odchylek nebo varia¢niho koeficientu. Pro vypocet mezi a priméru

mulzZeme vyuzit i jiné statistiky. (Pecka & kol., 2010)

5.4.2 Metody skorovani

Radime sem vice typ(l, napf. p-skore, E, skdre, Zeta skdre a Z-skore.

5.4.2.1 P-skore

Toto statistické hodnoceni pouzivdme nejcastéji. Ukazuje vzdalenost vysledku,
ktery je od vztazné hodnoty v nasobcich Dmax (pFijatelnych rozdild v procentech). Cim
mensi je P-skére, tim lépe. IPl blizici se nule znamena, ze je vysledek blize ke vztazné
hodnoté. Pokud se IPI=10  vysledek se Uplné shoduje se vztaznou hodnotou. Je-li
IPI=1  vysledek je pFijatelny, jedna se o Uspésné stanoveni pro dany vzorek. Je-li viak
IPI=1  yysledek je nepfijatelny a stanoveni pro dany vzorek je nelspésné. Vztah pro

vypocet P-skére vyjadfuje ndsledujici vzorec:
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p_ Du _ 100 VU-—AV
= = *
Dmax Dmax AV

Zaroven vsak plati:

LL = AV (1= 222) a yL = AV « (1 + 2mex)

AV —vztaznd hodnota

Dy - rozdil vysledku namérené hodnoty a vztazné hodnoty vyjadieny v procentech
Dmax — pfijatelny rozdil vyjadieny v procentech

LL — dolIni mez pfijatelnych vysledk

P — P-skore

UL — horni mez pfrijatelnych vysledk(

VU —vysledek namérené hodnoty (SEKK, 2011)

5.4.2.2 E, skore

Cim mensi je E, skére, tim lépe. Pokud je |E,| = 1, laboratorni vysledek se
shoduje s referenc¢ni hodnotou s 95% pravdépodobnosti. Proto je |E,,| = 1 povazovano
za hrani¢ni hodnotu. To znameng, Ze laboratof dosahuje idealnich vysledka, je-li |E,| <

1.

Xiap — Xref

E, = —
/Ulzab + Ufef

Xiab — vysledek méreni laboratore
Xret — referencni hodnota
Uiab — rozsifena nejistota vysledku mérenym laboratofi

Urer — rozsifend nejistota referencéni hodnoty (poutziti koeficientu rozsiteni k = 2)

(Bartos & kol., 2008)

5.4.2.3 Zeta ({) skore

Nevyuziva koeficient rozsireni. Plati pro néj stejné jako pro En, Ze ¢im je hodnota
mensi, tim Iépe. Idealni je pokud |{| < 2. Je-li || = 2, jde o hrani¢ni hodnotu. Vypocet

U skore funguje na stejném principu jako pro En skore. (Pecka & kol., 2010)
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5.4.2.4 Z-skore

Tento postup se pouziva dlouhou dobu, ale v soucasnosti ¢im dal méné, protoze
neni dostatecné objektivnim kritériem. Je totiZz velice citlivy na vysledky namérenych
hodnot a jejich zmény. Je pouzivan predevsim kvili jednoduchosti a prehlednosti.
Vyuzivaji ho nékteré systémy EHK, napf. neziskovd organizace v Holandsku - ECAT
(Foundation International External Quality Assessement Programme in Haemostasis and

Thrombosis).

X —x

L. A= L iy I . N
Vztah pro vypocet je: 5 ; kde x je vysledek ucastnika, X znaci aritmeticky

pramér vsech vysledkd (kromé odlehlych) a s je smérodatna odchylka vsech vysledka.
Podle tohoto skére se ¢asto hodnoti vysledky v rdmci EHK. Interpretace Z-skére je

uvedena v nasledujici tabulce.

Tabulka C. 1: Interpretace Z-skore

1Z| <1 vynikajici vysledek

1<|Z] <2 dobry, pfijatelny vysledek

2<1Z1<3 pochybny vysledek, ktery by mél byt provéren

|Z| > 3 vyznamna a vazna chyba ve stanoveni

Zdroj: (SEKK, 2011)

PFistup pomoci Z-skére neni jednotny ve vsech pfipadech, jelikoz kritéria se mohou

v praxi nepatrné ménit.

Nékdy se pouziva pfistup zvany Fitness for Purpose (FFP), ktery se pocita podobné
jako Z-skore. Zména je pouze v nahrazeni s rozsifenou nejistotou méreni Ujap:

X—X
skoreprp =

Uiay . Tento pfistup lze uplatnit pouze v ramci jedné laboratore, jeliko? je
ve vzorci uveden odhad jeji vlastni nejistoty. Za pfijatelné povazujeme, kdyz

|skorepgp| < 1. (Barto$ & kol., 2008)

5.5 Hodnoceni
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5.5.1 Zakladni doporuceni

V laboratofi je dllezité provadét pribéznou kontrolu, tzn. sledovat a pravidelné
vyhodnocovat vysledky kontrolnich méreni. Zavéry z téchto kontrol vyuZzivdame k

eliminaci poruch a ke zkvalitnéni prace. (Bourkova & kol., 2016)

Mezi hlavni parametry sledovani rutinnich vySetfeni patfi variacni koeficient a
smérodatné odchylky. Vyhodnoceni kratkodobé provadime pomoci regulacnich
diagrami a grafi, Westgardovych pravidel a statistickych programa. Jiné statistické
metody a rlzné indexy spolehlivosti vyuzivame pro hodnoceni dlouhodobé. Kvalitu
vyjadfujeme prostfednictvim celkové povolené chyby nebo celkové povolené nejistoty.
Jejich hodnoty jsou urcéeny odbornymi spole¢nostmi nebo jsou to hodnoty ziskané

z pokyn( ISO Guide. (Pecka & kol., 2010)

Pro kontrolni vzorky vyuZivame stejny postup méreni jako pro vzorky pacientd.
Neni to vSak mozné vzdy. Ziskané vysledky ihned vyhodnocujeme. Vysledky ziskané
z VKK mUzZeme poutzit i k validaci ¢i verifikaci metody nebo k uréeni odhadu nejistoty.

(Pecka & kol., 2010)

Pro EHK je nutné dodrzovat nékolik zasad. Prvni zasadou je, Ze vzorek vidy
testujeme v sérii se vzorky redlnych hematologickych vzork(. Stejné tak ho i
analyzujeme, a to ve stejném poctu. Organizator EHK musi zarucit nedostupnost
individualnich vysledkd méreni. Z toho vyplyva, Ze vzorky analyzované vyhradné v dané
laboratoti neposkytujeme a nekonzultujeme s jinymi laboratofemi. Kazdy pfistroj ma

vlastni vysledek. (Friedecky & kol., 2009)

Pfi VKK a EHK je nutné pracovat s kontrolnim vzorkem stejné jako s pacientskym
a testovat ho vidy v sérii s redlnymi vzorky. Jedna-li se stabilizovany materidl, je nutné

se pred analyzou fidit doporucenim vyrobce. (Budina, 2016)

5.5.2 Hodnoceni EHK

Hodnoceni v ramci EHK rozdélujeme na dva typy, a to kratkodobé a dlouhodobé.
Kratkodobé hodnoceni zahrnuje jeden cyklus EHK, dlouhodobé hodnoceni probiha za

standardnich podminek kazdé dva roky. Zahrnuje pfitom zmény v nastaveni systému,
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verifikaci, validaci a hodnoceni analytickych parametrd. (Pecka & kol., 2010; Budina,

2016)

Kontrolni cyklus probiha podle ¢asového planu, ktery je laboratofim zndm mésice
doprfedu. Nejprve zucastnéna laboratof obdrzi neznamé kontrolni vzorky od
organizatora, které zméri a vysledky posle zpét organizatorovi k vyhodnoceni. (Pecka &

kol., 2010)

Pti Ucasti v cyklu EHK laboratof obdrzi osvédcéeni o Ucasti, certifikat (pokud je
metoda certifikovand a laboratorf v EHK uspéje), histogramy, celkovou statistiku a
vysledkovy list. Celkova statistika zahrnuje kvantitativni vysledky a historii P-skoére.
Soucasti vysledkového listu je hodnoceni aktualnich vysledk(, dale UspésSnost za
posledni dva roky pro kazdou zkousku a pro dany program, ktery zahrnuje vice zkousek.

(Budina, 2016)

Organizator EHK musi zarucit nedostupnost individualnich vysledk( méreni pred
oficialnim vyhodnocenim daného cyklu. Z toho vyplyva, Ze vzorky EHK se analyzuji
vyhradné v dané laboratofi a vysledky se neposkytuji ani nekonzultuji s jinymi

laboratoremi. (Friedecky & kol., 2009)

5.5.3 Hodnoceni VKK

5.5.3.1 Typy chyb

Laboratorni chyby jsou dvojiho typu — nahodné a systematické. Z VKK je Ize
vysledovat podle Westgardovych pravidel. Pokud je jeden vysledek mimo 2SD, znamena
to nahodilou chybu nebo varujici signal pro systémovou chybu. V pfipadé jednoho
vysledku mimo 3SD se jednd o zavainou nahodilou chybu nebo varujici signal pro
systémovou chybu. Dva po sobé jdouci vysledky mimo 2SD predstavuji systémovou
chybu, jejiz pFiciny je potieba odstranit. CtyFi po sobé jdouci vysledky mimo 1SD znadi
systémovou chybu, jejiz pfi¢inu je tfeba odstranit. Pokud je vice po sobé jdoucich
vysledk( na jedné strané od stfedni hodnoty, je to varujici signal pro systémovou chybu.
Kdyz bude mezi dvéma po sobé jdoucimi vysledky rozdil vétsi nez 4SD, jedna se o varujici

signal.
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V pfipadé neuspokojivych vysledkli méreni musime méreni opakovat, a to se
stejnym vzorkem. Pokud jsou vysledky stdle chybné, méreni provedeme s jinym
kontrolnim materidlem. Jestlize vSak chybné vysledky pretrvavaji, jedna se zfejmé o

technickou nebo pfistrojovou chybu. (Bourkova & kol., 2016)

5.5.3.2 Priciny chyb

Pri¢inami mUzZou byt technické zavady pfistroje, Spatné odbéry, zamény vzorkd,
apod. Vsechny tyto pfi¢iny je tfeba znat, aby hodnoceni bylo spravné a my mohli véas
reagovat a opravit chybné vystupy. Chyby mohou nastat v laboratofi a/nebo pfimo pfi

odbéru vzorku.

Ptikladem chyb v laboratofi muize byt Spatné skladovani vzorkd, jejich nespravné
promichani, fedéni, atd. Dale pak chyby souvisejici s pfistroji jako je nespravna aspirace
vzorku analyzatorem nebo pfistrojové zdvady (vypousténi roztok(, -elektrické

interference, kolisdni napéti, ucpani atd.).

Za chybami mohou byt Spatné odbéry materidlu (nesprdvnd zkumavka,
nespravné mnozstvi matridlu), interference primo ve vzorku (chyldzni, iktericky nebo
hemolyticky vzorek), stary vzorek (doruéeni do laboratofe po uplynuti doby stability

vzorku pro dany test) nebo jeho kontaminace ¢i rozbité buriky. (Bourkova & kol., 2016)
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6. EXPERIMENTALNI CAST

Tato ¢ast prace je zamérena na kontrolu kvality laboratofe IV. interni hematologické
kliniky Fakultni nemocnice Hradec Kralové. Systém kontroly kvality je rozdélen podle

jednotlivych Useku, a to na Usek krevnich obrazu (KO), Usek koagulace a usek morfologie.

6.1 Usek krevnich obrazii

Na tomto Useku se v ramci VKK sleduji jak pfimo mérené parametry krevniho
obrazu: WBC (leukocyty), RBC (erytrocyty), HGB (hemoglobin), HTC (hematokrit), MCV
(stfedni objem erytrocytu), PLT (trombocyty) a MPV (stfedni objem trombocytl), tak
parametry vypoctové jako je MCH (stfedni obsah hemoglobinu v erytrocytu) a MCHC
(koncentrace hemoglobinu v erytrocytarni mase). Dale zde probiha kontrola analyzy
diferencidlniho poctu leukocytll a poctu retikulocytd. Méreni se provadi na

analyzatorech Sysmex XE-5000 a Sysmex XN-10. (Peskova, 2015)

6.1.1 Kontrolni material

Materidlem pro kontrolu muZe byt krev firemni, ale také krev cerstva,

stabilizovana &i nativni.

Jako firemni krev se pouziva XN-Check pro analyzator Sysmex XN-10 a e-Check
(XE) pro analyzator Sysmex XE-5000. Obé tyto krve jsou stabilizované a jsou trojiho typu
— krev s nizkymi, normalnimi a vysokymi hodnotami parametrl krevniho obrazu.
Kontrolni krve se uchovavaji v lednici. Po otevreni je krev stabilni minimdalné 7 dni.

Hodnoty ziskané mérenim se porovnavaji s deklarovanym rozmezim hodnot.

Vzorek Cerstvé krve se voli s normalnimi hodnotami KO, ale mlze se pouZit i krev
s patologickymi hodnotami. Jedna se o vzorky periferni krve odebrané do zkumavky
s KsEDTA (sul kyseliny etylendiamintetraoctové). Stabilita takto odebraného materidlu
je 5 hodin pfi laboratorni teploté. Vzorky Cerstvé krve se pouZivaji pro mezipfistrojovou
kontrolu, reprodukovatelnost, opakovatelnost a kontrolu uzavieného a otevieného

aspiracniho systému.

V ramci EHK se pouziva neznamy vzorek stabilizované krve dodavané firmou

SEKK. Mlze se jednat o krev s normalnimi hodnotami KO, ale i s hodnotami
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patologickymi. Materidl se uchovava v lednici a zachazi se s nim dle pokynU zaslanych

firmou SEKK.

Firmou SEKK je zasilan také neznamy vzorek nativni krve pro kontrolu
diferencidlniho poctu leukocytll. Po jeho obdrieni je nutné jej ihned zpracovat. Do té

doby se uchovava pfi laboratorni teploté. (Peskova, 2015)

6.1.2 Kontrolni postupy

6.1.2.1 Shutdown

Jednd se o Cistici proces, ktery se provadi v pravidelnych intervalech na vSech
analyzatorech, jeZ jsou v provozu. Promyti se provadi Cisticim prostfedkem jakym je savo

¢i Cellclean. (PeSkova, 2015)

6.1.2.2 Background (pozadi)

Je to kontrola pozadi pfistroje, kterd se provadi automaticky kazdy den. Tato
kontrola se provadi pfi spusténi daného analyzatoru nebo po jeho promyti. Hodnoty
sledovanych mérenych parametr musi vyhovét limitim vyrobce a mély by se blizit nule.
Tuto cinnost vykondvd povéreny laborant, ktery vysledné hodnoty denné tiskne.
Vyti§téné protokoly jsou pak vysokogkolskym (VS) pracovnikem kontrolovany a

archivovany po dobu 5 let. (Peskova, 2015)

6.1.2.3 Sprdvnost

K této kontrole se pouZiva stabilizovana krev (dodavana vyrobcem analyzatora)
s deklarovanym rozmezim hodnot. Kontrola se provadi podle rozpisu, ktery vyhotovi
odpovédny VS pracovnik na dané obdobi. Usekovy laborant provede analyzu kontrolni
krve a dalsi ¢innosti s tim spojené (napf. tisk a zaloZzeni Levey-Jenningsovych graf(). Vse
pak kontroluje odpovédny VS pracovnik, ktery v pfipadé problému provede napravu. Vie
je nutné zaznamenat do provozniho deniku u kazdého analyzatoru (hematologické

linky).

Vysledné hodnoty méreni jsou tistény ve formé Levey-Jenningsovych grafli v den,

kdy kon¢i exspirace dané Sarze kontrolni krve. Archivuji se po dobu 5 let. Zaroven jsou
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vyuzivany pro mezipfistrojové srovnani. Pro dlouhodobé sledovani mezilehlé presnosti

se vyuZzivaji vypocitané hodnoty CV. (Peskova, 2015)
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Graf ¢. 1: Priklad zaznamu kontroly sprdvnosti — usek KO (zdroj: zdznamy laboratore
IV. interni hematologické kliniky FN HK)

6.1.2.4 Mezipristrojova kontrola

Jak je jiz z ndzvu patrné, tato kontrola slouzi k porovnavani a sledovani
reprodukovatelnosti mezi jednotlivymi analyzatory v laboratofi. Provadi se kazdy den
s pouzitim Cerstvého vzorku periferni krve. V pondéli, ve stfedu a v patek se pouziva krev
s normalnimi hodnotami KO. V utery a ve Ctvrtek se méri vzorky s patologickymi
hodnotami. Jednou tydné se provadi kontrola diferencidlniho poctu leukocytl. V tomto

pripadé se pouzivad pouze krev s normalnimi hodnotami KO.

Z namérenych hodnot na analyzatoru Sysmex XE-5000 se vypocitava procentudini
odchylka vici zvolenému analyzatoru Sysmex XN-10 (XN-1-R) a hodnoty SD a CV. Pro
jednodussi a rychlejsi postup se hodnoty vkladaji do tabulky v Excelu, ktery spocitd
procentudlni odchylky, SD a CV automaticky a zaroven zvyrazni hodnoty, jez jsou mimo
limit. Tuto ¢innost ma na starost Usekovy laborant. VS pracovnik zpracovavd data
z diferencialniho poctu leukocytl, ddle pak vSechna data kazdy mésic kontroluje a

vyhodnocuje. Dokumenty jsou archivovany po dobu 5 let. (Peskova, 2015)
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Tabulka ¢. 2: Priklad zaznamu mezipfistrojové kontroly — usek KO

Parametry KO | XN-LR | XN-LL | XN-2R | XN-2 L ségo sb | ev |Pramer
Leukocyty 5,09 5,18 4,96 5,10 508| 0,08 | 155 | 5,08
Erytrocyty 4,66 4,74 4,71 4,69 468| 0,03 | 0,65 | 4,70
Hemoglobin 133 133 132 133 134| 0,71 | 0,53 133
Hematokrit 0411| 0,412| 0,413| 0,408| 0,404| 0,00 | 0,89 | 0,410
MCV 88,2 86,9 87,7 87,0 86,3| 0,74 | 085 | 87,2
MCHC 0,324| 0,323| 0,320 0,326| 0,332| 0,00 | 1,38 | 0,325
Trombocyty 234 237 247 244 239| 526 | 2,19 240
MPV 12,2 11,9 12,4 12,1 11,7| 0,27 | 2,24 12
Identifikacni ¢.: 77 Datum: 1.8.2016 Proved!:

Limity - HGB, MCV: CV £ 2 %, RBC, HCT, MCHC: CV <3 %, WBC, MPV: CV <4 %, PLT: CV
<5%

Zdroj: zaznamy laboratore IV. interni hematologické kliniky FN HK

6.1.2.5 X-B analyza

Jedna se o kontrolu analyzatoru, kterd se provadi pribézné. Slouzi k tomu stabilni
parametry KO, jakymi jsou MCV (stfedni objem erytrocytu), MCH (stfedni obsah HGB
v erytrocytu) a MCHC (stfedni obsah HGB v erytrocytarni mase). Hodnoty téchto
parametrQ se musi nachazet v rozmezi +2SD od primérnych hodnot, jez jsou ziskany
dlouhodobym méfenim. K vypoctu primérl se pouZivaji pouze hodnoty ve
fyziologickych mezich. Software v IPU jednotce analyzatoru spocitd z kazdych dvaceti po

sobé jdoucich vzork( primérné hodnoty a zanese je do grafu.

Kontrola grafickych vystupt X-B analyzy probiha kaidy den. Na starost ji ma VS
pracovnik. Ten také data zpracovava a vyhodnocuje. Usekovy laborant grafy kazdy mésic
tiskne a po kontrole archivuje po dobu 5 let. Sledovani primérnych hodnot je soucdsti

VKK. (Peskova, 2015)
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Graf ¢. 2: Priklad zaznamu X-B analyzy — usek KO (zdroj: zdznamy laboratore IV. interni
hematologické kliniky FN HK)

6.1.2.6 Reprodukovatelnost v case

Tento proces slouzi ke kontrole presnosti méreni. Aplikuje se pro kazdy analyzator
zvlast a kazdy den. Sleduji se pfi ném parametry KO jednoho vzorku, ktery se méri
celkem 3x (v 7 hodin rdno a pak po kazdych 2 hodinach). Materialem je ¢erstvé odebrany
vzorek periferni krve (stabilita krve v K3EDTA je 5 hodin pfi laboratorni teploté). Krev

muze byt normalni i patologicka.

Hodnoty zapisuje Usekovy laborant do tabulky v Excelu, ktery umoZiuje
automaticky spocitat procentualni odchylky, SD a CV a upozorni na hodnoty, jez jsou
mimo limit. V pfipadé neldspéchu se postup opakuje s pouzitim jiného vzorku. Vlastni
analyzu vykondava povéreny laborant. VS laborant pak Udaje pravidelné kontroluje a

zpracovava. Dokumentace se archivuje 5 let. (PesSkova, 2015)

Tabulka ¢. 3: Priklad zaznamu kontroly reprodukovatelnosti v ¢ase — usek KO

Ee(x)rametry 1. méfeni | 2. méfeni | 3. méfeni | SD CV |Pramér
Leukocyty 8,48 8,2 8,18 | 0,17 | 2,02 | 8,29
Erytrocyty 4,52 4,55 455 | 0,02 | 0,38 | 454
Hemoglobin 139 138 137 1,00 | 0,72 138
Hematokrit 0,393 0,397 0,4 0,00 | 0,89 | 0,397
MCV 86,9 87,3 879 | 050 | 058 | 874
Trombocyty 185 177 171 7,02 | 3,95 178
MPV 9,3 9,3 9,3 0,00 | 0,00 9

Analyzator: XN-1 R Identifikacni ¢.: 597 Datum: 24.8.2016  Proved!:
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Limity - HGB, MCV, MCHC, RBC, HCT: CV <2 %, WBC: CV <5 %, PLT: CV<8 %

Zdroj: zaznamy laboratore IV. interni hematologické kliniky FN HK

6.1.2.7 Opakovatelnost

Opakovatelnost spociva v méfeni 11 po sobé jdoucich vzorkd u analyzatoru
Sysmex XN-10 (prvni vysledek se pro vypocet nepouzivd) a 5 po sobé jdoucich vzorkd u
analyzatoru Sysmex XE-5000. Tento postup umozZiuje sledovat pouze pfimo mérené

parametry KO.

Kontrola se provadi na obou analyzatorech kazdy tyden. PouzZiva se pfitom Cerstvy
vzorek krve ndhodné vybraného pacienta s hodnotami KO ve fyziologickych mezich. U

analyzatoru XE-5000 se uskutecriuje analyza pouze v otevieném aspiracnim systému.

Namérené hodnoty jsou automaticky zpracovany softwarem IPU. Limity CV pro
opakovatelnost jsou dany vyrobcem pfistroje. VS pracovnik vysledky pravidelné
kontroluje a 1x mési¢né zpracovava. VSechny vystupy se archivuji po dobu 5 let.

(Peskova, 2015)

Tabulka C. 4: Priklad zaznamu kontroly opakovatelnosti — usek KO

Precision Check Log

Nickname: XN-1-R Execution Date:©8/67/2016 10:34:16

‘WBC~N WBC-D RBC HGB HCT PLT
No. 2 4,15 4,28 2.96 94 0.282 116
No. 3 4,30 4.13 2.99 95 8.284 122
No. 4 4,21 4.20 2.98 94 0.283 117
No. 5 428 4.12 2.99 94 0.284 118
No. 6 4.23 4.26 2.96 93 0.281 121
No. 7 4.33 4.28 2.96 94 0.281 118
No. 8 4,25 4.08 2.96 94 08.281 114
No. 9 422 4,18 2.96 94 0.280 i2e
No. 10 4,26 4,28 2.98 94 0.282 114
No. 11 ©4:29 4.28 2.95 94 0.280 115
Mean Value 4,25 CA21 2.97 94 0.282 118
SD 9.051 0.078 0.014 8.5 0.0015 2.8
Vv (%) 1.2 1.9 .5 0.5 8.5 2.4
Limit (%) 3.0 3.0 1.5 1.0 1.5 4.0

Zdroj: zaznamy laboratore IV. interni hematologické kliniky FN HK

6.1.2.8 Otevreny a uzavreny aspiracni systém analyzatoru XE-5000
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Tento proces slouZi k ovéfeni preciznosti méreni stejného vzorku aspirovaného
v uzavieném a otevieném systému. Preciznost se ovétuje kazdy mésic pomoci vzorku
Cerstvé krve s normalnimi hodnotami. Vybér a analyzu krve md na starost Usekovy
laborant. VS pracovnik vysledky kontroluje. Archivace dokumentd je 5 let. (Peskova,

2015)

6.1.3 Opatreni v pripadé neshod ve VKK

Chyb, které mohou nastat, je velké mnozstvi. Nejcastéji se jednd o technickou
zavadu pfistroje. Méné cCasto jsou chyby v analyze vzorkd zpusobeny proslou ¢i
kontaminovanou reagencii nebo jejim nedostatkem. To mulZe mit za nasledek
prekrocené limity pozadi na analyzatoru. Ddle mohou byt pfekroceny limity u kontroly
spravnosti, limity u X-B analyzy, limity SD nebo CV u mezipfistrojové kontroly a
u reprodukovatelnosti. Laborant musi vidy upozornit VS pracovnika, ktery tyto neshody
fesi a rozhoduje o dalSich postupech. Do provozniho deniku provede odpovédna osoba
zaznam o feSeni a potvrdi jej svym podpisem. Pokud by zjisténd neshoda klinicky
vyznamné ovlivnila vysledky vySetfeni, vzorky musi byt znovu vySetfeny na jiném

analyzatoru, vysledky opraveny a zadajici pracovisté informovano. (Peskovd, 2015)

6.1.4 EHK

EHK se na tomto useku provadi u krevniho obrazu, diferencidlniho poc¢tu leukocyt(
a poctu retikulocytl. Slouzi k vzdjemnému porovnavani méreni mezi laboratoremi.
Material pro tyto kontroly zasild firma SEKK s.r.o., ktera v Ceské republice poskytuje

komplexni sluzby v oblasti systému EHK.

Kontrolnivzorky jsou posilany ¢tvrtletné, vyjma retikulocytt, tato kontrola probiha
kazdy pGlrok. Usekovy laborant provadi analyzu vzorku na analyzatoru XN-10, a to podle
pokyn(l zaslanych s kontrolnim materidlem. Odpovédny VS pracovnik potom namérené
hodnoty zapiSe do protokolu, ktery elektronicky odesle zpét poskytovateli EHK. Ten
obdrzené vysledky vyhodnoti. Pokud laboratofr splni stanovena kritéria, obdrzi od firmy
SEKK certifikat s platnosti 1 rok. Nevyhovi-li kritériim, je mozné v dalSim cyklu kontrolu

zopakovat. Tzn., Ze krevni obraz a diferencial leukocytll je mozné zopakovat za 3 mésice,
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retikulocyty za 6 mésicll. Stejné jako veskerd dokumentace VKK, tak i zaznamy o EHK

jsou archivovany 5 let.

K mezilaboratornimu porovnani analyzatorl Sysmex také slouzi Sysmex
SNCS-IQAS ONLINE. Jedna se o webovy server, na ktery jsou napojeny analyzatory
XE-5000 a XN-10, jejichz hodnoty namérené v ramci kontroly spravnosti jsou

porovndvany s ostatnimi analyzatory stejného typu po celé Evropé. (PeSkova, 2015)

SERK KO02/16 - Krevni obraz 0512
Hemoglobin
Vase vysledky [g/l]: Vzorek A = 60 Vzorek B = 139
Vase skupina: V&echny vysledky
¢l Cemé body = vlastnf skupina Mimo: 2 Vase P-skore za posledni 2 roky
Sedé body = ostatni vysledky Legenda: o ... P-skére pro vzorek A Die
+ ... P-skére pro vzorek B P= D
162 4 4 ... P-skére mimo rozsah grafu max
P-skére predstavuje pomér rozdilu v procentech u&astnika (D%) a
ptijatelného rozdilu v p h (Dmax). PIn4 &4ra (interval +1) oznaduje
oblast spravnych vysledkd, P 4 déra je primér
hodnot P-skére jednotlivych cykld.
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Souhrnna statistika
Legenda:
Typy vztaznych hodnot (AV): Grafické symboly:
CRYV ... certifikovan referenénf hodnota (] .. interval LL a2 UL s vyznatenou AV
RV ... referen¢ni hodnota —_— ... interval 16% aZ 84% kvantil
CVE ... konsenzus expertd | ... median (50% kvantil)
CVP ... konsenzus G&astniki
RoM ... robustni primér
LL ... dolni mez SD ... smérodatnd odchylka n ... podet vysledki
UL ... horni mez CV ... variagni koeficient [%)] X % ... X % kvantil
Hemoglobin [om AV LL uL n  RoM sD CvV 16% 50% 84%
Vzorek A 52,7 60,5 68,3
—_—
Vechny vysledky CVP: 60,5 568 642 389 605 143 236 59 60 62 ==
Vzorek B 119 138 157
Viechny vysledky CVP; 138 129 147 389 138 2,05 149 136 138 140 =

Graf ¢. 3: Priklad zaznamu EHK, vyhodnoceni parametru HGB: Youden(v graf a P-skore
— usek KO (zdroj: zaznamy laboratofe IV. interni hematologické kliniky FN HK)

6.2 Usek koagulace

Na tomto uUseku se kontrola kvality provadi u vSech rutinnich koagulacnich
vySetieni jako je protrombinovy test (PT), aktivovany parcidlni tromboplastinovy test
(APTT), fibrinogen (FBG), antitrombin (AT), D-dimery (D-DI), trombinovy test (TT), APTT
citlivy na LA (lupus antikoagulans), reptilazovy test (RT), anti-Xa aktivita (LMWH -

nizkomolekuldrni heparin). Stejné tak se kontrola kvality provadi také u specialnich
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vySetfeni. Na Useku koagulace probiha analyza vzork(i na tfech koagulometrech: STA

COMPACT a dva analyzatory STA-R | a STA-R II. (Sadilek, 2015)

6.2.1 Kontrolni material

Materidl pro kontrolu kvality na Useku koagulace dodavaji dvé firmy. Jsou jimi
firma Diagnostica, a.s. a firma Biomedica CS, s.r.o. Firma Diagnostica, a.s. dodava plazmu
pro kontrolu pfesnosti u rutinnich vysetfeni. Jednd se o kontrolni neatestovanou plazmu
normalni i abnormalni (bez deklarovanych mezi). Firma Biomedica CS, s.r.o. dodéava
kontrolni vzorky pro kontrolu spravnosti u PT, APTT, TT, APTT-LA, FBG, AT a D-dimerq,
dale pak pro specialni vySetfeni provadéna v sériich. Konkrétni informace jsou vidy
uvedeny v SOPV jednotlivych koagulacnich vysSetfeni provadénych v laboratofi IV. interni

hematologické kliniky FN HK. (Sadilek, 2015)

6.2.2 Kontrolni postupy

6.2.2.1 Presnost

Kontrolu presnosti provadi kazdy den usekovy laborant. Pouzivd k tomu normalni
a patologicky vzorek neatestované kontrolni plazmy. Kromé této cinnosti ma Usekovy
laborant na starost namérend data zaznamenat do pfislusné tabulky. Vedouci Useku
ziskané hodnoty zaznamenava do tabulky v Excelu, kde jsou automaticky spocitany
praméry, SD a CV. Vedouci useku dale pravidelné upravuje rozmezi hodnot (+2SD od
praméru). Zaroven denné kontroluje hodnoty ziskané v rdmci kontroly kvality a veSkerou

dokumentaci. VSe se archivuje po dobu 5 let. (Sadilek, 2015)

Normal: APTT
37,0 Prim.-2*S.D.
35,0 "
LI s B, Egan = . Pramér
330 m n o u a g ™ n
31,0 Prim.+2*S.D.
20 +—14/—"—7—"7+—7+—"7"—"+—"+—"+—r"r—+—+rT"rr 77T T T Tt T T T = HODNOTA:
1234567 891011121314151617 1819202122 2324 252627 2829 3031

Graf ¢. 4: Priklad zéznamu kontroly presnosti — usek koagulace (zdroj: zaznamy
laboratore IV. interni hematologické kliniky FN HK)

6.2.2.2 Sprdvnost
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Kontrola spravnosti se provadi spolu s mezipfistrojovou kontrolou kazdy mésic.
Na starost ji ma Usekovy laborant. PouzZiva k ni atestované kontroly, které maji presné
stanovené limity. 3x se zméfi kontrolni plazma normadlni, totéZz plati pro plazmu
patologickou. Méfi se protrombinovy test, APTT, fibrinogen a antitrombin. Koncentrace
D-dimer( se méri taktéz 3x, ale s pouZitim jiné kontrolni plazmy neZ je tomu u
pfedchozich méreni. Namérené hodnoty se musi pohybovat v deklarovaném rozmezi
stanoveném vyrobcem. Vedouci Useku poté namérena data vynasi do tabulky a ddle

zpracovava. Vse archivujeme po dobu 5 let. (Sadilek, 2015)

Tabulka ¢. 5: Priklad zaznamu kontroly sprdvnosti — usek koagulace

IKK - Kontrola spravnosti
Pristroj: automaticky koagulometr Kontrolni plazma: Coag c.- N Kontrolni plazma: Coag c.- P
Typ: STA-R 1 Sarze: 114412 Sarze: 114412
Firma: Diagnostica Stago Exspirace: 07-2017 Exspirace: 07-2017
Protrombinovy test
Reagencie: STA Neoplastine CI Plus 10 Firma: Stago Sarze: Exspirace:
114519 09 -2017
Polet méreni Normal plazma Abnormal plazma
1. 13,8 24,4
2. 13,7 24,6
3 13,8 243
X+ S 13,8 24,4
Deklarované hodnoty / sec. 11,5-15,5 19,5-27,5
APTT
Reagencie: STAPTT A 5 Firma: Stago Sarze: Exspirace:
114630 10 -2017
Pocet méFeni Normil plazma Abnormal plazma
1. 33,0 63,4
2. 32,8 62,0
3. 32,8 61,3
X+ S 32,9 62,2
Deklarované hodnoty / sec. 28 -38 49 — 65

Zdroj: zaznamy laboratore IV. interni hematologické kliniky FN HK

6.2.2.3 Mezipristrojovad kontrola

Mezipfistrojova kontrola se provadi 1x mési¢né spolu s kontrolou sprdvnosti.
Kontrola probihd opét na vSech tfech koagulometrech. Materidlem je atestovana
kontrolni plazma normalni a patologicka. U kazdé plazmy se méti 3x PT, APTT, FBG a AT.
Stejnd pravidla plati pro méreni D-DI jen s pouzitim jinych specidlnich kontrolnich
plazem. Vedouci Useku opét zpracovava data obdrzend od usekového laboranta a pocita

pramérné hodnoty a procentualni odchylku pro dva zbyvajici koagulometry vici fidicimu

koagulometru STA-R II. Archivace dokumentu je 5 let. (Sadilek, 2015)
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6.2.2.4 Opakovatelnost

Postup pro stanoveni opakovatelnosti je takovy, Ze se vybere jeden vzorek
plazmy pacienta a s nim se provede kontrolni méreni na vSech tfech koagulometrech.
Jeden mésic se pouziva plazma normalni, dalSi mésic plazma patologicka. Méfi se 7x
APTT a 7x AT. Opakovatelnost je provadéna kazdy mésic usekovym laborantem, ktery
namérena data predd vedoucimu Useku. Ten je ddle zpracovava, pocita CV a kontroluje.

Archivace dokument je 5 let. (Sadilek, 2015)

Tabulka ¢. 6: Priklad zaznamu kontroly sprdvnosti — usek koagulace

INTERNi KONTROLA KVALITY - opakovatelnost

Pfistroj: autom.koagulometr Reagencie: STAPTT A5 Reagencie: Biophen AT
Typ: STA—R | Firma: Stago Firma: Hyphen BioMed
Firma: Diagnostika Stago Sarze: 114630 Sarze: 43706 - PK:1
Rok vyroby: 2007 Exspirace: 10/2017 Exspirace: 09/2016
Kontrolni plazma: citr. plazma
APTT AT
DATUM: |[HODNOTA: DATUM: |[HODNOTA:

1. ]| 21.7.2016 60,2 1. | 21.7.2016 36,0
2. | 21.7.2016 60,6 2. | 21.7.2016 3610
3. | 21.7.2016 61,4 3. | 21.7.2016 36:0
4. | 21.7.2016 60,6 4. | 21.7.2016 33,0
5. | 21.7.2016 60,7 5. | 21.7.2016 34,0
6. | 21.7.2016 60,7 6. | 21.7.2016 36,0
7. | 21.7.2016 59,9 7. | 21.7.2016 36.0

Primeér 60,59 Primer 35,29

Sm.odch. 0,47 Sm.odch. 1,25

Var.koef. 0,77% Var koef. 3,55%

Zdroj: zaznamy laboratore IV. interni hematologické kliniky FN HK

6.2.3 Opatreni v pripadé neshod ve VKK

Pokud se néktera z hodnot kontrolnich postupl dostane mimo limit, je nutné
provést napravna opatreni. Nejprve se méreni zopakuje, dale je tfeba zkontrolovat
reagencie a kontrolni plazmu. Pokud ani poté nedojde k napravé, urci vedouci Useku

dalsi postup. VSe se zaznamena do prislusného formulare dané kontroly. (Sadilek, 2015)

6.2.4 EHK

EHK v rdmci Useku koagulace probiha pro bézné vysetfované parametry 4x za rok.
V pripadé specialnich vysetreni, jako jsou koagulaéni faktory, rezistence na aktivovany

protein C, atd., probihd kontrola 2x za rok. Laborator vZdy obdrzi dva neznamé vzorky
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kontrolni plazmy (zaslané firmou SEKK s.r.0.). Pro kontrolu inhibitorl koagulacnich

faktor( VIII a IX posila 2x ro¢né kontrolni material firma ECAT.

Kontrolni vzorky jsou zpracovany na fidicim koagulometru STA-R Il. Vedouci Useku
zasle vysledné namérené hodnoty pfislusSnym firmam, které EHK zajistuji. Pokud
laboratof vyhovi kritériim, obdrzi certifikat s platnosti 1 rok. Nevyhovi-li kritériim, je
mozné v dalSim kontrolnim cyklu kontrolu zopakovat. Tzn., Ze rutinni vySetfeni je mozné
zopakovat za 3 mésice, specidlni vysetieni za 6 mésicl. VSechny zaznamy o ucasti EHK

se archivuji po dobu 5 let. (Sadilek, 2015)

4SEKNT HKG1/16 - Hemokoagulace 0512
v
APTT - pomér
Vase vysledky [-]: Vzorek A = 1,74 Vzorek B = 1,01
Vase skupina: (260) Stago PTT A
L Cemné body = vlastni skupina ~ Mimo: 1 Vage P-skore za posledni 2 roky
Sedé body = ostatn{ vysledky Legenda: 0 ... P-skére pro vzorek A P D,,
+ ... P-skére pro vzorek B V" D
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Legenda:
Typy vztaZnych hodnot (AV): Grafické symboly:
CRYV ... certifikované referenénf hodnota i ... interval LL aZ UL s vyznagenou AV
RV ... referenéni hodnota _— ... interval 16% aZ 84% kvantil
CVE ... konsenzus expertd | ... median (50% kvantil)
CVP ... konsenzus tastnikid
RoM ... robustni prim&r
LL ... doinf mez SD ... smé&rodatné odchylka n ... podet vysledkd
UL ... horni mez CV ... variagni koeficient [%)] X % ... X % kvantil
APTT - pomér [ AV LL uL n RoM SD CV 16% 50% 84%
Vzorek A 1,03 1,79 2,55
——————
VZechny vysledky 183 1,77 032§ 18,4 1,48 W71 2,12 '—'—
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(269) Diagon DIA-PTT CVP: 1,06 0,848 128 10 106 0082 769 0964 108 1,12 =
Ostatni 20
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Graf ¢. 5: Priklad zdznamu EHK, vyhodnoceni testu APTT: Youdeniv graf a P-skdre —
usek koagulace (zdroj: zaznamy laboratore IV. interni hematologické kliniky FN
HK)

6.3 Usek morfologie

Na tomto Useku se provadi kontrola natéru, které jsou obarveny panoptickym
barvenim (May-Griinwald a Giemsa-Romanowsky) nebo cytochemickym barvenim.
Jedna se o natéry periferni krve a kostni diené. Je povinnosti zaznamenat veskeré
probéhlé kontroly kvality barveni, Sarze barvicich roztok, evidenci provozu mikroskopt
a natérovych automatl do zdznamovych sesitl, denikl nebo formuldrl, které se

archivuji po dobu 5 let. (Fatorova, 2015)

6.3.1 Kontrola panopticky obarveného natéru

Kontrola se provadi pfi pouziti novych sérii fixacnich (May-Grinwald) a barvicich
(Giemsa-Romanowsky) roztok(, a to hned v prvni barvené sadé natér(. Ty jsou
hodnoceny makroskopicky a mikroskopicky usekovym laborantem. Hodnoti se vzhled

natéru a vytéZnost barviv.

V pfipadé hodnoceni makroskopického vzhledu by mél byt dany krevni natér
zbarven purpurové. Barva natéru muze byt ovlivnéna pH pufru nebo prebarvenim ci
nedobarvenim natéru. Je-li natér modry, pH pufru je zasadité nebo je natér prebarveny.
V opacném pripadé, je-li pH pufru kyselé nebo je natér nedobarveny, je jeho barva
rGzova. Co se ty¢e hodnoceni mikroskopického vzhledu bunék, erytrocyty by mély byt
rizovosedé, trombocyty tmavé rizové, leukocyty by mély mit zbarvena jadra tmavé
fialové, sekundarni granulace by méla byt dobfe rozliSitelnd. Kromé pH pufru mohou
kvalitu obarveni natéru ovlivnit samotné barvici roztoky, u kterych maze byt rozdilna
vytéznost jednotlivych barvicich slozek. To znamena, Ze roztoky od rlznych vyrobcl
mohou obarvit rlizné pocty natér(i. Dale mohou mit na obarveni natéru vliv i biologické
vlastnosti materialu. Je rozdil mezi obarvenim béiného natéru periferni krve oproti

barveni natéru kostni diené ¢i vysoce bunécného natéru periferni krve.

Na kvalitu obarveni ma vliv i stabilita biologického materialu. Pokud jsou natéry

fixované a obarvené anebo pouze fixované, je jejich stabilita neomezena. Tzn., Ze takto
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zhotovené natéry se mohou uchovdvat neomezené dlouho. Pokud vsak natér neni

fixovan ani obarven, je stabilni pouze nékolik dni. (Fatorova, 2015)

6.3.2 Kontrola natéru obarveného cytochemicky

Spolu s natérem pacienta se barvi i kontrolni natér periferni krve ¢i kostni dfené.
Dle pouzité cytochemické metody se kontroluje pritomnost enzym( (napf.
myeloperoxidazy, alkalické nebo kyselé fosfatdzy, butyratesterazy), Zeleza atd. Pro Ucely
kontroly barveni se pfipravuji z periferni krve cerstvé natéry, natéry kostni drené se

pfipravuji dopfedu a do doby spotteby se uchovavaji v lednici.

Stabilita natér(i opét zavisi na jejich fixaci a obarveni. Fixovany a obarveny natér
je stabilni po delsi dobu. U nefixovanych a neobarvenych natérl se udava stabilita 24
hodin. S odstupem casu totiz mizZe enzymaticka aktivita v burikdch klesat nebo uplné

vymizet. (Fatorova, 2015)

6.3.3 Kontrola hodnoceni natéru

6.3.3.1 VKK

Vedouci Useku vybere jeden ze dvou nezndmych krevnich natérl zaslanych
firmou SEKK s.r.o. pro kontrolu v ramci EHK. Tato kontrola probihd kazdé 3 mésice.
Hodnoceni provadi vsichni laboratorni pracovnici Ucastnici se morfologického
hodnoceni, a to podle pokyn(, které zaslala firma SEKK s.r.o. spolu s natérem. Vysledky
se zapisuji do formulare. Hodnoceni provadi vedouci Useku. Zaznamy z VKK se archivuji

po dobu 5 let. (Fatorova, 2015)

Tabulka ¢&. 7: Priklad zaznami o kontrole hodnoceni ndtéru — usek morfologie

Protokol interni kontroly kvality - "Usek morfologie"

Jméno pracovnika: Rok: 2016
Diferencialni pocet WBC Cyklus 1/ | Cyklus 2/ | Cyklus 3/ | Cyklus 4/
Blasty

Promyelocyty

Neutrofilni myelocyty
Neutrofilni metamyelocyty
Neutrofilni tyCe

Neutrofilni segmenty
Eozinofily - mladsi formy
Eozinofilni segmenty
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Bazofilni segmenty
Monocyty

Lymfocyty
Plazmatické buriky
Erytroblasty/100 WBC

*Bila krevni fada - morfologické
a poCetni odchylky

*Cevena krevni fada -
morfologické odchylky

*Destickova krevni fada -
morfologické odchylky

Klinické doporuceni
Podpis:
Datum:

*Vybrat Cislo z pfislusné pfilozené Skaly odchylek, pfi hodnoceni se Fidit doporu¢enimi SEKK.

Zdroj: zdznamy laboratore IV. interni hematologické kliniky FN HK

6.3.3.2 EHK

6.3.3.2.1 Nadtéry periferni krve

EHK probiha kazdé 3 mésice, laboratot obdrzi kontrolni material (2 nezndmé
natéry) zaslany ¢eskou firmou SEKK s.r.o. Kazdych 6 mésicl je zasildan material (opét 2
neznamé natéry) némeckou firmou RfB. Hodnoceni numerické i morfologické provadi
vedouci useku, usekovy laborant a vSichni laboranti pracujici na useku morfologie. Pfi
hodnoceni se laboratorni pracovnici fidi dle pokynl v ndvodu zaslaném spolu
s kontrolnim materidlem. Vedouci laborant zpriméruje numerické hodnoty a spolu
s nejvyraznéjsimi morfologickymi abnormalitami posle vysledky pres elektronickou
aplikaci firmé SEKK s.r.o. nebo firmé RfB ke zhodnoceni. Spini-li laboratof kritéria, obdrzi
osvédceni o kontrole kvality. Platnost se u jednotlivych firem lisi. U firmy SEKK s.r.o. je

to 1 rok, u firmy RfB 6 mésicu. (Fatorova, 2015)
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Graf C. 6: Priklad zaznamu EHK, vyhodnoceni lymfocyti (histogram) — usek morfologie
(zdroj: zaznamy laboratore IV. interni hematologické kliniky FN HK)
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6.3.3.2.2 Ndtéry kostni drené

Porovnava se kvalita a spravnost hodnoceni mezi jednotlivymi laboratofemi.
Firma SEKK s.r.o. posila 2x ro¢né fotografie natér( kostni drené, které laboratof hodnoti.
Na téchto fotografiich jsou oznacené bunky, které se hodnoti a popisi se jejich
morfologické abnormality. Postupuje se pfitom dle pokynl poslanych spolu
s fotografiemi. Hodnoceni se Ucastni vSichni laboranti Useku specidlni morfologie véetné
vedouciho uUseku a lékafe hematologa. Ten zdroven ur¢i moznou diagndzu. Vedouci
useku vysledky posle zpét firmé ke zhodnoceni. Pokud laboratof spini kritéria, ziska

osvédceni o kontrole kvality s platnosti 1 roku. (Fatorova, 2015)

6.3.4 Opatreni vedouci k napravée

Pti panoptickém barveni mohou byt natéry nedobarvené. V takovém pfipadé se
musi natéry dobarvit manudlnim barvenim nebo prodlouZit dobu barveni na natérovém
a barvicim automatu a proces barveni zkontrolovat. Pokud jsou natéry prebarvené tak,
Ze jsou nehodnotitelné, musi se zhotovit natéry nové a znovu manudlné obarvit. Pokud
jsou vyhotoveny na natérovém a barvicim automatu, je nutné zkratit dobu barveni a cely
proces zhotoveni natéru a barveni zopakovat. Pokud je barveni vadné, musi se pfipravit

barveni nové.

Pfi cytochemickém barveni je nutné kontrolovat pozitivitu barveni v kontrolnim
natéru. Pokud je kontrola negativni, je nutné pfipravit ¢erstvé barvici roztoky a nové

natéry znovu obarvit.

Pti hodnoceni natérd v ramci systému EHK miZe dojit k nesplnéni stanovenych
kritérii. Laborator tedy neobdrzi osvédceni. To je ale mozné ziskat v dalSim cyklu EHK. U
firmy SEKK s.r.o. je to za 3 mésice, u firmy RfB je nutno v dalSim cyklu zakoupit kontrolu
navic. U hodnoceni fotografii kostni dfené je moznd ndprava taktéz v dalSim cyklu. Pokud
v ramci kontroly hodnoceni natér( (VKK) laboratorni pracovnik chybuje a nesplni
pozadovana kritéria, musi byt proskolen vedoucim Useku anebo usekovym laborantem.
Kritéria jsou morfologicka a numerickd. V ramci VKK je to 85% shoda se SEKK pro

numerickou ¢ast a pro morfologickou ¢ast je to 50% shoda se SEKK. (Fatorova, 2015)
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7. DISKUSE A ZAVER

Kontrola kvality je dlileZitou soucasti kazdé laboratofe, pomaha odhalit a eliminovat
analytické i neanalytické chyby v procesu ziskavani spravnych laboratornich vysledka.
Kazda laboratof musi mit vhodné nastaveny systém kontroly kvality, ktery dané
laboratofi vyhovuje. Pfi nastaveni systému kontroly kvality je potifeba brat v potaz
predevsim jednoduchost, pfehlednost, ucinnost a ekonomicky co nejmensi naroc¢nost.
Systém kontroly kvality a s nim souvisejici preventivni a kontrolni ¢innosti musi byt

v souladu s normami a doporuéenimi CHS (Ceska hematologickd spoleénost).

Ne vidy probihd hodnoceni kontroly kvality bez problém( a ne vidy dochazi pouze
k odhaleni a nasledné eliminaci chyb. Potize mohou nastat napf. tehdy, pokud
jsou v laboratofi pfistroje od rdznych vyrobcli, mlze pak dojit k neshodé — predevsim
v mezipfistrojové kontrole. Kazdy vyrobce pouziva jiné kalibrac¢ni a kontrolni materialy,
a tak se namérené hodnoty mohou vice ¢i méné liSit. Dale mUZe nastat problém
v pfipadé, Ze je pro dany typ kontroly kvality vybran nevhodny kontrolni material (vzorek
pacienta). MUZe se totiZ jednat o vzorek s omezenou stabilitou ¢i o extrémné patologicky
vzorek. Stava se pak, Ze je vysledny variacni koeficient mimo nastaveny limit. | v systému
externi kontroly kvality se miZeme setkat s problémy, které se tykaji vhodnosti
pouzivanych kontrolnich material(i, protoZze nékteré analytické systémy nedokazou
spolehlivé zmérit prislusny kontrolni material. Je to predevsim proto, Ze vlastnosti

pouzitého kontrolniho vzorku jsou odlisné od vlastnosti biologického materidlu.

| z téchto dlivodl musi mit kazda laborator vypracovany napravny systém opatreni.
To znameng3, jak postupovat v pfipadé, kdy je vysledek kontroly kvality mimo limit, kdy
je ndhodné odhalena chyba nebo kdy laborator nevyhovi kritériim externi kontroly

kvality.

Systém kontroly kvality se vyviji a je potfeba neustale pracovat na jeho vylepseni,
nebot zvySuje dUvéru pacientll, zdravotnikd a také laboratornich pracovnikl v to, Ze

vysledky vyddvané laboratofi jsou spolehlivé a spravné.
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8. POUZITE ZKRATKY

APTT aktivovany parcidlni tromboplastinovy test
APTT-LA aktivovany parcialni trom.boplastinovy'/ test citlivy na lupus
antikoagulans
AT antitrombin
b bias
b, relativni bias
cv variacni koeficient
CV, mezilehla preciznost
CHS Ceska hematologicka spoleénost
D-DI D-dimery
EHK externi kontrola kvality
FBG fibrinogen
FFP Fitness for Purpose
FN HK Fakultni nemocnice Hradec Kralové
HCT hematokrit
HGB hemoglobin
ISO Mezinarodni normalizacni organizace
IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry
IVD in vitro diagnostika
KsEDTA draselna sl kyseliny etylen-diamin-tetraoctové
KO krevni obraz
LMWH nizkomolekularni heparin
MCV stfedni objem erytrocyt(
MCH stfedni obsah HGB v erytrocytu
MCHC stfedni obsah HGB v erytrocytarni mase
MPV stfedni objem trombocytl
PLT trombocyty
Pp primérna hodnota absolutni hodnoty P-skére
PT protrombinovy test
r korelaéni koeficient
RBC erytrocyty
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RT reptilazovy test
SD smérodatna odchylka
SOPV standardni operacni postup pro vysetreni
TC technicka komise
T trombinovy test
VKK vnitfni kontrola kvality
Vs vysokogkolsky
WBC leukocyty
X aritmeticky primér
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