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Doporučení České společnosti klinické biochemie o vnitřní kontrole kvality

Kratochvíla J., Kubíček Z., Minář J., Pollak M., Radina M., Stančík L., Šprongl L., Verner M., Všianský F.

1. Úvod

Vnitřní kontrola kvality (VKK) je jedním z nástrojů
k zajištění bezpečí pacientů.

Kontrola kvality v klinické laboratoři je systém vy-
tvořený ke zvýšení pravděpodobnosti, že každý výsle-
dek vydaný laboratoří je validní a použitelný lékaři při
diagnostickém a terapeutickém rozhodovacím proce-
su. Cílem kontroly kvality je detekovat a minimalizovat
analytické chyby, které mohou negativně ovlivnit roz-
hodovací medicínský proces.

V praxi to znamená, že laboratoř měří kontrolní
vzorky a porovnává je s očekávanými hodnotami.

Doporučení by mělo pomoci laboratořím všech typů
(bez ohledu na velikost, spektrum a četnost testů) vy-
tvořit vlastní funkční systém kontroly kvality.
Systém VKK by měl být:
– jednoduchý,
– přehledný,
– ekonomický,
– účinný,
– v souladu s legislativními požadavky (direktiva EU

IVD MD),
– v souladu s odbornými poznatky,
– v souladu s normativními požadavky,
– užitečný při stanovení analytických znaků metod.
V systému VKK je potřeba nastavit:
– používané kontrolní materiály,
– frekvenci měření,
– způsob hodnocení výsledků.

2. Volba kontrolního materiálu

Kontrolní vzorky by měly být pokud možno na bázi
lidské matrice. Možné je používat materiály jak s cílovými
(vztažnými) hodnotami, tak bez nich. Vhodnější jsou ma-
teriály v kapalné fázi (méně doplňkových látek, menší
možnost chyby při rozpouštění). Doporučuje se provádět
kontrolní měření alespoň na dvou hladinách (lépe je však
pracovat na třech hladinách), optimálně od jednoho vý-
robce. Koncentrace (měřené hodnoty) analytů by se po-
kud možno měly blížit klinicky rozhodujícím hladinám.

Postup pro ověření nebo stanovení cílových hodnot
kontrolního materiálu a směrodatné odchylky měřicího
procesu závisí na rozhodnutí odpovědného analytika
laboratoře, minimem je  20 měření v intervalu 5 dnů.

Při práci s kontrolními materiály je vždy nutno dodr-
žovat pokyny výrobce.

3. Frekvence

Substráty, enzymy a elektrolyty
Všechny hladiny minimálně jednou za analytickou

sérii, která odpovídá jedné pracovní směně. Maximální
přípustná doba analytické série je 24 hodin.

Parametry ABR.
Všechny 3 hladiny jednou denně, nejlépe vždy po
8 hodinách jedna hladina.

Ostatní analyty
Optimem 3 hladiny denně, minimálně pak střídavě

jedna hladina denně.
Kontrolní vzorky se měří vždy pouze pro analýzy,

které se ten den zajišťují.
Další podmínkou je, měřit kontrolní vzorky vždy po

výměně reagencií, po kalibraci, po servisním zásahu
v měřící části přístroje a při pochybnostech o funkci
analytického systému.

4. Nastavení systému a hodnocení

Hodnocení je nutné rozdělit na krátkodobé (reakce
na výsledky a rozhodnutí s tím související) a dlouhodo-
bé (změny v nastavení systému, hodnocení analytic-
kých parametrů). Nástrojem pro krátkodobé hodnocení
jsou regulační diagramy, pro dlouhodobé hodnocení se
používají indexy spolehlivosti.

Zamýšlená kvalita je obvykle vyjádřena termínem
celkové povolené chyby (TEA – Total Error Allowable),
nebo cílové nejistoty měření (TMU – Target Measure-
ment Uncertainity), kterou můžeme buď odhadnout
z biologických variabilit (proměnlivostí), nebo použít
hodnoty doporučené odbornými společnostmi pro ex-
terní hodnocení kvality (EHK).

Kontrolní vzorky se měří jako rutinní vzorky pacien-
tů. Výsledky je pak nutno ihned vyhodnocovat a mini-
málně jednou měsíčně zkontrolovat, zda se nemění
analytické parametry měření.

Všechny výsledky VKK je nutno uchovávat po dobu
určenou platnou legislativou.

Nastavení vnitřní kontroly kvality se ověří výsledky
z EHK. Při zjištěných neshodách je třeba prověřit celý
systém.

5. Využití výsledků

Výsledky získané v procesu vnitřní kontroly kvality
lze použít pro verifikaci a validaci metod, stejně jako
při odhadu nejistoty výsledků měření.

Poznámka: Doporučení vstupuje v platnost zároveň
s edukačním materiálem: L. Šprongl (ed.) et al. Příruč-
ka k vnitřní kontrole kvality. ISBN 978-80-254-1130-8.
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