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1. Uvod

Toto doporuceni se tyka stanoveni poctu leukocytii, erytrocytu, krevnich desticek, méreni
hemoglobinu, stanoveni hematokritu a parametru MCV, RDW, MCH, MCHC na
hematologickych analyzatorech. Nezabyva se stanovenim retikulocytii, NRBC a
diferencialniho rozpoctu leukocytil.

Diagnostika patologickych stavil je zaloZena na vysledcich laboratorniho vySetfeni, které se
sestava vétSinou z fady méfeni/analyz. V zajmu bezpecnosti pacientli jsou na jejich kvalitu
kladeny vysoké pozadavky. Spolehlivost vysledki méfeni a vySetfeni mize zajistit pouze
pravidelnd dlouhodobé systematicka kontrola kvality pfimo na hematologickém pracovisti.
Provadéni pravidelnych kontrolnich postupli v hematologické laboratofi zajiStuje nejen
pozadovanou spolehlivost vySetfeni a zaruku jejich kvality, ale 1 potfebnou jistotu pro
zaméstnance laboratofe, vySetfované pacienty a ordinujici l1ékare.

Zakladem spravné provadénych kontrolnich procestt v hematologické laboratofi je disledné
dodrZovani nastavenych jednoznaénych pravidel vnitini/interni kontroly kvality (VKK), ktera
laboratoii davaji integritu, zabezpecuji shodu a spolehlivost, minimalizuji chyby a jsou
odrazem politiky kvality dané laboratote.
Zakladni zasady programu kontroly kvality musi byt pouZitelné pro vSechny typy klinickych
laboratoii od malych, pfidruZzenych k ordinaci lékai, az k velkym centralnim klinickym
laboratoiim, avSak v jednotlivostech se programy VKK samoziejmé 1i§i. Pracovni ndroky
spojené s touto Cinnosti, a vztazené na vlastni vySetfeni a jeho cenu, musi byt v inosnych
ekonomickych mezich. V zisad¢ Ize rozdé€lit vlastni kontrolu kvality v hematologické
laboratofti do tii oblasti:

e neanalytické chyby a vlivy a jejich sledovani a eliminace

e vnitini kontrola kvality

e externi kontrola kvality (zkouSeni zptsobilosti).

Vlastni kontrolu kvality laboratorni analytické prace tedy délime na:
a) vnitini/interni (kontrola prace vlastni laboratote)
b) vnéjsi/externi (celosvétova, evropskd, narodni, regionalni)

Programy vnitini kontroly kvality klinickych laboratofi maji sice sva obecna pravidla, ale je
nutné je individudlné ptizpisobovat pro kazdou laboratof. Kontrolni procesy maji plnit
pozadavky legislativy a akreditace, ale soucasn€ musi byt pfimétené typu laboratofe, typu a
poctu hematologickych analyzatort, a poctu vlastnich méfeni a vySetfeni. Proto nelze obecné
aplikovat proces fizeni kvality jedné laboratofe na podminky laboratotfe druhé. V zasadég plati,
ze kazda klinicka laboratot musi provadét a dodrzovat ,,minimalni kontrolni program®, jehoz
zéasady se snazime uvést v tomto textu.

2. Zajisténi kontroly kvality

Kontrolni procesy zaji$tuji pro méfené parametry:

v' pravdivost
V' preciznost (opakovatelnost, mezilehld preciznost a reprodukovatelnost)
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v

v

(TNI 01 0115 bod 2.15 pouziva pojem preciznost, 2.21 opakovatelnost, 2.23 mezilehla
preciznost, 2.24 reprodukovatelnost méteni)

selektivita méticiho systému (pt. rozliSit RBC x PLT) — soucast pravdivého a precizniho
méteni (TNI 01 0115 bod 4.13)

metrologickou srovnatelnost (TNI 01 0115 bod 2.46) a slucitelnost vysledki méteni (TNI
01 0115 bod 2.47)

Kontrolni procesy porovnavaji:

v
v

metody méfeni a méfené veliCiny
meétici piistroje (samostatné otevieny i1 uzavieny nabérovy systém pokud jsou mozné
odlisné aspirace vzorku) a jejich preanalytické systémy

v' jednotlivé laboratofe.

2.1 Typy zajisténi kontroly kvality

2.1.1 Vnitini kontrola kvality

mezinarodni oznacCeni — Internal Quality Control (IQC)

vnitini fizeni kvality — je soubor postupi, provadénych personalem laboratofe pii stalém
monitorovani jeji ¢innosti tak, aby bylo mozné rozhodnout, zda jsou vysledky této
¢innosti natolik spolehlivé, aby mohly byt vydany. Tento soubor postupti musi také
zarucovat eliminaci pfi¢in nedostatecné spolehlivosti vysledkii métfeni (prevence chyb).
Operativni vnitini fizeni kvality zahrnuje vSechna staddia laboratorni Cinnosti v celé jeji
§if1, tj. v preanalytické, analytické a postanalytické fazi laboratorniho procesu.

kontrola kvality se casto provadi pouze ve své zakladni, redukované podobé jako
sledovani spolehlivosti analytickych a jinych méfeni pomoci kontrolnich materialti (patii
do skupiny referen¢nich materiali) zafazenych do jednotlivych sérii méfeni a ustaveni a
kontrola kalibra¢ni funkce ptistroje pomoci kalibratorti. To pak lze nazvat vlastni vnitini
kontrolou kvality (VKK).

vhodné nastaveny systém ftizeni kvality vzdy zahrnuje indikativni slozku, tj. v€asné
odhaleni neshody, kurativni slozku, tj. analyzu a odstranéni pfi€in, a zpétnou vazbu, tj.
upravu systému tak, aby se zamezil dalsi vyskyt podobné neshody.

neanalytickymi chybami a vlivy, jejich sledovanim a eliminaci se stejné¢ jako zkouSenim
zpusobilosti tento text nezabyva.

2.1.2 ZkousSeni zpisobilosti — Externi kontrola kvality

mezinarodni oznaceni — External Quality Assurance (EQA)

externi hodnoceni kvality (EHK) — je systém objektivniho hodnoceni laboratornich
vysledki externi nezavislou organizaci k tomu povétenou.
Provadi se vétSinou pravidelnym porovnavanim vysledk méteni hodnocenych klinickych
laboratoti a  klinickych  jednotek navzajem a, dle moZnosti, porovnanim
s referen¢nimi/vztaznymi hodnotami kontrolnich/referen¢nich vzorki.

2.2 Kontrolni material (referen¢ni material)

Typy kontrolnich/referencnich materiali mohou byt nasledujici:
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v’ stabilizovany kontrolni materidl — stabilizovana a upravena lidska krev (mlZe zahrnovat
nékteré nehumanni elementy, napt. zvifeci krevni desticky) s deklarovanym rozmezim
hodnot pro jednotlivé parametry.

e dodava externi organizace,

e tam, kde je to mozné, by méla byt zajiSténa metrologicka ndvaznost na mezindrodné
certifikovany referenéni materidl typu ERM, CRM ¢i1 SRM ¢&i jiny v souladu
s normou [SO 17511 a Pokyny ISO Guide
v’ Cerstvé odebrany biologicky material — zajiStuje si pracovi$té samo; tam kde to lze,
nahrazuje stabilizovany kontrolni material
v" kontrolni material pfipraveny piimo pro uéely dané vnitini kontroly kvality (tzv. tailor
made ¢1 home made) at’ uz firemné ¢i mistn€ — jsou v nasich laboratotich zatim pomérné
vyjimecné. Nove se touto problematikou zabyva ISO Guide 80 (2010).

Pozn. Vsoucasné dobé je situace takova, zZe firmy poskytujici kontrolni material pro
multiparametrickou analyzu KO nemaji v pribalové dokumentaci uvedenu metrologickou
navaznost ani odhad kombinované nejistoty mereni. Pritom existuji referencni instituce (napr.
Physikalisch-Technische Bundesanstalt Berlin), které provadi urcujici referencni méreni pro
stanoveni poctu leukocyti, erytrocytu, trombocytu, dale urceni hematokritu a stanoveni
hemoglobinu. Tyto referencni hodnoty pak pouzivaji néekteré organizace EHK (INSTAND
e.V., RfB DGKL Bonn, aj.) jako cilové hodnoty pro kontrolni cykly KO. Také firma SEKK
s.r.o tyto materialy obcas zarazuje do kontrolnich cyklu EHK. Pretrvavajicim problémem
vSak ziistava nekomutabilita a nedostatecnd stabilita téchto materialil.

2.3 Razeni kontrolnich vzorki do procesu méreni

Kontrolni vzorky (VKK a EHK) maji byt zafazeny v rutinnim provozu klinické laboratote
mezi bézné denni vzorky nemocnych, aby mohly odkryt ptipadné problémy celého
analytického procesu.

Pokud jsou programové provadény mimo bézny rutinni cyklus (po technickych upravach,
udrzbe nebo po kalibraci aj.), ztraci takto provedena kontrola kvality sviij vyznam.

Pozn. Toto se vSak netyka kontroly, ktera je nezbytna po technickém zasahu do mérici casti
pristroje nebo po kalibraci aj., kdy je naopak nutné zaradit kontrolni vzorky cilené a vysledky
této cinnosti dokumentovat.

3. Provadéni kontrol kvality
3.1 Preventivni ¢innosti souvisejici s kontrolou kvality
3.1.1 Validace/verifikace pristroje (v souladu s normou ISO 15198)

V' 1x roéné (minimalng; nutné vzdy po servisnim zdsahu s podstatnym vlivem na méfici
systém)

v’ provadi: povéieny firemni technik

v" dokumentace: valida¢ni protokol — platnost 1 rok
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3.1.2 Kontrola pozadi (background)

v" minimalné 1x denné (pfi uvedeni analyzatoru do chodu; pro kontrolu funkce ptistroje
nebo po urcité dobe pii jeho ptipadném odstaveni)

v’ sleduji se hodnoty uréitych méfenych parametrl, které nesmi piekro¢it limity specifické
pro dany parametr a dany typ hematologického analyzatoru

v dokumentace: provozni denik.

3.1.3 Zaznamy do provozniho deniku

Zaznamy se provadéji denné a je nutné je autorizovat. Zaznamenavame napiiklad:
v' zahdjeni a ukondeni ¢innosti na méficim piistroji

v’ vyména reagencii, ¢i jinych jednorazovych prostiedki

v’ provedeni kalibrace, nastaveni/korekce (faktory)

v’ zavady, opravy, zasahy servisniho technika a jejich feSeni

3.1.4 Kbyvalita diagnostik

v' pouzivaji se pouze diagnostika se zna¢kou ,,CE“ (oznaCeni shody — ,marking of
conformity* — s pozadavky direktivy [VD MD (Directive 98/79/EC))

v firmy musi dodavat vlastni certifikaty a dokladovat provedenou validaci podle platnych
mezinarodnich norem.

Pozn. 1. Diagnostika spliujici smérnici IVD MD a s oznacenim "CE" jsou zaroven vyrobcem
validovana.

Pozn. 2. Viechna diagnostika a mérici pristroje, pouzivand v CR ve zdravotnictvi, must
spliovat smérnici IDV MD s oznacenim "CE". Diagnostika a mérici pristroje, které vyse
uvedené nesplituji, nelze v CR pouzivat!

Pozn. 3. Pravidelné se provadi v rutinni hematologické laboratori  pouze
Overovani/Verifikace, protoze validaci jiz provedl/provadi pravidelné dle platnych norem
vyrobce.

Pozn. 4. Casto nelze u automatickych hematologickych méricich systémii oddélit od sebe
diagnostika, kity, kalibratory, mérici systéem a vSe je dohromady organickou soucasti
jednoho automatického analytického mériciho systému.

Vlastni provadéni kontrolnich méreni

Standardni operacni postup pro systém vnitini kontroly kvality musi mit u kazdého typu
kontrolnich analyz uvedeno:

a) jak Casto se méteni provadi

b) kolik méfeni se provadi

¢) s jakym kontrolnim materidlem se pracuje
d) co danym métenim sledujeme

e) jak se vysledky méteni hodnoti

f) jak se kontrolni procesy dokumentuyji.
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3.1.5 Pravdivost (sprdavnost)

Ucel: Sledovani systematické chyby mérent, iselné vyjddieno jako vychyleni (BIAS)

Z ditvodu soucasné nedostupnosti certifikovaného referencniho materialu, ktery by byl
dostatecné komutabilni a stabilni, nelze v rutinni laboratori dodrzet podminky metrologické
navaznosti, a tudiz nelze zatim u parametru KO stanovit BIAS (s vyjimkou hemoglobinu).

3.1.6 Porovniani méreni referen¢niho materialu vzhledem k vztazné hodnoté a
mezilehla preciznost (kontrolni/referen¢ni material)

Ucel: Sledovini hodnot ze dne na den (urceni SD, CV) a sledovini rozdilu namérenych
hodnot oproti hodnotam deklarovanych vyrobcem (,, firemni‘“ BIAS)

a)

b)

©)
d)

pied zacatkem rutinniho provozu nebo béhem provozu; dle odhadu poctu méfenych
vzorkli 1x denn€, minimaln¢ vSak 2x tydné

1 méteni od kazdého typu kontrolniho materidlu: L (low — nizka), N (normal), H (high —
vysokd)
stabilizovany kontrolni/referencni material pro dany métici systém

sledujeme kazdy hematologicky analyzator samostatné (samostatné i otevieny/uzavieny
nabérovy systém pokud jsou mozné odliSné aspirace vzorku)

hodnoceni ,,firemniho BIAS®. Provadi se srovnanim vlastnich vysledkit méreni
kontrolniho/referencniho materidalu se vztaznymi/referencnimi  hodnotami pouzitého
materialu pro jednotlivé hematologické parametry.

lze dokladovat origindlem atestu vztaznych/referenénich hodnot a autorizovanymi
vysledky  z hematologického  analyzatoru s naméfenymi  hodnotami  méfené
veliCiny, hodnotami variacniho koeficientu, smérodatné odchylky a primérnymi
hodnotami pro jednotlivé parametry.

3.1.7 Preciznost méreni analyzatoru v sérii — opakovatelnost (kontrolni material -
nativni krev)

Ucel: Sledovani preciznosti v sérii (SD, CV) pro kontrolu limitii stanovenymi vyrobcem

a)
b)
©)

d)

cetnost provadéni zavisi na vyuziti analyzatoru — minimalné 1x mési¢ne, optimalné 1x
tydné

méfime stejny material opakované po sobé alespont 5x (zalezi na mnozstvi kontrolniho
vzorku) — v sérii

cerstvy vzorek s hodnotami nejlépe v rozsahu referencniho intervalu, na kazdy analyzator
muze byt pouZit jiny vzorek

sledovat kazdy analyzator samostatné (i pro otevieny ¢i uzavieny nabérovy systém pokud
jsou mozné odli$né aspirace vzorku)

pozadovana hodnota preciznosti v sérii je dana pro kazdy méfeny parametr a pro kazdy
typ piistroje zvlast’ v pracovni dokumentaci ptistroje (vyrobce)
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f)

dokladovat autorizovanymi vysledky s naméfenymi hodnotami, vyslednymi hodnotami
variacniho koeficientu, smérodatnou odchylkou a stfedni hodnotou, uvadét vzdy pocet
méfent.

3.1.8 Preciznost méreni analyzatoru v c¢ase — mezilehlad preciznost (kontrolni
materidl - nativni krev)

Ucel: Sledovani preciznosti v ¢ase (SD, CV) béhem pracovni smény

a)
b)

c)

d)

cetnost provadéni dle vyuziti analyzatoru, 2x — 3x denné

vybrat 1 az 3 vzorky, které je nutné¢ opakované (minimalné 2x az 3x) zméfit béhem
provozu, sriznymi rutinnimi sériemi vzorkl pacientl, nebo po urcitych casovych
intervalech (zafadit mezi vzorky v béZzném provozu)

cerstvy vzorek krve shodnotami v mezich referencniho intervalu nebo patologickém
rozmezi (Casovy interval mezi prvnim a poslednim métenim téhoZ vzorku by nemél byt
delsi nez je deklarovana stabilita odebraného vzorku do EDTA, tj. cca do 5 hodin; na
kazdy analyzator mize byt pouZit jiny vzorek)

sledovat kazdy analyzator samostatné (otevieny i1 uzavieny nabérovy systém pokud jsou
mozné odliSné aspirace vzorku)

pozadovanou hodnotu mezilehlé preciznosti si laboratof ur¢i dle vlastnich zkuSenosti.
Varia¢ni koeficienty by se vSak mély bliZit hodnotam uvedenym v dokumentaci pfistroje a
nem¢ély by piesahovat doporucené hodnoty WHO (viz bod 3.1.8).

dokladovat autorizovanymi vysledky s naméfenymi hodnotami, vyslednymi hodnotami
variacniho koeficientu, smérodatnou odchylkou a stfedni hodnotou.

3.1.9 Reprodukovatelnost riznych metod méreni a raznych hematologickych
analyzatora (kontrolni materidl - nativni krev)

Ucel: Sledovani reprodukovatelnosti mezi analyzdtory v jedné laboratori (SD, CV)

a)
b)

c)

d)

e)

dle vyuziti ptistroje, cca 1x denné

cerstvy biologicky vzorek - je vhodné vybrat dle moznosti soucasné 3 vzorky (1x L, 1x N
a 1x H) a ty pouzit pro vSechny hematologické analyzatory (pfipadné otevieny i uzavieny
zpusob analyzy)

porovnat a hodnotit méfeni mezi vSemi typy analyzatorli a mezi vSemi typy méteni pro
dany parametr (métenou slozku) a dany typ (L, N, H) vzorku v dané laboratofi

variacni koeficient dle doporu¢eni WHO je pro HGB, RBC, HCT < 4%; pro MCV, MCH,
MCHC < 5%; pro WBC <10% a pro PLT <15%, ale laboratof si mize toto rozmezi
mirné upravit dle vlastnich zkuSenosti

dokladovat autorizovanymi vysledky naméfenymi hodnotami a vyslednymi variacnimi
koeficienty, v§e dokumentovat.

3.1.10 X-B analyza jednotlivych analyzatora (klouzavy priameér)

Ucel: Kontinudlni kontrola kvality s rychlou odezvou odhaleni chyby
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a) automatické kontinualni zpracovavani zméfenych hodnot, ma-li hematologicky analyzator
odpovidajici softwarové vybaveni

b) analyza se provadi ze vSech vzorkli zméfenych na analyzatoru
c) nezavisle, ptistroj zahrne do vyhodnoceni veskera provedend métfeni

d) sledovat kazdy analyzator samostatn¢; XB analyza sleduje stabilni parametry: MCV,
MCH, MCHC

e) analyzator automaticky vypocitdva primérnou hodnotu ze souboru 20 vzorkii pro kazdy
parametr a vysledky zaznamenava do Levey — Jenningsovych grafii. Vysledky se sleduji
pomoci Westgardovych pravidel a vyhodnocuje se divod jejich poruseni. Odchylka
méfeni by neméla byt vétsi nez 2SD nebo +3 % od primérné hodnoty. Sleduje se
prubézné systematicka chyba pfistroje (trvale rostouci ¢i klesajici trend nékterého
parametru) 1 — 2x mésiéné/tydné (podle poctu métenych vzorki).

f) dokladovat autorizovanymi vysledky z analyzatoru.

3.1.11 Externi hodnoceni kvality

a) dle vyuziti ptistroje, nejméné 2x rocné€, optimalné 4x rocné

b) méfit stejné jako vzorky pacientli (k vyhodnoceni je nutno zaslat vysledky z prvniho
méteni kontrolniho vzorku, nikoli primér nékolika méteni!)

c) organizatorem EHK dodany stabilizovany material na bazi lidské krve

d) laboratoi si musi urcit referencni analyzator (pokud je v laboratofi vice pfistroji), na
kterém kontrolni méteni provede — vysledek slouzi pro srovnani vysledki analyzatora
dané laboratote s analyzatory v jinych laboratotich

e) dokladovat autorizovanymi vysledky z analyzatoru a vyhodnocenim organizatora EHK,
ptipadné certifikatem

3.2 Kontrolni méfeni po zménach na hematologickém analyzatoru

Kdy provadét:

v po zméné kalibrace a kalibra¢nich faktort (pomoct kontrolniho/referencniho materidlu)

v po zméné arzi dil¢ich diagnostik (opakovatelnost pomoci nativni krve)

v' po Gdrzbé pfistroje a technickém zasahu do systému (pokud ovliviiuje méfeni) — dle
uvahy: preciznost / opakovatelnost

Jak kontrolovat:

V' viz pfedchozi kapitoly
Hodnoceni:
v’ vysledky je nutné porovnat s vysledky zméfenymi
e na stejném analyzatoru pred zdsahem nebo
e na jiném analyzatoru
v’ pocet a typ kontrolnich mé&feni nutno zvazit dle zavaznosti pfislu§ného zasahu
v" hodnoceni vysledki je tfeba dokladovat autorizovanymi vysledky ptislusnych méfeni.

4. Hodnoceni vysledkt kontrolnich méfeni
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4.1 Zakladni doporuceni

Aby vysledky kontrolnich méfeni mohly plné slouzit svému tcelu, tj. vnitini kontrole kvality,
je nutné tyto vysledky a jejich trendy pribézné sledovat a pravidelné vyhodnocovat a zavéry
vyuzivat k odstraiiovani poruch a ke zlepSovani kazdodenni prace.

K rutinnimu vvhodnoceni patii minimalné sledovani

v’ varia¢nich koeficientti a smérodatnych odchylek u méfenych parametri (nemusi byt vzdy
vyhodnocované pocitané parametry)

Vyhodnocovani lze provadét bud’to pomoci
v" jednoduchych statistickych programu
v' Westgardovych pravidel

v hematologické analyzatory maji dnes jiz zabudované vlastni programy pro statistické
vyhodnocovani vysledkit VKK vétSinou s vystupem na Levey — Jenningsovy grafy

v' nebo vlastni tvorbou regula¢nich diagramii a grafii
Nejkrat$i analytickd série se sklad4d zjednoho vzorku, nejdel$i analytickou sérii je jedna
pracovni sména, pokud je pfini garantovana stabilita analytického méticiho systému.

5. Vlastni hodnoceni
5.1.1 Mozné typy chyb

Pfi vyhodnocovdni nutno rozliSovat systematické a ndhodné chyby (vychazi se
s Westgardovych pravidel):

v’ jeden vysledek je mimo 2 SD: nahodila chyba nebo varujici signal pro systémovou chybu

v jeden vysledek je mimo 3 SD: zdvazna nahodild chyba nebo varujici signal pro
systémovou chybu

v’ dva vysledky po sobé jsou mimo 2 SD: systémova chyba, odstranit pfi¢iny

v’ &tyfi vysledky po sobé jsou mimo 1 SD: systémova chyba, odstranit pfi¢iny

v’ vice vysledkii po sobé je na jedné strané od stiedni hodnoty: varujici signal pro
systémovou chybu

v rozdil mezi dvéma po sobé nasledujicimi vysledky je vétsi nez 4 SD (napi. od +2 SD do —
2 SD): varujici signal

Pokud dostaneme neuspokojivé vysledky méfeni:

v je nutné méfeni opakovat se stejnym vzorkem

v’ jestlize chybné vysledky pretrvavaji, provést méfeni s jinym kontrolnim materialem

v’ pii opakované stejnych chybnych vysledcich je nutné pomyslet na technickou nebo
ptistrojovou chybu.

5.1.2 Mozné priciny chyb

Ke spravnému hodnoceni je nezbytné znat vSechna hlediska, kterd stanoveni mohou ovlivnit
(technické zavady pftistroje, Spatné odbéry, zamény vzorka, stav samotného vzorku, klinické
aspekty, chyby mimo laboratof, atd.), aby se vC€as mohlo reagovat na nespravny vystup
z hodnoceni kontrolnich procest.

Nekteré mozné typy chyb v laboratofi:
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nespravné skladovani vzorki (event. 1 diagnostik)
nespravné promichani vzorku

nespravny nabér vzorku analyzatorem, naruSeni vakua
nespravné fedéni vzorku

DN N NN

zmény objemovych relaci pouzivanych roztokli a vySetfovaného materidlu v pocitaci
jednotce analyzatoru

<

zavady pfi vypousténi roztokl z méficich jednotek analyzatoru

<

elektrické interference nebo kolisani napéti uvnitt ptistroje

<

kontaminace externim Sumem z okolnich -elektrickych zafizeni (napf. interference
magnetickych a elektrickych poli)

ucpani méfici apertury

kontaminace pouZivanych roztokl (vysoké pozadi)

vzduchové bublinky z prudkého michani nebo vznikajici v apertufe
posunuti mezi nebo elektrickd chyba ptirozdélovani a zafazovani bunck

DN NI NN

zbytky lyza¢niho nebo Cisticiho roztoku, které mohou zptsobit hemolyzu..

Mozné pri¢iny chyb ze strany méfeného vzorku:

v’ nespravny odbér (véetné $patné odbérové zkumavky)
v" chylozni a/nebo hemolyticky vzorek; ovlivnéni méteného vzorku 1é¢bou

v’ vzorek star$i neZ doporucena doba stability méFeného biologického materialu (obecné pro
KO <5 hodin)

v’ obsah nebunéénych elementl (rozbité buiiky)
v" jinak kontaminovany vzorek.

6. Validace a verifikace

Nedilnou soucasti procesu rizeni kvality je provadeni validace/verifikace metod. Postup pro
tuto cinnost je k dispozici na webovych strankach spolecnosti NASKL, oddil vzdélavani, bod
Mezioborové prispévky, dokument Postup pro validaci/verifikaci metody.

Pro obor hematologie je urcena priloha ¢. 3: Doporuceny postup overeni charakteristik
v ramci verifikace kvantitativni metody.
hitp.//'www.naskl.cz/rada/zapisy/doc/POSTUP%20PR0O%20VALIDACI priloha%203%20-
%20def-.pdf.

Problematiku  také  Fesi  doporuceni  CSKB,  které je ke stazeni  na:
hitp.//www.cskb.cz/res/file/doporuceni/valid/Validace 2010.pdf

7.

8. Legislativa

Pro orientaci jsou uvedeny ptiklady nékterych zdkladnich norem, které maji vztah ke
kontrolni ¢innosti.

1. CSN EN ISO/IEC 17025:2005 Vseobecné pozadavky na zpisobilost zkuiebnich a
kalibra¢nich laboratoii. UNMZ Praha 2005.
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2.

3.

9.

CSN EN ISO 15189:2007 Zdravotnické laboratofe — Zvlastni pozadavky na kvalitu a
zpusobilost. UNMZ Praha 2007.

CSN EN ISO 17511:2004 Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku in vitro — Méfeni
veli¢in v biologickych vzorcich — Metrologickd sledovatelnost hodnot pfifazenych
kalibratortim a kontrolnim materialim. UNMZ Praha 2004.

Webové adresy souvisejici s kontrolou kvality

V nasledujicim textu jsou uvedeny piiklady webovych adres, kde lze nalézt podrobnéjsi
informace o kontrole kvality v klinickych laboratofich.

v' CAP - College of American Pathologists; nejvétsi kontrolni program  USA
http://www.cap.org/apps/cap.portal? nfpb=true& pagelLabel=accreditation

v" CEN - Comité Européen de normalisation (European Committee for Standardization)
Evropsky vybor pro normalizaci
Yyhla§uje eyropské normy; ty se vydavaji v ¢lenskych statech jako narodni verze (napf.
CSN EN v CR). http://www.cen.eu

v' CLSI — Clinical and laboratory standards institute (USA — Ustav pro tvorbu pokyni a
norem v laboratorni medicin€) — http://www.clsi.org/

v" EQALM - European Committee for External Quality Assurance Programmes in
Laboratory Medicine (Evropska komise tidici programové zajisténi EQAS v laboratorni
mediciné — sdruzuje evropské systémy EQA) — http://www.eqalm.org

v" ICSH - International Council for Standardization in Haematology (Mezinarodni vybor
pro standardizaci v hematologii) — http://www.icsh.org

v IS0 — International Organization for Standardization
Mezinarodni organizace  pro normalizaci - vydava mezinarodni normy
http://www.iso.org

v Laboratory hematology — laboratorni hematologie http://www.laboratoryhematology.com/

v" NASKL — Nérodni autoriza¢ni stfedisko pro klinické laboratofe http://www.naskl.cz

v" NIBCS — National Institute for Biological Standards and Control (UK) (Britsky narodni istav pro
biologické referen¢ni a kontrolni materialy) — http://www.nibsc.ac.uk/

v RfB — Referenzinstitut fir Bioanalytik DGKL Bonn
Organizator EHK pro laboratorni medicinu \% Némecku
http://www.dgkl-rfb.de

v" WHO — World Health Organization (Svétova zdravotnicka organizace)
http://www.who.org./

v' Westgardova pravidla a zasady: http://www.westgard.com

10.Pouzité zkratky

Cv Varia¢ni koeficient

CRM Certifikovany referencni material (Certified Reference Material )

EDTA Kyselina etylendiamintetraoctova (Ethylen Diamin Tetraacetic Acid )

EHK Externi Hodnoceni Kvality (zkouSeni zpusobilosti)

EQA External Quality Assessment (externi hodnoceni kvality)
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ERM European Reference Materials (Evropské referencni materialy)

FDIS Konec¢ny text ndvrhu mezinarodni normy (Final Draft International Standard)

H Kontrolni material s vysokou hodnotou métené veliciny (High)

HCT Hematokrit

HGB Hemoglobin

ISO Mezinarodni organizace pro normalizaci (International Organization for

Standartization)
IVD MD Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku in vitro (In Vitro Diagnostic Medical
Devices)

KO Krevni obraz

L Kontrolni material s nizkou hodnotou méiené veli¢iny (Low)

MCH Stredni objem hemoglobinu v bufice

MCHC Stredni koncentrace hemoglobinu v butice

MCV Stfedni objem cervenych krvinek

N Kontrolni material s hodnotou métfené veliCiny v oblasti referencniho intervalu

PLT Krevni desticky

PT Proficiency = Testing  (ZkouSeni  zpuUsobilosti  laboratofi  pomoci

mezilaboratorniho porovnavani zkousek)

RBC Cervené krvinky

SD Smérodatna odchylka

SOP Standardni Operacni Postup

SRM Standardni referen¢ni materidl NIST (Standard Reference Material)

VKK Vnitini kontrola kvality

WBC Bilé krvinky

WHO World Health Organization (Svétova zdravotnické organizace)
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