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Riziko zdravotní péče

V roce 1999 uveřejnil americký lékařský institut IOM
(Institute of Medicine) odhad, že následkem lékařských
chyb a omylů umíralo zbytečně v nemocnicích ročně
44 000–98 000 pacientů. Řada autorů dokonce publikova-
la v renomovaných odborných časopisech názory, že toto
číslo je nerealisticky nízké [1]. Některé případy známe
 i z našich zdravotnických zařízení. Bohužel, zatím spíše
v medializované formě. Mezi chyby a omyly lékařské péče
patří bezesporu i omyly a chyby laboratorní medicíny
a klinických laboratoří. Management rizika zdravotní péče
je ve světě na programu dne a sledování, hodnocení
a minimalizace chyb v laboratorní medicíně je jeho nedíl-
nou součástí. Management rizika by byl samoúčelný, po-
kud by nebylo jeho cílem zlepšení péče o pacienty, která
je – navzdory technologickému pokroku zdravotní péče –
stále problematická. Tato práce chce podat aktuální pře-
hled stavu laboratorních chyb s vědomím, že teprve po-
znání stavu muže být východiskem konání.

Četnost různých druhů chyb,
následky, opatření

Četnost analytických chyb je nízká v porovnání
s chybami fází preanalytické a postanalytické. Zjiště-

ná četnost a klasifikace neanalytických chyb se
v různých studiích značně liší [2].

Jde o nedostatek zkušeností s jejich hodnocením,
o nejednotnou terminologii a o různost indikátorů kvali-
ty, používaných jako kritérií hodnocení.

Četnost preanalytických chyb se odhaduje na
46–68 % všech chyb a zaujímá jejich největší podíl.
Četnost postanalytických chyb se pohybuje v intervalu
18–47 %, četnost analytických chyb je relativně malá
(7–13%).

Preanalytická fáze probíhá zčásti v laboratoři a zčásti
mimo ni na klinických pracovištích a ambulancích. Čet-
nost chyb té části preanalytické fáze, která probíhá
v laboratoři, se dramaticky zlepší použitím její automa-
tizace. Pak lze údajně dosáhnout:
– poklesu záměn až na 6 % původního počtu,
– redukce chybné identifikace až na 0,5 % původního

stavu,
– poklesu expozice biologickému riziku na pouhých

0,22 % původního stavu.
Přímý vliv na zhoršení úrovně péče o pacienta mo-

hou mít chyby až v 26–30 % případů [3]. Nejčastěji je
jako důsledek chyb pozorována zbytečná zátěž paci-
entů opakováním testů, neodůvodněným použitím více
invazivních vyšetřovacích metod, nevhodnými modifi-
kacemi infuzí (heparin, elektrolyty), v horším případě
dochází i k nežádoucím úpravám terapie.
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Velmi rozdílné údaje z různých studií o četnosti chyb
shrnují Lippi a Guidi [4]. Četnost se podle různých úda-
jů pohybuje od 1 chyby na 8 300 výsledků po 1 chybu
na 33–50 výsledků. Zhruba střední a asi skutečnosti
nejbližší je údaj 1 chyba na 164–330 výsledků. Obrov-
ská diference je v četnosti chyb u ambulantních paci-
entů (0,6 %) a pacientů nemocničních. (0,04 %). Nela-
boratorní pracovníci jsou údajně zdrojem cca 95 %
všech chyb (?).

Průkopnickou roli v detekci, prevenci a managemen-
tu chyb sehrávají již přes 20 let mezilaboratorní studie
preanalytických a postanalytických procesů, organizo-
vané CAP (College of American Pathologists), známé
jako Q-probes.

Prvořadá důležitost analýz a prevence chyb je zdů-
razněna vydáním normy ISO 22367, zamýšlené jako
základní materiál pro management rizika laboratorních
chyb.

Norma ISO 22367 zavádí důkladnou klasifikaci
možných laboratorních chyb [5]. To by mělo přinést sjed-
nocení měřítek hodnocení a možnost jeho srovnatel-
nosti mezi jednotlivými laboratořemi. (Lze si představit
v budoucnu i publikovaná objektivní vyhodnocování
laboratoří pro potřeby potenciálních pacientů).

Klasifikace chyb ve zdravotnické
laboratoři podle normy ISO 22367

Laboratorní chyby
– preanalytické (příjem nevhodných vzorků, záměna

vzorků při analýze),
– analytické (poruchy přístrojů, analytické interferen-

ce, nedodržování postupů, nedetekované problémy
kontroly kvality),

– postanalytické (chybná validace výsledkových pro-
tokolů, chyba v předání výsledků, překročená doba
odezvy TAT).

Chyby mimo laboratoře (na klinických odděleních
a ambulancích)
– špatná identifikace pacienta,
– záměny odběrových zkumavek,
– špatně provedené odběry,
– špatný transport vzorků do laboratoře.

Chyby na rozhraní mezi laboratoří a klinickým
oddělením
– vhodnost požadavku na vyšetření,
– interpretace výsledku,
– vhodnost využití výsledku.

Indikátory kvality neanalytické fáze

Indikátory kvality definují (někdy i kvantifikují) mě-
řítka, podle kterých lze kontrolované procesy srovná-
vat a zlepšovat.

Za indikátory postanalytické kvality, navržené
k použití v USA [6] organizací CAP (College of Ameri-
can Pathologists), organizující „Q-probes“ (dotazníky

s požadovanými odpověďmi na simulované problémy
neanalytické fáze) se považují:
– spokojenost pacientů,
– hodnoty doby odezvy (TAT – turnaroundtime),
– identifikace pacienta,
– identifikace vzorku,
– účast v programu EHK,
– kritické hodnoty výsledků měření,
– odstraňování infekčních a agresivních laboratorních

odpadů.
Evropští autoři [7, 8] navrhli podrobnější seznam

indikátorů kvality, vycházející v podstatě z akreditační
normy ISO 15189. Podrobný a logický souhrn indikáto-
rů neanalytické kvality, odvozený z požadavků normy
ISO 15189, publikovali Lippi a Guidi [8]:

Indikátory identifikace pacienta
– Pacient na vzorku je chybně identifikován.
– Ztracený identifikátor.
– Nečitelný identifikátor.
– Nečitelný požadavek.
– Špatné značení oddělení, ambulance.
– Špatná specifikace požadavku (rutinní/urgentní).

Indikátory odběru
– Špatné načasování odběru (léky, biorytmy).
– Nevhodná nádobka.
– Nevhodný objem vzorku (málo nebo moc).
– Nevhodný poměr vzorku k antikoagulačnímu činidlu.
– In vitro hemolýza.
– Srážení (nemá být nebo je pomalé).
– Kontaminace z infuze.

Transport
– Skladování vzorku (teplota, světlo).
– Časové zpoždění.
– Ztráta vzorku.

Obecné indikátory
– Stížnosti lékařů na výsledky.
– Opakování analýzy (pro nevěrohodnost).
– Opakování odběru.
– Korekce požadavku.
– Dodání výsledku mimo TAT.

Preanalytická fáze

Lippi et al. [4] zjistili jako nejčastější preanalytic-
ké chyby hemolýzu (54 %) a chybně odebraný vzo-
rek (34 %).

Data Q-probes zaznamenala 55 identifikačních chyb
na 1 milion vyšetření [9]. To se zdá být nepatrné číslo,
nicméně extrapolací dojdeme k údajům o 160 000 iden-
tifikačních chybách za rok v USA. Prokazatelně škod-
livé důsledky má údajně pro pacienta 1 chyba
v identifikaci z 18 zaznamenaných. Ostatní bývají de-
tekované ještě před uvolněním výsledků.

Další práce [10] sledovala dlouhodobě v jedné labo-
ratoři vliv tří postupně po sobě zaváděných opatření
na četnost chyb identifikace vzorků pacientů. Postup-
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ně šlo o reorganizaci způsobu odběrů, pak o elektro-
nické hlášení chyb a nakonec o automatizaci příjmu
vzorků.

Během 26 měsíců přinesla tato opatření statisticky
významné snížení chyb (p < 0,001) u všech stupňů
identifikace pacientských vzorků.

V roce 2003 byly prostřednictvím Q-probes hodno-
ceny objemy odebíraných vzorků krve [11]. V průměru
bylo odebráno 2,8krát více krve, než je nutné pro krev-
ní obraz a 1,75krát více pro elektrolyty. Do odpadu bylo
vylito 2,8 ml krve, určené pro krevní obraz a 2,0 ml
krve u elektrolytů (mediány).

V roce 1997 byla vyhodnocena rozsáhlá studie po-
čtu vzorků, odmítnutých laboratořemi. Z 10 709 701
vzorků (453 laboratoří) bylo pro závady odmítnuto
0,35 % [12]. Nejčastější příčinou odmítnutí byla hemo-
lýza u vzorků pro klinickou biochemii a vysrážení (60
% chyb) u vzorků pro hematologii.

Velmi zajímavé a diskutabilní výsledky přinesl ex-
periment hodnotící počty a důvody odmítnutí série mě-
ření na podkladě výsledků interní kontroly kvality. Me-
diány počtů odmítnutých sérií nepřekročily v žádném
případě 1 % (0, 58 % u Ca, 0,56 % u cholesterolu,
0,65 % u digoxinu a 0,24 % u hemoglobinu). Rozhod-
nutí o odmítnutí série bylo ponejvíce učiněno do 20
minut po zjištění chyby u vnitřní kontroly, tedy bez
nutnosti opakovat analýzy pacientů, a nad 95 % udá-
lostí bylo vyřešeno pouhým opakováním kontrolních
analýz [13].

Lippi et al. uveřejnili v roce 2006 efekt intenzivní
edukace laboratorního personálu na úroveň preanaly-
tické fáze [14]. Zatímco v nemocnici zajišťovali odběr
„standardní“ flebotomisté, v ambulanci byl prováděn
týmem speciálně školených laboratorních pracovníků.
Vliv edukace je velmi významný. Stejně lze ze získa-
ných dat odvodit mohutný pozitivní vliv automatizace
preanalytické fáze na počet chybných identifikací. Data
ukazují, že řízení, organizace a kontrola preanalytické
fáze mohou snížit počet chyb a tím i stupně rizika paci-
entů na minimum. Jde o data, která přímo volají o pro-
vedení srovnávacích experimentů na některých našich
pracovištích.

Přehled výsledků Lippiho et al. z roku 2006 uvádí
tabulka 1.

Tabulka 1. Vliv edukace na počet preanalytických chyb

Postanalytická fáze

Údaje z roku 2002 ze 118 amerických laboratoří [15]
potvrzují, že 99 % výsledků krevního obrazu a základ-
ního souboru biochemických vyšetření je poskytnuto
požadujícím lékařům do 24 hodin. Do 24 hodin je také
plně k dispozici 60 % výsledků thyreoidních hormonů.
Proti stejnému experimentu z roku 1997 představova-
ly uvedené výsledky významné zlepšení.

Méně optimistické byly výsledky sledování doby
odezvy (TAT) kardiálních markerů, provedené v roce
2004 ve 159 laboratořích u pacientů koronárních jedno-
tek. 90 percentil hodnot TAT byl 74,5 minuty, zatímco
požadavek mezinárodního doporučení ECS/ACC je 60
minut [16].

Tři měsíce trvalo sledování kritických hodnot séro-
vého vápníku [17]. V té době bylo vyhodnoceno 50 402
výsledků. Při kritických hodnotách 1,7 a 3,0 mmol/l
bylo nalezeno 1,2 % výsledků nad těmito hodnotami
a 0,2 % výsledků pod nimi. Lékaři reagovali do 4 hodin,
ovšem jen ve 49 % případů

Kritické hodnoty výsledků měření Na byly sledová-
ny u 111 545 výsledků [18]. Byly použity kritické hod-
noty ≤ 120 mmol/l a ≥ 155 mmol/l. 0,15 % výsledků
bylo pod kritickou hodnotou a 0,4 % výsledků nad ní.
Mortalita u hyponatrémií činila 19 % a u hypernatrémií
dosáhla 48 %.

V dalším průzkumu programu Q-probes, věnované-
mu kritickým hodnotám [19], nemělo 71 % účastníků
vypracované žádné písemné instrukce pro případ je-
jich třeba i opakovaného překročení. Přitom 45 % kri-
tických hodnot bylo neočekávaných a 65 % bylo mož-
né připsat změně terapie. Pouze 21 % sester, ale 95 %
lékařů považovalo v té době používání kritických hod-
not za užitečné.

Velmi perspektivním a u nás málo využívaným ná-
strojem procesu vydávání výsledků je využívání auto-
validačních programů. Při porovnání tradičního prove-
dení skupinou klinických chemiků a autovalidačního
počítačového programu byl zjištěn záchyt uměle vy-
tvořených chyb 77,9 % pro autovalidaci a 23,9–71,2 %
pro tradiční „ruční“ validaci. Hodnota výtěžnosti falešně
pozitivních detekcí chyb byla u automatické validace
82,7 % a u „ruční“ validace 27,8–86,7 %. Autovalidace
vykazuje nejen mnohem vyšší produktivitu, ale odstra-
ňuje velkou subjektivitu tradičního hodnocení [20].

Nedostatky při interpretaci
výsledků vyšetření

Při hodnocení, zaměřeném na zvýšené koncentra-
ce sérového kalcia v klinických laboratořích, bylo ce-
lých 52 % hyperkalcémií nalezeno nově. 3,5 % jich ne-
bylo řádně dokumentováno požadujícími kliniky, 23,1 %
výsledků nebylo komentováno a na 13,8 % výsledků
nebylo reagováno požadavky dalších vyšetření [21].

Rozsáhlá národní studie o způsobech provádění
a hodnocení OGTT v Itálii ukázala, že jen 50 % účast-
níků provádělo OGTT podle oficiálních písemných do-
poručení. Jen 33 % účastníků hodnotilo výsledek podle
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doporučení WHO (výsledky v nulté a 120. minutě). Jen
26 % laboratoří dodržovalo striktně doporučení WHO
v úplnosti [22].

Dotazníky bylo obesláno 2 538 praktických lékařů
osmi zemí. Jejich úkolem bylo sdělit, kdy je podle nich
diference mezi dvěma po sobě následujícími výsledky
glukózy a HbA1c klinicky významná. Byly zjištěny zá-
važné diference mezi výsledky interpretace jednotlivých
lékařů. Diference nebyly signifikantní mezi skupinami
lékařů z různých zemí [23], ale měly „mezinárodní“
charakter.

Národní studie interpretace laboratorních vyšetření při
léčbě warfarinem obeslala dotazníky 3 781 norských prak-
tických lékařů. Odpovědělo pouze 1 547 (41 %). Byly
konstatovány významné interpretační rozdíly v názoru
na četnost měření INR, na nutnost antikoagulační tera-
pie, na interpretaci mírně zvýšených hodnot INR [24].

Příčiny chyb a jejich prevence

Názory 173 lékařů římských nemocnic na řešení chyb
byly předmětem zajímavé studie [25]. Uváděné příčiny
chyb, tj. nadměrnou pracovní zátěž a špatnou komuni-
kaci, by bylo možné považovat za výsledek české an-
kety. Řešení problémů vidí většinou spíše ve zlepšení
osobních vnitřních a etických faktorů než v systémových
přístupech institucí a technologických řešeních. Labora-
torní lékaři ovšem více zdůrazňují technologii.

Kde hledat realistickou odpověď na příčiny a nápravu?
Nízká úroveň organizace

Z ní plyne minimální komunikace a vzájemná nein-
formovanost klinických a laboratorních pracovníků. Sle-
dování a kontrola postupů odběrů, semináře a klinické
audity věnované problémům preanalytické fáze nejsou
obvyklé. Vrcholové managementy zdravotních zaříze-
ní se věnují rizikům zdravotnické péče většinou jen
okrajově.
Nedostatek moderních technologií

Absence preanalytických linek, nemocničních infor-
mačních systémů, nedostatečně sofistikované labora-
torní informační systémy a jejich nedostatečné využí-
vání laboratorními pracovníky mohou vést
k nedostatkům zejména v identifikaci, používání kritic-
kých hodnot, validaci výsledků. O virtuálních supervi-
zích některých zařízení lépe ani nemluvit. Nedostatek
moderních technologií úzce souvisí s nedostatkem fi-
nančních zdrojů, který je aspoň zčásti reflexí nekon-
cepčnosti zdravotní péče.
Nedostatky ve vzdělávání

Ty mají na svědomí chybná požadování i chybné in-
terpretace. Nemohou být vyřešeny pokroky technologií.
Zde by měl být laboratorní pracovník „spiritus agens“ pro-
gresu. Bude-li sám ve svých schopnostech důvěryhodný.
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