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1. Uvod

Vnitfni kontrola kvality (VKK) je jednim z nastroju
k zajiSténi bezpeci pacient(.

Kontrola kvality v klinické laboratofi je systém vy-
tvofeny ke zvySeni pravdépodobnosti, ze kazdy vysle-
dek vydany laboratofi je validni a pouZitelny lékafi pfi
diagnostickém a terapeutickém rozhodovacim proce-
su. Cilem kontroly kvality je detekovat a minimalizovat
analytické chyby, které mohou negativné ovlivnit roz-
hodovaci medicinsky proces.

V praxi to znamena, Ze laboratof méfi kontrolni
vzorky a porovnava je s o¢ekavanymi hodnotami.

Doporuceni by mélo pomoci laboratofim v§ech typl
(bez ohledu na velikost, spektrum a Cetnost testl) vy-
tvofit vlastni funkéni systém kontroly kvality.

Systém VKK by mél byt:

— jednoduchy;,

— pfehledny,

— ekonomicky,

— ucinny,

— v souladu s legislativnimi pozadavky (direktiva EU

IVD MD),

— v souladu s odbornymi poznatky,

— v souladu s normativnimi pozadavky,

— uzite€ny pfi stanoveni analytickych znak( metod.
V systému VKK je potfeba nastavit:

— pouzivané kontrolni materidly,

— frekvenci méreni,

— zplsob hodnoceni vysledku.

2. Volba kontrolniho materialu

Kontrolni vzorky by mély byt pokud mozno na bazi
lidské matrice. Mozné je pouzivat materidly jak s cilovymi
(vztaznymi) hodnotami, tak bez nich. Vhodnéjsi jsou ma-
terialy v kapalné fazi (méné doplrikovych latek, mensi
moznost chyby pfi rozpousténi). Doporucuje se provadét
kontrolni méfeni alespori na dvou hladinach (Iépe je vSak
pracovat na tfech hladinach), optimalné od jednoho vy-
robce. Koncentrace (méfené hodnoty) analytd by se po-
kud mozno mély bliZit klinicky rozhodujicim hladinam.

Postup pro ovéreni nebo stanoveni cilovych hodnot
kontrolniho materialu a smérodatné odchylky méficiho
procesu zavisi na rozhodnuti odpovédného analytika
laboratofe, minimem je 20 méfeni v intervalu 5 dna.

Pfipraci s kontrolnimi materialy je vzdy nutno dodr-
Zovat pokyny vyrobce.

3. Frekvence

Substraty, enzymy a elektrolyty

V8echny hladiny miniméalné jednou za analytickou
sérii, kterd odpovida jedné pracovni sménée. Maximalni
pfipustna doba analytické série je 24 hodin.

Parametry ABR.
V8echny 3 hladiny jednou denné, nejlépe vzdy po
8 hodinach jedna hladina.

Ostatni analyty

Optimem 3 hladiny denné, minimalné pak stfidavé
jedna hladina denné.

Kontrolni vzorky se méfi vzdy pouze pro analyzy,
které se ten den zajistuji.

DalSi podminkou je, méfit kontrolni vzorky vzdy po
vymeéné reagencii, po kalibraci, po servisnim zasahu
v méfici ¢asti pfistroje a pfi pochybnostech o funkci
analytického systému.

4. Nastaveni systému a hodnoceni

Hodnoceni je nutné rozdélit na kratkodobé (reakce
na vysledky a rozhodnuti s tim souvisejici) a dlouhodo-
bé (zmény v nastaveni systému, hodnoceni analytic-
kych parametrd). Nastrojem pro kratkodobé hodnoceni
jsou regula¢ni diagramy, pro dlouhodobé hodnoceni se
pouzivaji indexy spolehlivosti.

ZamysSlena kvalita je obvykle vyjadfena terminem
celkové povolené chyby (TEA — Total Error Allowable),
nebo cilové nejistoty méfeni (TMU — Target Measure-
ment Uncertainity), kterou mizeme bud odhadnout
z biologickych variabilit (proménlivosti), nebo pouzit
hodnoty doporu¢ené odbornymi spole¢nostmi pro ex-
terni hodnoceni kvality (EHK).

Kontrolni vzorky se méf¥i jako rutinni vzorky pacien-
t0. Vysledky je pak nutno ihned vyhodnocovat a mini-
malné jednou mési¢né zkontrolovat, zda se neméni
analytické parametry méreni.

V8echny vysledky VKK je nutno uchovavat po dobu
ur€enou platnou legislativou.

Nastaveni vnitfni kontroly kvality se ovéfi vysledky
z EHK. P¥i zji§ténych neshodach je tfeba provéfit cely
systém.

5. Vyuziti vysledku

Vysledky ziskané v procesu vnitini kontroly kvality
Ize pouzit pro verifikaci a validaci metod, stejné jako
pfi odhadu nejistoty vysledk( méreni.

Poznamka: Doporuceni vstupuje v platnost zaroveri
s edukacénim materialem: L. Sprongl (ed.) et al. PFiruc-
ka k vnitfni kontrole kvality. ISBN 978-80-254-1130-8.
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