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SOUHRN

Chyby |ékarfské péce pusobi roéné zbyte¢nou smrt velkému poctu pacientl. ZvySeni bezpecnosti péce o pacienty Ize
dosahnout dlslednou analyzou rizik, plisobenych chybami a naslednou redukci vzniku chyb samych. Tato prehledna
prace informuje o chybach v laboratorni mediciné. Soustfeduje se na chyby preanalytické a postanalytické faze vySetreni.
Jejich Cetnost je nékolikanasobné vyssi nez cetnost chyb analytickych. Na rozdil od analytickych chyb, monitorovanych
uz fadu let systémy analytické kontroly a zplisobilosti, neni monitorovani a hodnoceni neanalytickych chyb dostate¢né.
V praci se pojednava o €etnosti, druzich, moznych nasledcich a zdrojich neanalytickych chyb. Pfedmétem sdéleni jsou
také indikatory kvality hodnoceni chyb a demonstrace Urovné interpretace nékterych vysledkd laboratornich vySetreni.
recentni odborné literature, ktera je o daném problému momentalné k dispozici.
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SUMMARY

Friedecky B.: The errors of non-analytical phases of examination in medical laboratory

Medical errors can be the reason of approximately 50 000—100 000 preventable patients deaths per year in USA
hospitals Extra-analytical errors in laboratory medicine are very frequented kind of such medical errors. Numbers of
pre-analytical and post-analytical errors strongly dominate over analytical errors. Despite this fact analytical
measurements are intensively controlled by using the internal quality control and external quality assessment
programme however pre-analytical and post-analytical errors are monitored only seldom. This communication deals
with frequency and classification of extra analytical errors and by quality indicators for their assessment and
preventions. Communication informs on the recent literature resources connected to problems of extra analytical
errors and mistakes. Main aim of this publication is to introduce for beginning the control of extra-analytical phases

in medical laboratories of our country.

Key words: pre-analytical errors, post-analytical errors, quality indicators, Q-probes, interpretation.

Riziko zdravotni péce

V roce 1999 uverejnil americky lékarsky institut IOM
(Institute of Medicine) odhad, ze nasledkem lékarskych
chyb a omyl( umiralo zbyte¢né v nemocnicich roéné
44 000-98 000 pacientl. Rada autorti dokonce publikova-
la v renomovanych odbornych ¢asopisech nazory, ze toto
Cislo je nerealisticky nizké [1]. Nékteré pfipady zname
i z naSich zdravotnickych zafizeni. Bohuzel, zatim spiSe
v medializované formé. Mezi chyby a omyly Iékarské péce
patfi bezesporu i omyly a chyby laboratorni mediciny
aklinickych laboratofi. Management rizika zdravotni péce
je ve svété na programu dne a sledovani, hodnoceni
a minimalizace chyb v laboratorni mediciné je jeho nedil-
nou soucasti. Management rizika by byl samoucelny, po-
kud by nebylo jeho cilem zlepSeni péce o pacienty, ktera
je —navzdory technologickému pokroku zdravotni péce —
stale problematicka. Tato prace chce podat aktualni pre-
hled stavu laboratornich chyb s védomim, Ze teprve po-
znani stavu muze byt vychodiskem konani.

Cetnost rGiznych druhi chyb,
nasledky, opatreni

Cetnost analytickych chyb je nizka v porovnani
s chybami fazi preanalytické a postanalytické. Zjisté-

na Cetnost a klasifikace neanalytickych chyb se
v rdznych studiich znaéné lisi [2].

Jde o nedostatek zkuSenosti s jejich hodnocenim,
o nejednotnou terminologii a o riznost indikatord kvali-
ty, pouzivanych jako kritérii hodnoceni.

Cetnost preanalytickych chyb se odhaduje na
46-68 % vSech chyb a zaujima jejich nejvétsi podil.
Cetnost postanalytickych chyb se pohybuije v intervalu
18-47 %, Cetnost analytickych chyb je relativné mala
(7-13%).

Preanalyticka faze probiha z&asti v laboratofi a zEasti
mimo ni na Klinickych pracovistich a ambulancich. Cet-
nost chyb té ¢asti preanalytické faze, ktera probiha
v laboratofi, se dramaticky zlepsi pouzitim jeji automa-
tizace. Pak Ize Udajné dosahnout:

— poklesu zamén az na 6 % plvodniho poctu,

— redukce chybné identifikace az na 0,5 % puvodniho
stavu,

— poklesu expozice biologickému riziku na pouhych

0,22 % puvodniho stavu.

PFfimy vliv na zhorSeni Urovné péce o pacienta mo-
hou mit chyby az v 26-30 % pfipadu [3]. NejCastéji je
jako dlsledek chyb pozorovana zbyte¢na zatéz paci-
entl opakovanim test(l, neodtvodnénym pouzitim vice
invazivnich vySetfovacich metod, nevhodnymi modifi-
kacemi infuzi (heparin, elektrolyty), v horSim pfipadé
dochazi i k nezadoucim Upravam terapie.
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Velmi rozdilné udaje z rGznych studii o éetnosti chyb
shrnuiji Lippi a Guidi [4]. Cetnost se podle riiznych uda-
jl pohybuje od 1 chyby na 8 300 vysledkd po 1 chybu
na 33-50 vysledkl. Zhruba stfedni a asi skute¢nosti
nejblizsi je udaj 1 chyba na 164—330 vysledkd. Obrov-
ska diference je v etnosti chyb u ambulantnich paci-
entd (0,6 %) a pacientd nemocni¢nich. (0,04 %). Nela-
boratorni pracovnici jsou udajné zdrojem cca 95 %
vSech chyb (?).

Priikopnickou roli v detekci, prevenci a managemen-
tu chyb sehravaji jiz pfes 20 let mezilaboratorni studie
preanalytickych a postanalytickych procesu, organizo-
vané CAP (College of American Pathologists), znamé
jako Q-probes.

Prvorada dulezitost analyz a prevence chyb je zdu-
raznéna vydanim normy 1SO 22367, zamysSlené jako
zakladni material pro management rizika laboratornich
chyb.

Norma ISO 22367 zavadi dikladnou klasifikaci
moznych laboratornich chyb [5]. To by mélo pfinést sjed-
noceni méfitek hodnoceni a moznost jeho srovnatel-
nosti mezi jednotlivymi laboratofemi. (Lze si pfedstavit
v budoucnu i publikovand objektivni vyhodnocovani
laboratofi pro potreby potencialnich pacientt).

Klasifikace chyb ve zdravotnické
laboratofi podle normy ISO 22367

Laboratorni chyby

— preanalytické (pfijem nevhodnych vzork(l, zzaména
vzorkU pfi analyze),

— analytické (poruchy pfistroja, analytické interferen-
ce, nedodrzovani postupl, nedetekované problémy
kontroly kvality),

— postanalytické (chybna validace vysledkovych pro-
tokol(, chyba v pfedani vysledku, pfekro¢ena doba
odezvy TAT).

Chyby mimo laboratore (na klinickych oddélenich
aambulancich)

— $patna identifikace pacienta,

— zamény odbérovych zkumavek,

— S$patné provedené odbéry,

— 8patny transport vzork(l do laboratore.

Chyby na rozhrani mezi laboratofi a klinickym
oddélenim

— vhodnost pozadavku na vySetreni,

— interpretace vysledku,

— vhodnost vyuziti vysledku.

Indikatory kvality neanalytické faze

Indikatory kvality definuji (nékdy i kvantifikuji) me-
fitka, podle kterych Ize kontrolované procesy srovna-
vat a zlepSovat.

Za indikatory postanalytické kvality, navrzené
k pouziti v USA [6] organizaci CAP (College of Ameri-
can Pathologists), organizujici ,Q-probes” (dotazniky

s pozadovanymi odpovédmi na simulované problémy

neanalytické faze) se povazuiji:

— spokojenost pacientd,

— hodnoty doby odezvy (TAT —turnaroundtime),

— identifikace pacienta,

— identifikace vzorku,

— Ucast v programu EHK,

— kritické hodnoty vysledkd méfeni,

— odstranovani infekénich a agresivnich laboratornich
odpadu.

Evropsti autofi [7, 8] navrhli podrobnéjsi seznam
indikatoru kvality, vychazejici v podstaté z akreditaéni
normy ISO 15189. Podrobny a logicky souhrn indikato-
r0 neanalytické kvality, odvozeny z pozadavk( normy
ISO 15189, publikovali Lippi a Guidi [8]:

Indikatory identifikace pacienta

— Pacient na vzorku je chybné identifikovan.

— Ztraceny identifikator.

— Necitelny identifikator.

— Necitelny pozadavek.

— Spatné znadeni oddéleni, ambulance.

— Spatna specifikace pozadavku (rutinni/urgentni).

Indikatory odbéru

— Spatné nadasovani odbéru (Iéky, biorytmy).

— Nevhodna nadobka.

— Nevhodny objem vzorku (malo nebo moc).

— Nevhodny pomér vzorku k antikoagula¢nimu ¢inidlu.
— In vitro hemolyza.

— Srazeni (nema byt nebo je pomalé).

— Kontaminace z infuze.

Transport

— Skladovani vzorku (teplota, svétlo).
— Casové zpozdéni.

— Ztrata vzorku.

Obecné indikatory

— Stiznosti Iékafl na vysledky.

— Opakovani analyzy (pro nevérohodnost).
— Opakovani odbéru.

— Korekce pozadavku.

— Dodani vysledku mimo TAT.

Preanalyticka faze

Lippi et al. [4] zjistili jako nej¢astéjSi preanalytic-
ké chyby hemolyzu (54 %) a chybné odebrany vzo-
rek (34 %).

Data Q-probes zaznamenala 55 identifikanich chyb
na 1 milion vySetfeni [9]. To se zda byt nepatrné Cislo,
nicméné extrapolaci dojdeme k udajiim o 160 000 iden-
tifikacnich chybach za rok v USA. Prokazatelné Skod-
livé disledky ma udajné pro pacienta 1 chyba
v identifikaci z 18 zaznamenanych. Ostatni byvaji de-
tekované jesté pred uvolnénim vysledku.

Dalsi prace [10] sledovala dlouhodobé v jedné labo-
ratofi vliv tfi postupné po sobé zavadénych opatreni
na ¢etnost chyb identifikace vzork( pacient(l. Postup-
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né $lo o reorganizaci zplsobu odbér(, pak o elektro-
nické hlaseni chyb a nakonec o automatizaci pfijmu
vzork(.

Béhem 26 mésicu pfinesla tato opatfeni statisticky
vyznamné snizeni chyb (p < 0,001) u vSech stupnli
identifikace pacientskych vzorka.

V roce 2003 byly prostfednictvim Q-probes hodno-
ceny objemy odebiranych vzorkud krve [11].V priméru
bylo odebrano 2,8krat vice krve, nez je nutné pro krev-
ni obraz a 1,75krat vice pro elektrolyty. Do odpadu bylo
vylito 2,8 ml krve, uréené pro krevni obraz a 2,0 mi
krve u elektrolytd (mediany).

V roce 1997 byla vyhodnocena rozsahla studie po-
¢tu vzorkl, odmitnutych laboratofemi. Z 10 709 701
vzork( (453 laboratofi) bylo pro zavady odmitnuto
0,35 % [12]. Nejcastéjsi pfic¢inou odmitnuti byla hemo-
lyza u vzork( pro klinickou biochemii a vysrazeni (60
% chyb) u vzorkd pro hematologii.

Velmi zajimavé a diskutabilni vysledky pfinesl ex-
periment hodnotici pocty a divody odmitnuti série mé-
feni na podkladé vysledku interni kontroly kvality. Me-
diany poctl odmitnutych sérii neprekro€ily v zadném
pfipadé 1 % (0, 58 % u Ca, 0,56 % u cholesterolu,
0,65 % u digoxinu a 0,24 % u hemoglobinu). Rozhod-
nuti o odmitnuti série bylo ponejvice ucinéno do 20
minut po zji§téni chyby u vnitfni kontroly, tedy bez
nutnosti opakovat analyzy pacientd, a nad 95 % uda-
losti bylo vyfeSeno pouhym opakovanim kontrolnich
analyz [13].

Lippi et al. uvefejnili v roce 2006 efekt intenzivni
edukace laboratorniho personalu na uroven preanaly-
tické faze [14]. Zatimco v nemocnici zajistovali odbér
,standardni“ flebotomisté, v ambulanci byl provadén
tymem specialné Skolenych laboratornich pracovnikd.
Vliv edukace je velmi vyznamny. Stejné Ize ze ziska-
nych dat odvodit mohutny pozitivni vliv automatizace
preanalytické faze na pocet chybnych identifikaci. Data
ukazuji, ze fizeni, organizace a kontrola preanalyticke
faze mohou snizit po€et chyb a tim i stupné rizika paci-
entll na minimum. Jde o data, ktera pfimo volaji o pro-
vedeni srovnavacich experimentd na nékterych nasich
pracovistich.

Pfehled vysledku Lippiho et al. z roku 2006 uvadi
tabulka 1.

Tabulka 1. Vliv edukace na pocet preanalytickych chyb

Chyby (%)
specialné skoleny
Indikator flebotomisté laboratorni
personal
Spatn4 identifikace 0,02 0,02
Nevhodny objem 0,08 0,01
Nevhodna nadobka 0,02 0,02
Hemolyza 0,08 0,01
Srazeniny 0,25 0,08
Kontaminace 0,02 0
Nevhodné vzorky 082 0.37
celkem

Postanalyticka faze

Udaje z roku 2002 ze 118 americkych laboratofi [15]
potvrzuji, ze 99 % vysledkl krevniho obrazu a zaklad-
niho souboru biochemickych vysSetfeni je poskytnuto
pozadujicim Iékafim do 24 hodin. Do 24 hodin je takeé
plné k dispozici 60 % vysledku thyreoidnich hormond.
Proti stejnému experimentu z roku 1997 pfedstavova-
ly uvedené vysledky vyznamné zlepSeni.

Méné optimistické byly vysledky sledovani doby
odezvy (TAT) kardialnich markerd, provedené v roce
2004 ve 159 laboratofich u pacient(i koronarnich jedno-
tek. 90 percentil hodnot TAT byl 74,5 minuty, zatimco
pozadavek mezinarodniho doporu¢eni ECS/ACC je 60
minut [16].

TFi mésice trvalo sledovani kritickych hodnot séro-
vého vapniku [17].V té dobé bylo vyhodnoceno 50 402
vysledku. Pfi kritickych hodnotach 1,7 a 3,0 mmol/l
bylo nalezeno 1,2 % vysledkd nad témito hodnotami
a 0,2 % vysledkud pod nimi. Lékafi reagovali do 4 hodin,
ovSem jen ve 49 % pfipadu

Kritické hodnoty vysledk(l méfeni Na byly sledova-
ny u 111 545 vysledku [18]. Byly pouzity kritické hod-
noty < 120 mmol/l a = 155 mmol/l. 0,15 % vysledkl
bylo pod kritickou hodnotou a 0,4 % vysledkd nad ni.
Mortalita u hyponatrémii inila 19 % a u hypernatrémii
dosahla 48 %.

V dal§im prlizkumu programu Q-probes, vénované-
mu kritickym hodnotam [19], nemélo 71 % Ucastnikl
vypracované zadné pisemné instrukce pro pfipad je-
jich tfeba i opakovaného prekro¢eni. Pfitom 45 % kri-
tickych hodnot bylo neo€ekavanych a 65 % bylo moz-
né pfipsat zmeéné terapie. Pouze 21 % sester, ale 95 %
Iékari povazovalo v té dobé pouzivani kritickych hod-
not za uzite¢né.

Velmi perspektivnim a u nds malo vyuzivanym na-
strojem procesu vydavani vysledki je vyuzivani auto-
validaénich program0. Pfi porovnani tradiéniho prove-
deni skupinou klinickych chemikl a autovalida¢niho
pocitatového programu byl zjistén zachyt uméle vy-
tvofenych chyb 77,9 % pro autovalidaci a 23,9-71,2 %
pro tradi¢ni ,ruéni® validaci. Hodnota vytéznosti faleSné
pozitivnich detekci chyb byla u automatické validace
82,7 % a u ,ruéni“ validace 27,8-86,7 %. Autovalidace
vykazuje nejen mnohem vysSi produktivitu, ale odstra-
fuje velkou subjektivitu tradicniho hodnoceni [20].

Nedostatky pf¥i interpretaci
vysledkl vySetreni

PFi hodnoceni, zaméfeném na zvySené koncentra-
ce séroveho kalcia v klinickych laboratofich, bylo ce-
lych 52 % hyperkalcémii nalezeno nové. 3,5 % jich ne-
bylo fadné dokumentovano pozadujicimi kliniky, 23,1 %
vysledkl nebylo komentovano a na 13,8 % vysledku
nebylo reagovano pozadavky dalSich vySetreni [21].

Rozsahla narodni studie o zpusobech provadéni
a hodnoceni OGTT v ltalii ukazala, ze jen 50 % ucast-
nik( provadélo OGTT podle oficialnich pisemnych do-
poruceni. Jen 33 % Ucastnik(l hodnotilo vysledek podle
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doporu¢eni WHO (vysledky v nulté a 120. minuté). Jen
26 % laboratofi dodrzovalo strikiné doporu¢eni WHO
v Uplnosti [22].

Dotazniky bylo obeslano 2 538 praktickych lékart
osmi zemi. Jejich ukolem bylo sdélit, kdy je podle nich
diference mezi dvéma po sobé nasledujicimi vysledky
glukézy a HbA1c klinicky vyznamna. Byly zjistény za-
vazné diference mezi vysledky interpretace jednotlivych
lékar(. Diference nebyly signifikantni mezi skupinami
lékari z rdznych zemi [23], ale mély ,mezinarodni“
charakter.

Narodni studie interpretace laboratornich vySetreni pfi
lécbé warfarinem obeslala dotazniky 3 781 norskych prak-
tickych lékaf(l. Odpovédélo pouze 1 547 (41 %). Byly
konstatovany vyznamné interpretacni rozdily v nazoru
na ¢etnost méreni INR, na nutnost antikoagulaéni tera-
pie, na interpretaci mirné zvySenych hodnot INR [24].

Pric¢iny chyb a jejich prevence

Nazory 173 Iékafd fimskych nemocnic na feSeni chyb
byly pfedmétem zajimaveé studie [25]. Uvadéné pficiny
chyb, tj. nadmérnou pracovni zatéz a Spatnou komuni-
kaci, by bylo mozné povazovat za vysledek ¢eské an-
kety. Reeni problémi vidi vétsinou spige ve zlepSeni
osobnich vnitfnich a etickych faktor(i nez v systémovych
pfistupech instituci a technologickych fesenich. Labora-
torni Iékafi ovéem vice zdurazriuji technologii.

Kde hledat realistickou odpovéd na pficiny a napravu?
Nizka droverni organizace

Z ni plyne minimalni komunikace a vzajemna nein-
formovanost klinickych a laboratornich pracovniku. Sle-
dovani a kontrola postupl odbér(, seminare a klinické
audity vénované problémudm preanalytické faze nejsou
obvyklé. Vrcholové managementy zdravotnich zafize-
ni se vénuji rizikim zdravotnické péce vétSinou jen
okrajové.

Nedostatek modernich technologii

Absence preanalytickych linek, nemocni¢nich infor-
macnich systému, nedostate¢né sofistikované labora-
torni informacni systémy a jejich nedostate¢né vyuzi-
vani laboratornimi pracovniky mohou vést
k nedostatkiim zejména v identifikaci, pouzivani kritic-
kych hodnot, validaci vysledk(. O virtualnich supervi-
zich nékterych zafizeni Iépe ani nemluvit. Nedostatek
modernich technologii Uzce souvisi s nedostatkem fi-
nanénich zdrojd, ktery je aspon z&asti reflexi nekon-
cepcnosti zdravotni péce.

Nedostatky ve vzdélavani

Ty maji na svédomi chybna pozadovani i chybné in-
terpretace. Nemohou byt vyfeSeny pokroky technologii.
Zde by mél byt laboratorni pracovnik ,spiritus agens® pro-
gresu. Bude-li sdm ve svych schopnostech davéryhodny.
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