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Doporudeni laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

1. Uvod

Externi hodnoceni kvality (EHK; v norm¢ ISO 15189:2022 ed. 3 kap. 7.3.7.3) je dulezitou
soucasti procesu kontroly kvality vysledkt laboratornich zkousek a dopliuje dalsi nastroje
kontroly kvality jako je validace, verifikace, VKK (vnitini kontrola kvality) aj. Vyhodnoceni
vysledkit EHK pomtize ti¢astnikovi odhalit mozné chyby v procesech laboratornich postupi,
na které musi reagovat diislednou analyzou pficiny s vyvozenim napravnych procest/postupd.

2. Organizace a pozadavky na poskytovatele EHK

EHK zajist'uji nezavislé organizace tzv. poskytovatelé EHK, jejichZ systém fizeni kvality musi
spliovat podminky mezinarodni normy (ISO 17043 v platné verzi). Tato norma stanovuje
vSeobecné pozadavky na zpulsobilost poskytovateli programii zkouSeni a na piipravu a
provadéni téchto programd.

Poskytovatel EHK:

e nabizi UCastnikim jednotlivé programy (soubory zkousek), které si laboratoie objednadvaji
dle pfedem zvetejnéného planu (webové stranky, pisemnd dokumentace); vétSinou se jedna o
jednoroc¢ni plan.

e je povinen zpfistupnit vSem UcCastnikim programu EHK zprdvy s vyhodnocenim
komplexnich i individudlnich vysledkt v€etné toho, zdali ticastnik splnil ¢i nesplnil poZzadovana
(pfedem znama) kritéria.

e musi mit zavedena opatfeni, kterd zajiStuji, aby jeho vedeni a ostatni pracovnici byli
oprosténi od jakychkoli nepatficnych internich a externich vlivli komer¢nich ¢i firemnich, které
by mohly ovlivnit kvalitu jejich prace.

e musi mit vypracovany obecné zasady a postupy zamezujici ucast v jakychkoliv ¢innostech,
které by mohly snizit divéru v jeho zptsobilost, nestrannost, soudnost ¢i pracovni beztthonnost.

3. Doporuceni pro hematologické laboratore — postupy

Hematologicka laboratoi se EHK musi ucastnit pravideln€, a to nejméné 2x rocné€ u vsech
laboratornich metod, které¢ provadi. Musi mit zpracovany postup pro ptihlasovani, ucast a
provadéni EHK pro pouzivané vysetfovaci metody. Postup vlastniho métfeni a vyhodnoceni
EHK musi splitiovat pozadavky normy ISO 15189 v platné verzi.

a) Vzorky EHK musi zpracovavat pracovnici, ktefi bézné dana vySetieni provadéji.

b) Zvolena EHK musi dle moznosti zajistit kontrolu celého procesu (v¢etné postupu
pted a po vySetfeni).

C) Zvolené vzorky by se mély blizit vzorkiim pacientd.

d) Pracovisté musi z méfeni uchovavat primarni dokumentaci.

e) Vysledky EHK se musi pravidelné pfezkoumavat podle stanovenych kritérii.

f) Pro kazdou metodu musi byt uspé$nost v EHK za posledni 2 roky vyssi nebo rovna
75 %.

g) Pokud vysledky EHK nespliiuji stanovena kritéria, je vysledek hodnocen jako
neshodna prace a laboratot musi zkontrolovat své vlastni vnitini postupy (SOP,
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verifikace, validace, kalibrace) a zjistit pfi¢inu chyby, odstranit ji a posoudit, zda je
neshoda klinicky vyznamna.

h) Pokud je zjistéena neshoda nebo jeji pricina klinicky vyznamnd, musi laborator
prezkoumat viechny vysledky, které mohly byt danou chybou oviivnény. V pripade, ze
Jsou identifikovany chybné vydané vysledky, je laborator povinna neprodlené
informovat uzivatele vysledkit a prijmout odpovidajici napravna opatreni.

1) Pokud program EHK neni k dispozici nebo neni povazovan za vhodny, laboratof
musi pouzit alternativni metody, musi zdtivodnit zvolenou alternativu a predlozit
dikazy o jeji efektivnosti. Zptisob provedeni a vyhodnoceni mezilaboratorniho
porovnani, v€etné poctu zicastnénych laboratofi, musi byt popsan v interni
dokumentaci laboratofe. Jako kontrolni material v tomto ptfipadé 1ze pouZzit
certifikované referen¢ni materidly, dfive analyzované vzorky, kontrolni materialy,
které jsou zkouseny denné¢ v programech mezilaboratorniho porovnani.

J) Pokud neni pro metodu dostupna ani mezilaboratorni kontrola (napt. z davodu
stability vzorku), 1ze vysledky vydavat pouze v ptipad¢ zavedeného a
dokumentovaného systému interni kontroly kvality pro danou metodu/dany postup,
nicméné tuto metodu nelze akreditovat dle ISO 15189 v platné verzi.

k) Pokud laboratot neuspéje v EHK a nema jiz platné osvédceni o i¢asti pro danou
metodu, nesmi vydavat vysledky pacientli aZ do vyjasnéni pti€in a piijeti
odpovidajicich, fadn¢ dokumentovanych, napravnych opatieni.

Dale plati:

e V pfipad¢, ze hematologicky analyzator automaticky pocita z méfenych parametrt,
které maji dostupnou EHK, i dalsi parametry, pro které neni ale EHK k dispozici,
pokryva toto EHK i tyto vypoctové parametry.

e 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 techto laboratori je z hlediska EHK povazovana za
laborator, ktera se musi ucastnit EHK samostatné.

e Pokud hematologicka laboratoi pouziva vice pfistrojii pro stejnou metodu vysetieni a
na stejném pracovisti, mize si uréit jeden z piistroju jako ,,referen¢ni, se kterym se
ucastni EHK. U ostatnich piistroji vzdy v navaznosti na EHK provede
mezipfistrojovou kontrolu, ktera se provede podle platnych pravidel vnitini kontroly
kvality (postup musi byt dokumentovany v¢etné zpisobu vyhodnoceni).

e Nejsou-li vysledky ucastnika pro nékterou zkousku poskytovatelem EHK
Z objektivnich diivodu hodnoceny (napt. pro nedostatek hodnocenych dat pii nizkém
poctu ucastnikii) a v dasledku tohoto postupu nalezne Gi¢astnik v zavére¢né zpravé pro
danou zkousku oznaceni “nehodnoceno®, nejedna se o chybu (chybny vysledek), ktera
by méla byt feSena jako neshodna ¢innost. Pokud ale metoda neni hodnocena v ramci
EHK 1 rok, je nutné si zajistit jiného poskytovatele EHK, ¢i jiny postup
mezilaboratorniho porovnani.

e Ke kazdému ,,Osveédéeni o Gcasti“ v programu EHK je nutné pti kontrole dolozit
vysledkovy list dané zkousky a primarni data z méteni.
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