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Poznamky:

Tento dokument nahrazuje doporuéeni Ceské hematologické spolecnosti CLS JEP
Doporuceni CHS CSL JEP k externimu hodnoceni kvality (EHK) v hematologické laboratori
platné od 1.5.2011.

Zmeény oproti predeslému dokumentu jsou vyznacené modrou kurzivou.
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1. Uvod

Externi hodnoceni kvality (EHK; vnorme ISO 15189 v platné verzi, kap. 5.6.3
Mezilaboratorni porovnani) je dileZitou soucdsti procesu kontroly kvality vysledki
laboratornich zkousek a doplnuje dalsi nastroje kontroly kvality jako je validace, verifikace,
VKK (vnitrni kontrola kvality) aj. Vyhodnoceni vysledkii EHK pomiize ucastnikovi odhalit
mozné chyby v procesech laboratornich postupu, na které musi reagovat diislednou analyzou
PpFiciny s vyvozenim napravnych procesii/postupii.

2. Organizace a pozadavky na poskytovatele EHK

EHK zajistuji nezavislé organizace tzv. poskytovatelé EHK, jejichz systém rizeni kvality musi
spliiovat podminky mezindrodni normy (ISO 17043 v platné verzi). Tato norma stanovuje
vSeobecné pozadavky na zpusobilost poskytovatelii programii zkouseni a na pripravu a
provadent téchto programii.

Poskytovatel EHK:

o nabizi ucastnikum jednotlivé programy (soubory zkousek), které si laboratore objednavaji
dle predem zverejnéného planu (webové stranky, pisemna dokumentace), vétsSinou se jednd o
jednorocni plan.

e je povinen zpristupnit vSem ucastnikum programu EHK zpravy s vyhodnocenim
komplexnich i individualnich vysledkii vcetne toho, zdali ucastnik spinil ¢i nesplnil
pozadovana (predem znama) kritéria.

e musi mit zavedena opatieni, kterd zajistuji, aby jeho vedeni a ostatni pracovnici byli
oprosteni od jakychkoli nepatricnych internich a externich vlivii komercnich ¢i firemnich,
které by mohly ovlivnit kvalitu jejich préce.

e musi mit vypracovany obecné zdsady a postupy zamezujici ucast v jakychkoliv ¢innostech,
které by mohly snizit duvéru vjeho zpusobilost, nestrannost, soudnost ¢i pracovni
bezGhonnost.

3. Doporuceni pro hematologické laboratore - postupy

a) Hematologicka laboratof se EHK musi tGcastnit pravidelné a to nejméné 2 x ro¢né u vSech
laboratornich metod, které provadi.

b) Pokud neni EHK Kk metodé dostupnd, Ize ji nahradit mezilaboratorni kontrolou
(mezilaboratorni porovnani). Zpiisob provedeni a vyhodnoceni mezilaboratorniho
porovndni, véetné poctu zucastnénych laboratori, musi byt popsan v interni dokumentaci
laboratore. Jako kontrolni materidl v tomto pripadeé Ize pouzit certifikované referencni
materialy, drive analyzované vzorky, materialy ze skladu krevnich bunék, kontrolni
materialy, které jsou zkousSeny denné v programech mezilaboratorniho porovnani (viz
pozZadavky normy ISO 15189 v platne verzi, kap. 5.6.3).

¢) Pokud neni EHK pro metodu dostupna a neni mezilaboratorni kontrola pro metodu
proveditelnd (napr. z ditvodu stability vzorku), lze vysledky vydavat pouze v pripade
zavedeného a dokumentovaného systému interni kontroly kvality pro danou metodu/dany
postup, nicméne tuto metodu nelze akreditovat dle 1SO 15189 v platné verzi.
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Ad a)
Pro kazdou metodu musi byt uspésnost v EHK za posledni 2 roky vyssi nebo rovna 75 %.

Pokud laborator neuspéje ve dvou po sobe nasledujicich cyklech EHK, je nutné zkontrolovat
metodu V nejblizsim mozném cyklu EHK, ¢i v odpovidajicim mezilaboratornim porovnani.
Vysledek je hodnocen jako neshodna prace a laborator musi zkontrolovat své vlastni vnitini
postupy (SOP, verifikace, validace) a zjistit pricinu chyby a odstranit ji.

Pokud laborator neuspéje v EHK a nemd jiz platné osvédceni o ucasti pro danou metodu,
nesmi vydavat vysledky pacientii az do vyjasnéni pricin a prijeti odpovidajicich, rFadné
dokumentovanych, napravnych opatreni.

Postup viastniho méreni a vyhodnoceni EHK musi spliovat pozadavky normy 1SO 15189
V platné verzi. Pracovisté musi z mereni uchovavat primarni dokumentaci.

V pfipadé, ze hematologicky analyzator automaticky pocitd z méfenych parametrti dalsi
parametry, pro které neni EHK k dispozici, pokryva toto EHK méfené i vypoctové parametry.

Pokud hematologicka laboratof zahrnuje pod jednim ICO (identifikaéni &islo organizace) vice
laboratofi na odlisnych adresach, na kterych se provadi vykony odbornosti 818, pak kazda z
téchto laboratofi je z hlediska EHK povaZovana za laboratof, ktera se musi ucastnit EHK
samostatng.

Pokud hematologickéd laboratof pouzivd vice pfistrojii pro stejnou metodu vySetfeni a na
stejném pracovisti, mize si urcit jeden z pfistrojii jako ,referencni®, se kterym se ucastni
EHK. U ostatnich pfistroji vzdy v navaznosti na EHK provede mezipfistrojovou kontrolu,
ktera se provede podle platnych pravidel vnitini kontroly kvality (postup musi byt
dokumentovany vcetné zptisobu vyhodnocent).

Nejsou-/i vysledky ucastnika pro nékterou zkousku poskytovatelem EHK z objektivnich
ditvodii hodnoceny (napv. pro nedostatek hodnocenych dat pro nizky pocet ucastnikii) a
V dusledku tohoto postupu nalezne ucastnik v zavérecné zprave pro danou zkouSku oznaceni
“nehodnoceno ™, nejednda se o chybu (chybny vysledek), ktera by mela byt resena jako
neshodna c¢innost. Pokud ale metoda neni hodnocena v ramci EHK 2 roky, je nutné si zajistit
jiného poskytovatele EHK.

Ke kazdému ,,Osvédceni o ucasti* v programu EHK je nutné dolozit vysledkovy list dané
zkousky a primarni data.
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