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SOUHRN

Cil prace: Vyhodnoceni a diskuse vysledkd externiho hodnoceni kvality vybranych ukazatell kvality neanalytické
¢innosti ¢eskych a slovenskych laboratofi.

Metodika:V obdobi let 2001—2006 bylo organizovano Sest cyklt externiho hodnoceni kvality neanalytickych fazi vySetreni
v eskych a slovenskych laboratofich klinické biochemie. Byly vyhodnoceny vysledky identifikace primarnich vzorka,
vhodnosti biologickych materialt, hodnoceni a vypoctl kritickych diferenci méfeni, respektovani pohlavniho dimorfismu
referencnich intervaldl a aplikace diagnostickych rozhodovacich limitd mezinarodnich doporuceni.

Vysledky: V prvnim cyklu nerozpoznaly laboratofe 49 % chybnych identifikaci pacient(l, a az ve tfetim pokusu klesla
Cetnost této chyby na 8 %. PoCet nerozpoznani nevhodnosti biologického materialu k méreni laktatu se pohyboval
v intervalu 46—78 %. Nerespektovani pohlavniho dimorfismu hodnot sérového kreatininu se dopousti 48—75 % ucastniku.
63-76 % Ucastnikl nepouzivalo mezinarodni diagnostické rozhodovaci limity pfi vySetfeni zakladniho spektra lipidd.
Chybna hodnoceni vyznamnosti kritické diference klesla béhem dvou cykll (1 roku) z 37 % na 16 %, pocet chybnych
vypoctu kritické diference pak ze 43 % na 17 %.

Diskuse: Vysledky ukazuji malo uspokojivy stav preanalytické a postanalytické ¢innosti ¢eskych a slovenskych klinickych
laboratofi. Tento stav neodpovida v radé laboratofi pozadavkim norem kvality a pozadavkim na zdravotni péci o
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SUMMARY

Friedecky B., Jabor A.: Quality assessment of some extra-analytical processes in Czech medical laboratories
Objective: Quality assessment of some extra-analytical processes in Czech medical laboratories.

Method: Six surveys on the extra analytical phase were realised in 2001—2006 in Czech and Slovac laboratories.
Number of participants increased from 69 to 98.

Resuilts: Errors in patient identification decreased in three years from 49% to 8%. Number of identification the unsuitable
primary samples for lactate measurement ranged in the interval of 46—78%. As many as 48—-75% of participants did not
identify necessity of sexual partitioning the serum creatinine values. A 63-76% proportion of participants did not use
diagnostic limits from international guidelines for basic lipid analytes examination. Incorrect assessment of critical
differences decreased in two years from 37% to 17% and incorrect calculation of critical difference from 43% to 17%.
Discussion: The results show unsatisfactory state-of-art in extra-analytical phase in clinical laboratories. A lot of errors
we can impute to lower level of laboratory organisation and management in laboratory activities.

Key words: extra-analytical process, external quality assessment, identification, decision limit, critical differences.

Uvod » Postanalyticka faze
— validace (autorizace) vysledkovych list(,

Asi 6070 % diagnostickych dat pochazi ze zdravot- — laboratorni zaznamy (TAT, dokumentace laborator-
nickych laboratofi [1]. Laboratorni data jsou mnohem Iépe nich chyb),
charakterizovana ve své analytické ¢asti pomoci dobfe - konzultace,
znamych a standardnim zplsobem urCovanych ukazatell — dostupnost dat LIS,
kvality nez v procesech, pfedchazejicich analyticka méfe- — kompetence personalu a ¢etnost technickych
ni (preanalyt. fdze) a nasleduijicich po nich (postanalyticka poruch,
faze). Je znamo a opakované prokazovano, ze nejvysSi — kritické hodnoty vysledk méreni.
pocet laboratornich chyb vznika v pre- a postanalytickych

fazich laboratorni ¢innosti [2]. Pokus o formulovani ukaza-
telt kvality téchto fazi laboratorni €innosti publikovali napt.
Spanélsti autofi [3]. Pfedmétem hodnoceni by podle nich
mély byt nasledujici ukazatele kvality:

* Preanalyticka faze

— pozadavky na vySetfeni,

— vzorkovani,

— transport, pfijem a vhodnost biologického materialu.

Akreditaéni norma pro zdravotnické laboratore ISO
15189 [4] shrnuje pozadavky na preanalytickou fazi
v odstavci 5.4 technickych poZzadavkud. Preanalyticka
faze tam vystupuje pod ndazvem "Postupy pfedchazeji-
ci vySetfeni" a pojednava o:
identifikaci primarnich vzorkd,
druhu primarniho vzorku,
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— Casu mezi odbérem primarniho vzorku a jeho mére-
nim nebo uloZenim ke skladovani a podminkéach rad-
ného skladovani.

Pozadavky na postanalytickou fazi jsou uvedeny
v odstavcich 5.7 a 5.8 technickych pozadavk( normy.
Odstavec 5.7 je uveden pod nazvem "Postupy nasle-
dujici po méfeni" a pojednava zejména o:

— provadéni a dokumentovani postupl pro pfezkou-
mavani vysledka,

— autorizaci vysledku.

Odstavec 5.8 normy ISO 15189, pojednavajici
o prezentaci vysledkl se pak zabyva:

— formou a obsahem vysledkového protokolu,

— interpretaci vysledkd,

— biologickymi referenénimi intervaly a limity.

NaSe sdéleni se zabyva vybranymi vysledky hod-
noceni preanalytické, a zejména pak postanalytické faze
laboratorni ¢innosti dosazenymi v kontrolnich cyklech
typu POFB/SEKK v letech 2001-2006.

Urcitym problémem pfi hodnoceni pre- a postanaly-
tické faze je jednoznacna formulace problémua, které
ma laboratof fesit a s tim souvisejici stuperi vérohod-
nosti a objektivity hodnoceni. Tento potencialni problém
jsme ve sdéleni fesili zizenim spektra ukazatell na ty,
u nichz lze bez zavaznych problému vérohodnosti
a objektivity hodnoceni docilit. Cilem sdéleni je odhad
urovné preanalytickych a postanalytickych postupt
v Ceskych laboratofich.

Material a metody

Mezilaboratorni porovnavani neanalytickych fazi la-
boratornich vySetfeni je provadéno rozesilanim pisem-
nych material{-dotaznik(, fiktivnich Zzadanek nebo vy-
sledkovych protokol(, fiktivnich kazuistik. Hodnoceny
jsou reakce ucastnikd.

V letech 2001-2003 byly pouzity jako material vzdy
dva simulované vysledkovée protokoly — jeden pro vy-
sledky méfeni v krevnim séru, druhy pro vysledky ana-
lyz mogi. Protokoly obsahovaly chyby a ukolem ucast-
nikl byla jejich uspésna detekce.

V roce 2004 byl pouzit jeden simulovany vysledko-
vy protokol pro krevni sérum a pfedlozena jedna ka-
zuistika fiktivniho pacienta-diabetika.

V roce 2005 byly k posouzeni pfedlozeny tfi ukoly.
Slo o posouzeni souboru vy$etenti fiktivniho pacienta,
vyhodnoceni a vypocet kritické hodnoty dvou po sobé
nasledujicich vysSetfeni jednoho pacienta a vyhodno-
ceni dotazniku o referencnich intervalech.

V roce 2006 byly rozeslany dotazniky se Ctyfmi
Ukoly: s pozadavkem hodnoceni vztahl vysledk(
k uvedenym referen¢nim intervalim na fiktivnim vy-
sledkovém protokolu, na vypoc¢et odhadu glomerularni
filtrace a s dotaznikem na zpusob vypoctu, s kratkou
kazuistikou diabetika a s dotazem na indikaci a prove-
deni oralniho glukdzového toleranéniho testu a konec¢-
né posouzeni vyznamnosti a vypocet hodnoty kriticke
diference dvou po sobé nasledujicich méreni HbA1c.

V nasSem sdéleni byly hodnocené ukazatele kvality
omezeny na:

— identifikaci pacienta na vysledkovém protokolu,

— posouzeni vhodnosti primarmniho vzorku u méfeni laktatu,

— referenc¢ni intervaly a rozhodovaci limity pfi vySet-
feni zakladnich lipidovych analytd,

— vliv pohlavi na interpretaci vysledk(l u kreatininu,

— vyznamnost a vypocet kritickych diferenci méfeni.

Vysledky

Vysledky laboratofi byly vyhodnoceny jako procen-
ta neidentifikovanych chyb v simulovanych vysledko-
vych protokolech a jako procenta nekorektnich odpo-
védi a udajll v dotaznicich.

V tabulce 1 je uveden pocet U¢astnikd cykld hodno-
ceni neanalytické faze. Za dobu existence kontrolniho
cyklu POFB vzrostl pocet jeho ucastnikll z 69 na 98.
Jestlize vztdhneme absolutni pocet u¢astnikd k maxi-
malnimu roénimu poétu Uc¢astnikl nejfrekventovanéjsi-
ho cyklu AKS (zékladni analyty krevniho séra), obdrzi-
me hodnoty 17-25 %. To znamena, Ze zajem
o vyhodnoceni pre- a postanalytické faze vysetfeni pro-
jevuje pouze pétina az ¢tvrtina laboratofi provadeéjicich
zakladni biochemicka vySetreni. Trend ucasti je velmi
mirné stoupajici a neodpovida jejimu vyznamu pro péci
0 pacienty.

Table 1. Number of participated medical laboratories

Year p':lrltrir:: ti):;r?tfs % from maximal participation in year
2001 69 17
2002 84 20
2003 89 22
2004 84 20
2005 93 23
2006 98 25

V prvnich 3 cyklech (obdobi 2001-2003) byla tes-
tovana schopnost u¢astnikl rozpoznat chybnou iden-
tifikaci pacienta pfi simulované verifikaci vysledko-
vého protokolu. 1. cyklus ukazal 49% neidentifikovani
této hrubé zavady. Cetnost teprve napotfeti klesla pod
10 % na i tak nepfijatelnou hodnotu 8 % (tab. 2).

Table 2. Errors in patients identification

Year Incorrect patient ID (%)
2001 49
2002 13
2003 8

Dal3im hodnocenym uUkolem byla schopnost identi-
fikovat pouziti krevniho séra jako nevhodného vzorku
pfi méfeni koncentrace laktatu. Zde se pocatecni 78 %
neuspésnost béhem 3 let sice zlepSovala, ale klesla
pouze na 46 % (tab. 3).
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Table 3. Use serum as unsuitable primary sample for lactate
measurement

Year Acceptance of unsuitable primary
sample (%)

2001 78

2003 60

2004 46

Hodnoceni schopnosti uéastnikd rozlisit notoric-
ky znamy pohlavni dimorfismus referenénich inter-
vall kreatininu se opakovalo 4krat a nedspésnost
Ucastnikl kolisala v intervalu 48-75 %, aniz byl po-
zorovan néjaky vyznamnéjsi pokrok v ¢ase (tab. 4).

Table 4. Creatinine in serum respect to sexual differences
of values

Year Withou_t respect to sexual
differences (%)

2001 75

2003 57

2004 48

43-56 % Ucastnikl neidentifikovalo chybné referenc-
ni intervaly u zakladnich analytl vySetfeni lipidového
spektra. 63—67 % Ucastniku, alespon podle svych tda-
jG, nepouziva cilové hodnoty téchto analytd z mezina-
rodnich doporucéeni a 27 % Ucastnikd vypocetlo podle
Friedewaldova vztahu LDL cholesterol i pfi koncentraci
triacylglycerold 5,4 mmol/l (tab. 5).

Table 5. Simple interpretation of examination results of basic lipid
analytes

Evaluation % of incorrect evaluation

Mistake in reference intervals 44 (cholesterol)

: o 56 (LDL)
not identified (2004) 53 (HDL)
Cut-off values from guidelines 62 (cholesterol)
in use (2004) 67 ( LDL, HDL)
Calculation of LDL by Friedewald 57

equation (2006)

PFi posouzeni vyznamnosti zmén vysledkd mére-
ni v dvou po sobé nasledujicich odbérech u stejného
pacienta a vypoctu pfislusnych kritickych doSlo pfi
opakovani ukolu béhem jednoho roku k vyznamnému
zlepSeni situace. Pocet chybnych hodnoceni poklesl
z 37-43 % na 16-17 % (tab. 6).

Diskuse

Pacienti musi byt chranéni pfed nasledky chyb, které
vznikaji pfi diagnostickych rozhodovanich a lé€ebnych
procesech. Nejlepsi ochranou je redukovat chyby na
minimum. Klinické laboratofe jsou sice v porovnani
s jinymi zdravotnickymi pracovisti pomérné bezpe¢nou

Table 6. Assessment and calculation of critical differences for two
consecutive measurements at 95% confidence interval in HbA1c
measurement

Incorrect answer (%)

Year 2005 2006
Significancy of change for 95% CI 37 16
Calculation of CD value 43 17

Explanation: CD is critical difference of two consecutive neasure-
ments for 95% confidence interval.

kategorii, nicméné i tak je ¢etnost chyb, které mohou
negativné ovlivnit zdravi a nékdy i zivot pacienta, ne-
zanedbatelna. Podle udajl riznych autord se ¢etnost
preanalytickych chyb pohybuje v rozmezi 46-68 %,
postanalytickych v rozmezi 18-47 %, zatimco na ana-
lytické chyby zbyva "pouze" 7-13 % [5]. Uz proto jsou
programy externiho hodnoceni kvality, zamérfené na ne-
analytické procesy laboratornich vySetfovani, nesmir-
né dulezité a mély by patrné byt nedilnou soucasti ma-
nagementu rizik. Lze asi pfedpokladat, ze uroven
preanalytické a postanalytické faze v laboratofi souvi-
si zejména s Urovni jejiho managementu.

Vysoka a opakovana ¢etnost chyb, zjisténa pfi iden-
tifikaci pacientll a pfi vybéru vhodného vzorku (tab. 2
a 3) svedci pro znacné rezervy komplexniho manage-
mentu kvality.

Hodnoty referencnich intervald kreatininu, diferen-
cované podle pohlavi by mély byt uvedeny na kazdém
vysledkovém protokolu. Orientace v oficialnich dopo-
ru¢enich, povédomi o diagnostickych rozhodovacich
limitech, vyhodnoceni a vypocet kritickych diferenci
meéfeni logicky patfi mezi zakladni pozadavky na €in-
nost kazdé klinické laboratofe. Mezinarodni doporuce-
ni by méla byt implementovana do praxe denni ¢innosti
klinickych laboratofi diisledné a rychle. Zatim se zda,
ze tato implementace je nedUsledna a pomala. Je pfi-
tom jasné, Ze pouzivani pochybnych a neaktualnich
kritérii klinické klasifikace vysledku je trvalym potenci-
alnim zdrojem produkce diagnostickych a terapeutic-
kych chyb a omyl{i. Referen¢ni intervaly maji v labora-
tofich podléhat pravidelné verifikaci. Pokud by tomu tak
bylo, sotva by mélo tolik laboratofi problémy identifiko-
vat jejich chybné/kontroverzni hodnoty/intervaly. Vyrobci
IVD totiz pro zakladni lipidové analyty uz delsi dobu
pouzivaji hodnoty cut-off z mezinarodnich doporuceni
jako horni hranice referencnich intervald. 27 % labora-
tofi, které pocitaly hodnoty LDL Friedewaldovou formu-
Ii pfi hodnoté triacylglycerold 5,54 mmol/l, je dalSim
potvrzenim, Ze interpretace klinickych dat neni domé-
nou nasich laboratofi.

Pfitom akreditac¢ni norma kvality ISO 15189 a z ni
odvozené Narodni akreditacni standardy verifikaci hod-
not referen¢nich intervall a diagnostickych rozhodova-
cich limitd explicitné vyzaduji.

Cykly externiho hodnoceni kvality neanalyticke faze
laboratornich vySetfeni jsou sou¢asti programu mezi-
laboratornich porovnavani, provadénych organizaci CAP
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(College of American Pathologists) uz vice nez 15 let.
Jsou znamy jako Q-probes. Tyto cykly pouzivaji dotaz-
niky, sledujici obvykle jeden zvoleny neanalyticky pro-
blém, ale po dlouhou dobu i nékolika mésicu. V cyklu
sledujicim ¢etnost a divody odmitnuti primarnich vzor-
kl laboratofi se ucastnilo 453 laboratofi, které vyhod-
notily 10 709 701 vzork( [6]. V naSich cyklech byl prin-
cipialné stejny problém feSen u laktatu. Jiny cyklus
sledoval v 623 laboratofich kritické hodnoty a koncep-
ci zachazeni s nimi [7]. Q-probes CAP jsou pojimany
tak, ze sleduji a hodnoti proces v jeho komplexnosti.
Nas$e kontrolni cykly jsou zaméfeny na posouzeni sta-
vu souboru neanalytickych proces( v jednotlivych la-
boratofich.

Nedavno probéhl zajimavy mezinarodni program
hodnoceni postanalytické faze. Pfedmétem bylo hod-
noceni kritickych diferenci vysledkl glukézy a HbA1c
[8] na vice nez tisici pracoviStich sedmi zemi Evropy
a Asie. Vysledky ukazaly v zasadé podobné problé-
my jako u nas. PocCet nekorektnich odpovéedi byl vy-
soky a nikterak nezavisel na zemi, v niz bylo hodno-
ceni provadéno.

Hodnoceni OGTT provedené v italskych laborato-
fich ukazalo, ze jen cca 25 % laboratofi dodrzuje poky-
ny mezinarodnich doporu¢eni ADA a WHO [9].

Problémy s neanalytickou fazi laboratornich vySet-
feni nejsou zdaleka jen problémy Ceskych a sloven-
skych laboratofi.

Za této situace a pfi zvySovani nakladd na zdravot-
nictvi spojeném s nepfetrzitym Ubytkem financnich
zdrojli neni divu, Ze se zacina hlasité a dirazné volat
po systému, ktery pozaduje kvalitu zdravotni péce za
profesionalni povinnost personalu a prosazuije ji na urovni
vladnich opatfeni jako pfistup oznacovany vyrazem
“clinical governance" [10].
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