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SOUHRN

Prehledna prace seznamuje analyzou soucasné odborné literatury s aktualnim stavem hodnoceni chyb v klinickych la-
boratofich a s nazory na jejich mozné disledky pro kvalitu péce o pacienty. Prace pojednavéa o chybéch preanalytické,
analytické a postanalytické faze laboratornich vySetreni. Jsou analyzovany Cetnosti réiznych druhd chyb a jejich mozné
dudsledky pro kvalitu zdravotni péce. Pozornost je vénovana radné dokumentaci chyb, které je vychodiskem k redukci jejich
poctu a negativnich viivl, tedy soucasti a nastrojem managementu rizika péce. Pozornost je vénovana souvislostem mezi
normami kvality, fungovanim lidského faktoru a hledanim ucinnych indikétort kvality, které by umoznily objektivni sledovanf
chybovosti a nasledné i zlepSeni Urovne zdravotni péce.
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SUMMARY

Friedecky B.: Quality in clinical laboratory and patient safety

The objective of this review are data of current state in frequency, detection and evaluation of errors in clinical laboratories
obtained by studying the recent literature. There are introduced data from all phases of laboratory examinations — preanaly-
tical, analytical and postanalytical. Their possible negative effects on the level of health care and on the risk for patients are
analysed. Also connections between numbers and kinds of errors with patient’s health care are described. Accreditation

standards, personal responsibilities and creation of quality indicators systems are another part of this review.
Key words: laboratory errors, risk of health care, risk management, quality standards, quality indicators.

Je zdravotni péce bezpecna?

Tato otazka zni absurdné jen zdanlivé. Zdravotni
péCe neni zcela bezpetna a bez vyznamného rizika
pro pacienta. Publikacni aktivita v oblasti chyb |ékarské
péCe a laboratorni mediciny, posouzena poctem za-
znamU{ v databazi Pubmed o existenci fady problém(
s bezpecnosti zdravotni péce, mnoho napovida. Uvadi-
me jeji stav na konci brfezna 2010 — tabulka 1.

Table 1. Records of Pubmed

Key words Number of publications
Patient safety 92 740
Errors in patient care 5057
Errors in laboratory medicine 1237

Problém bezpecnosti pacient( pfi poskytovani zdra-
votni péce se stal velmi aktualnim po uverejnéni studie
IOM (Institute of Medicine, US) ,To err is human® v roce
2000 [1].

Riziko zdravotni péce bylo moZné podle Udajd stu-
die vyjadrit poctem 100 000 zbytecné ztracenych zivo-
t& v dUsledku chyb zdravotni péce.

10 let po této legendarni studii byla uverejnéna stu-
die dalsi, s nepfilis optimistickym ndzvem —,To err is
human — to delay is deadly” [2].

Po 10 letech nebylo mozné pozorovat zadné zlep-
Seni situace, takze Ize predpokladat, ze v posledni de-
kadeé byl v USA zbytecné ztracen 1 milion zivotd [3].
Jakeé jsou ddvody tohoto neutéSeného stavu podle The
Joint Commission:

® nejsou zavadény systémy prevence chyb,
® neni ustanoven systém verejného publikovani dat

o Cetnosti a druzich chyb,
® neni koordinovano usili o zlepseni bezpecnosti pa-

cienta,
® neni U¢inné prokazovana kompetence lékart, zdra-

votnickych pracovnik( a vyrobct farmak a diagnos-
tik v otazkach péce o bezpenost pacienta.

Hlavnimi pficinami zbyte¢nych umrti jsou sice in-
fekéni choroby, nicméné nelze predpokladat, ze podil
laboratornich chyb je zanedbatelny.

Neni zatim znamo, jaky je skutecny pocCet laborator-
nich chyb a nakolik se podileji na ohrozeni bezpednosti,
zdravi, nebo dokonce Zivotd pacientl. Odhad incidence
laboratornich chyb se pohybuje v neuvéritelngé Sirokém
rozmezi 0,05-10 %. Laboratorni chyby maji nesporné
znacény viiv na chyby diagnostickych procesl a také inci-
dence diagnostickych chyb se uvadiv neunosné Sirokém
intervalu 26—78 % vSech chyb v mediciné [4]. Romero et
al. [5] zjistili a uverejnili Udaje o prekvapivém mnozstvi
preanalytickych chyb u vzorkd dodavanych do centraini
laboratore z oddéleni a ambulanci. Chyby nalezli u 7,4 %
vSech krevnich vzork(. Nejcastgji Slo o ztracené vzor-
ky (3,3 %), hemolyzu (2,2 %) a srazené vzorky (0,7 %).
U modi bylo celkem 7,6 % vzorkd s nékterou z preanaly-
tickych chyb a nejCastéji Slo opét o ztracené vzorky.

Szeczi a Oldum [6] odhadli vyskyt 1 chyby na 142
pacientd, respektive na 1151 testd, pricemz 83 % bylo
zpUsobeno lidskym faktorem a 81% spadalo do pre-
analytické faze. NejCastgjsi preanalytickou chybou je
podle jejich Udajd opét nedodani vzorku.
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Pocet laboratornich chyb viivem automatizace pre-
analytickych, analytickych a také z&asti jiz postanalytic-
kych postupd, vlivem nesmirného rozvoje informacnich
technologii, standardizace a dalSich faktor(, relativné
klesa. Od roku 1947 (prvni cyklus spolehlivosti méreni
ve vybranych laboratofich USA, organizovany Belkem
a Sundermanem) do soucasnosti jde o pokles minimal-
né o tfi rady [7]. Absolutni podty chyb vSak z(stavaji
budoucnosti také zifejmé vlivem rozvijgjicich se multi-
plexnich vySetfeni v genomice, proteomice, metabolo-
mice. Je jasné, ze fada chyb je diky pouzivani infor-
macnich technologii zav€as zachycena a nema vliv na
Uroven péce o pacienta, nebo dokonce na zvyseni rizi-
ka poskozeni jeho zdravi. Nicméné i tak podle rliznych
Udajd 26-30 % laboratornich chyb péci o pacienta ne-
pfiznivé ovlivni a 6-12 % laboratornich chyb dokonce
pacienty poskodi.

Dramaticky je na chybovosti vysoky podil lidského
faktoru. Nejznamejsi akreditacni organ USA pro oblast
zdravotni péce The Joint Commission odhaduje, ze lid-
sky faktor pUsobi cca 80 % vSech chyb zdravotni péce
[8]. Podobné tomu asi bude i v jinych oblastech lidské
dinnosti — od vyroby pres dopravu az k politice

Chyby a rizika preanalytické faze

Preanalyticka faze produkuje vice nez 50 % chyb.
Neékdy se uvadi, ze témér 70-80 % chyb spada do této
oblasti. Hlavni podil chyb preanalytické faze pripada na
ztracené vzorky, hemolyzu, chybné vzorky. Chybnymi
vzorky se mysli zejména vzorky vysrazené, odebrané
do nevhodnych zkumavek, s nedostateCnym objemem
materidlu [5, 6].

Vice nez 98 % hemolyz je in vitro plvodu a jejich pfi-
éiny Ize hledat v odbéru, zachazeni i transportu vzork({
[9]. Néktefi autofi jsou proto toho nazoru, ze incidence
hemolyzy je dobrym ukazatelem kvality celého proce-
su preanalytické faze [10]. Incidence hemolyzy kolisa
v Sirokém intervalu 1-30 % podle zdravotnickych zafi-
zeni i podle oddéleni. Minimum incidence hemolyzy je
obvykle tam, kde ma laborator k dispozici vlastni flebo-
tomisty (tam klesa nékdy az témér k nule), maximum
obvykle na ED (urgentnich oddélenich) a na pediatriich
[11,12].

Vizuélni vyhodnoceni hemolyz je mélo citlivé a je vel-
mi vhodné ho nahrazovat objektivnim a automatizova-
nym meérenim hodnoty hemolytického indexu. Hodnoty
hemolytickych index( vSak nejsou standardizované
a jejich stejné nomindlni hodnoty se u rliznych méri-
cich systém0 lisi aZz pétinasobné, pokud jsou vyjadreny
v koncentracich volného hemoglobinu. Je proto velmi
obtizné srovnavat incidenci hemolyzy na rdiznych pra-
covistich, pouzivajicich rozdilnou pfistrojovou techniku,
a proto je nutna opatrnost v hodnoceni hemolytické-
ho indexu, zejména jako jednoho z divodu odmitnutf
vzorku laboratofi. Nicméné k posouzeni interferenci he-
moglobinu, ikteru a chylozity vizualni hodnoceni nestaci
a mélo by byt nahrazeno automaticky sledovanim hod-
not sérovych indext. Variabilita hodnot indexu je vy-

znamné nizsi nez interindividualni variabilita vizualnich
vysledk( ziskanych rdznymi pozorovateli. Automatické
sledovani hodnot hemolytického indexu namisto sledo-
vani vizualniho povede k vyznamnému nardstu poctu
hemolytickych vzorkd [13].

Pomérné malo dat je publikovano o zachazeni
s chyldznimi séry konkrétné o moznostech redukovat
interferenci chylozity fedénim, LipoClearem nebo ultra-
centrifugaci [14].

Pouzivani sérovych indext mdze mit v8ak i negativ-
ni vliv tim, ze nékdy zvysi dobu odezvy (TAT). Je nutné
i tento efekt vzit v dvahu.

Identifikacni chyby jsou zvlast nebezpecné kvdli
moznosti vaznych az katastrofélnich nasledk(. Diky
pokracujici automatizaci preanalytiky pocet identifi-
kaCnich chyb klesa a dnes se uvadi jejich incidence
1-2% (u ambulantnich pacientd az 6%) [4]. V roce
2008 bylo v pfislusné studii Spole¢nosti americkych
patologl (CAP) zjisténo pouze necelé jedno chybné
znaceni vzorku na 1000 znadeni odbérovych nadobek
[15]. TémeF vSechny laboratore experimentu mély vy-
pracovany radné manualy pro znaceni vzorkd, avsak
u 42 % z nich obcCas dochazelo k preznaceni (korekci
identifikace) vzork( persondlem odpovédnym za od-
bér biologického materidll, coz Ize povazovat za ris-
kantni zalezitost.

Prvofadou zésadou bezchybné identifikace pacient-
ského vzorku je pravidlo dvou identifikator( (shody
identifikace odbérové nadobky a zadanky), vyzado-
vané strikiné organizaci Joint Commission, ktera hra-
je vedouci roli pri tvorbé zasad bezpecnosti pacient(
v USA a ve svéte [16]. Vzorky se zfejmou identifikacni
chybou maji byt laboratofi komentované podle druhu
chyby jako:
® 3patné znaceng,
® neznacCeng,
® nedostate¢né znacené (chybi jeden z identifikatord).

Takové vzorky je nezbytné v zajmu bezpelnosti
pacientl odmitnout a pracovnici laboratofi musi byt
ucinné chranéni pred natlakem ze strany pozaduiji-
cich subjektd, které se s odmitnutim ¢asto nechtégji
smifit a mnohdy nabizeji zménu identifikace pacien-
ta. PreznacCit vzorky by mélo byt mozné jen v krajnich
pfipadech nenahraditelnych vzork{ (bioptické vzorky,
likvor u déti apod.) a vzdy pouze se souhlasem pred-
stavitele vrcholového managementu zdravotnického
zarizeni. Uvadi se, ze existence takového pravidla
je ve velmi kratké dobé schopna eliminovat natlak
na laboratorni persondl k preznaceni identifikace na
nulovou hodnotu [15].

Asi nejCastéjsi chybou preanalytické faze je ztra-
ceni nebo ,zalozeni” vzorku. Tento problém, zminény
jiz vySe [5], je organizaci The Joint Commission pova-
zovan za vyznamné riziko pro pacienty, nebot plsobf
napr. zpozdéni diagnostiky nebo hodnoceni terapie.
Podet ztracenych a ,zaloZenych* vzorkd Ize vyznamné
snizit jeho dennim sledovanim, napf. formou regulac-
niho diagramu analogického tomu, ktery se pouziva
v analytické vnitfni kontrole kvality. Grafické hodno-
ceni napovi 0 nutnosti korekénich a edukadnich akei
a o jejich ucinnosti [17].
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Lippi et al. uvadgji fadu varovnych dat o nasledcich
identifikacnich chyb [4]. Chyba identifikace pacien-
td v laboratori mize byt v fadé pripadd nasledovana
chybou terapie (11 % pripadd podle e-mailovych Udajd
pacientd ve staté Vermont v USA) nebo diagnostickou
chybou (s 25% incidenci podle Udajl z pediatrickych
jednotek intenzivni péce ve Velké Britanii).

Pokroky technologie mohou v blizké budoucnosti
chyby identifikace prakticky eliminovat. Za pozornost
stoji nékteré technické moznosti, které jsou jiz zavede-
ny, ale Ize je ddle zdokonalovat (identifikaCni naramky
s patficné Sirokym souborem dat, elektronické zadanky)
nebo zavést do obecného pouzivani (radiofrekvencni
identifikacni Cipy RFID s moznou aplikaci jak u pacien-
t0, tak i u odbérovych zkumavek).

Velkym preanalytickym problémem je stabilita vzor-
kd. Ta zavisi predevsSim na zpUsobu jejich transportu
z mista odbéru k mistu analyzy, na teplotach béhem
transportu a pfi skladovani, na dobé mezi odbérem
a centrifugaci. Vyhodné je pro prfipad transportu na
vzdalengjsi mista analyz pouziti zkumavek se separacni-
mi gely a centrifugace pred transportem. Pro transport
piné krve je naprosto nezbytné pouzivat temperované
termoboxy s fixovanou polohou odbérovych zkumavek
[18]. Doby mezi odbérem a polatkem analyzy nesmi
prekrodit doby, po které jsou jednotlivé analyty stabilni.
PFislusna data jsou dostupna v fadé prirucek a kom-
pendii [19] a maji byt soucasti Laboratornich prirucek
klinickych laboratoti. Pneumaticky transport vzorkd,
pouzivany obvykle ve velkych zdravotnickych zafize-
nich mdze ovlivnit nékteré analyty acidobazické rovno-
vahy (bublinky ve vzorku) nebo nékteré hematologické
parametry (krevni desticky). Za jistych podminek miize
pneumaticky transport vzorkd zvysit incidenci hemo-
lyz, zejména pfi transportu nedokonale vysrazené krve
pfi analyze sér. Ovlivnéni pneumatickym transportem
je v8ak velmi zavislé na typu zafizeni, druhu zkumavek
a pouzitych metodach. Dostupnych dat je zatim malo
a nékdy si odporuji. V soucasné dobg jsou prace vénu-
jici se transportu, stabilité a skladovani vzork(, soustre-
dény a pfistupné na webovych strankach [20].

Velmi zajimavé jsou moznosti transportu moci. Ana-
lyty zékladniho vySetfeni mocCe jsou velmi nestabilni
a za béznych podminek by nemély byt transportova-
ny vlbec a analyzovany co nejdfive po odbéru. Avsak
pfi pouziti vhodnych zkumavek s pfidavkem ucinnych
stabilizaCnich aditiv Ize pfi transportnich teplotach
20 °C analyzovat glukdzu a nitrity do 5 hodin po ziskani
vzorku, zatimco ostatni analyty Ize analyzovat dokon-
ce az po 24 hodinach, véetné mocovych elementd. Je
ovSem nezbytné pouzit k transportu vhodnych zkuma-
vek: Becton Dickinson Plus CS, nebo Greiner Stabilur,
obsahuijicich pridavky stabilizatord kyseliny borité a ky-
seliny mravendi u Bectonu Dickinsonu nebo chlorhexi-
dinu u zkumavek Greiner [21].

U nas tolik oblibeny transport vzorkd na dlouhé
vzdalenosti Ize tedy realizovat bez hazardu se zdra-
vim pacienta jen za jistych podminek, a to s pouzitim
termostatickych transportnich box’ a vhodnych odbé-
rovych zkumavek, Cili za cenu finanCnich investic do
transportniho systému.

Nezbytnou soudasti bezpednosti pacienta je odmit-
nuti chybného vzorku klinickou laboratofi, které chrani
pacienta pred rizikem zhorSené péce, nebo dokonce
poskozeni zdravotniho stavu. Postup odmitnuti ma byt
standardizovany a dokumentovany podle certifikacnich
a akreditadnich norem kvality ISO 9001 a ISO 15189
a musi byt dostupny tém, ktefi laboratorni vysetfeni po-
zaduji. Interference, hemolyza, nevhodny objem, chyby
identifikace, vysrazeni vzorku, chybna odbérova nadob-
ka, nevhodny transport a skladovani jsou divody k od-
mitnuti. Soustavna a opakovana edukace laboratorniho
a nelaboratorniho zdravotnického personalu, standardi-
zovana a obecné znama kritéria odmitnuti, dokumentace
odmitnutych vzorkd a hlaseni dfivodd odmitnuti poZadu-
jicim jsou nezbytnymi slozkami tohoto kli¢ového a chou-
lostivého procesu [22]. Externi hodnoceni kvality preana-
lytické faze, zaméfené na stanoveni kvanta odmitnutych
vzorkd je provadéno ve Spanélsku jiz od roku 2001. Byl
publikovan prehled vysledk( za pét let [23]. Prdméma
incidence odmitnutych vzorkd v laboratofich Gcastnik{
byla 0,7%, s Sirokym intervalem u rliznych typ( vzorkd
(0,38% u EDTA krve, 1,47 % u citratové krve). NejCas-
t&jSim dlvodem bylo opét nedodani vzorku, nasledovala
hemolyza a potom srazeny vzorek.

Chyby a rizika analytické
a postanalytické faze

Analytickd kvalita méfeni je zajiSténa navaznosti
a charakterizovana nejistotou vysledkd.

Navaznost a nejistota méreni urCuji jeho pravdivost
(bias). Ta ma rozhoduijici vliv na hodnoty referenénich
interval(l a rozhodovacich limit( v réiznych laboratofich
[24]. Pokud neni navaznost zajiSténa a nejistota znama,
Ize oCekavat nedostateCnou srovnatelnost vysledkd
stejnych analytll ziskanych systémy rdznych vyrobcu.
To predstavuje pro pacienty vyznamné riziko snizené
bezpecnosti v procesech diagnostického a terapeu-
tického rozhodovani. Skute¢nost je takova, ze vyrobci
IVD, kterym Smémice ¢. 98/79 ES uklada odpoved-
nost za poskytovani dat o navaznosti a nejistoté kali-
brator(l tato data prakticky neposkytuji [25] a stavaji
se spoluodpovédnymi za snizovani bezpecnosti
pacientl. Politické, obchodni a finanéni zajmy
firem zpomaluji realizaci navaznosti [26, 27]. To
vSak predstavuie riziko chybné nebo zpozdéné diagno-
zy a chyb pfi kontrole terapie.

K urychleni diagnostiky a kontroly terapie maji slou-
Zit analyzy POCT. Mélo znalosti vyrobcl o analytické
kvalité, nedostateCna Uroven navaznosti a malo dob-
ré vlle ze strany vyrobcl prevzit ¢ast odpovédnosti
za kvalitu omezuji vyznam role POCT v diagnostice,
ktery by mohl byt podstatngjsi, zejména pro odstrané-
ni vliv( transportu a stability vzork( a pro velmi pod-
statné zkraceni doby odezvy — tour around time [28,
29]. V posledni dobé se projevuje v fadé praci léka-
0 urgentnich oddéleni a jednotek intenzivni péce pfi
hodnoceni omezeni priliSnych iluzi a vySSi realisticnost
pfi hodnoceni skutecnych moznosti POCT v procesu
péce o pacienta [30].
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Jedinym obecné akceptovanym a univerzalné po-
uzivanym indikatorem kvality analytické faze laborator-
nich vysetfovani jsou programy externich hodnoceni
kvality (EHK). Nedostatky program( EHK mohou proto
mit pfimou souvislost s nedostatky v navaznosti a ne-
jistoté méreni. Symptomem je nutnost hodnoceni po
skupinach vyrobcl reagencii a instrumentace i tam,
kde je to krajné nevhodné (tedy i tam, kde existuji re-
ferenni metody a mezindrodni referenéni materidly),
Casté ignorovani nesrovnatelnosti mezi témito skupina-
mi a omezené uzivani programt EHK k hodnoceni bias
a nejistoty v laboratorich Ucastnik( téchto programd.

Za rizikovy faktor je mozné povazovat i chronicky
nedostatek dostatecné komutabilnich referenénich
material( pro analytickou kontrolu kvality a pro kalibra-
ci analytickych méfeni. Zcela recentné se méni pove-
domi o vyznamu analytické kontroly kvality, zejména
program( EHK a stéle vice se v nich spatfuje vysoce
ucinny nastroj ochrany pacienta pred riziky zdravotni
péce [31]. PiSe a mluvi se o zasadni zméne paradigma-
tu EHK jako nastroje managementu rizika [32]. V této
souvislosti pfichazi na porad dne zmény kontrolnich
limitd tak, aby reflektovaly diagnosticky vyznam labora-
tornich vySetfeni a pouzivani cilovych hodnot EHK zis-
kanych referencnimi metodami vSude, kde je to mozné
tak, aby umoznily hodnoceni bias metod a analytickych
systéma.

Z faktor( postanalytické faze nejvice ovliviiuji bez-

pecnost pacienta:
hlaseni kritickych hodnot,
doba odezvy (turn around time),
validace dat vysledkovych protokol(,
komentéare vysledkd.
Hiaseni kritickych hodnot analytl je poZadovano
certifikacnimi a akreditacnimi normami a mdze hrat vy-
znamnou roli pfi snizovani rizika zdravotni péce. Kritic-
ké hodnoty patfi mezi zakladni nastroje zabezpecovani
kvality sluzeb klinickych laboratofi.

Seznam analyt(, u nichz se pouziva kritickych hod-
not, se v ltalii pohyboval v roce 2007 v bezesporu Siro-
kém intervalu — 0-20,80% pracovist nemélo dostupny
seznam kritickych hodnot a 4% zadné nesdélovalo.
Kritické hodnoty byly hiaseny telefonicky u 81 % nemoc-
ni¢nich pacientd a u pacientd ambulantnich dokonce
v 97 % pripadd. Spravnost hlaSeni vyzadanim opakovani
telefonatu prijemcem hlaSeni nebyla vibec vyzadova-
na [33]. Telefonicka hlaseni jsou sama o sobé riskantni
pro moznost preslech’ a omezenou mozZnost verifikace
jejich spravnosti. Pokrok v hlaSeni kritickych hodnot je
spojen s vytvarenim varovnych poditacovych programd,
kdy se pfislusna hlaseni kritickych hodnot realizuji pfimo
v LIS/NIS, respektive s pouzitim alfanumerickych page-
rd, a pfi redukci telefonickych hlaSeni na minimum [34,
35]. Dals$im cilem je standardizace analytd, u kterych
maji byt kritické hodnoty pouzivany, a standardizace kri-
tickych hodnot samotnych [36, 37]. Hlavni rozdily mezi
laboratofemi jsou pravé tam — mezi pocty a hodnotami
hlaSenych kritickych hodnot. Recentné byly publikovany
dva nové vyvinuté poditatové systémy, které dovolu-
ji optimalni pfistup k hlaSeni kritickych hodnot, a navic
dovoli automatickou a kontinualni identifikaci fady pre-

analytickych, analytickych a postanalytickych chyb [34,
35]. Takové systémy mohou byt také propojeny s auto-
validaci vysledkd laboratornich vySetreni [34], pripadné
obsahovat i seznam analytl se sledovanymi kritickymi
hodnotami, v&etné jich samotnych. Napiiklad v praci
Parla et al. [35], popisuijici systém hlaSeni a komunikace
laboratofi s kliniky, pouzili autofi kritickych hodnot u 13
analytd klinické biochemie u dospélych, 6 analytl Klinic-
ké biochemie u déti, 3 koagulacnich analyt( a 5 analyt(
hematologickych. Popsany systém poskytuje kritickou
hodnotu Iékafi do 3 minut.

Autovalidace vysledkd laboratornich vySetfeni je
v soucasnosti fadou autor( jasné preferovana pred je-
jich individualni (manualni) kontrolou. Za jeji hlavni vyho-
dy se povazuje mnohem vyssi rychlost (pfiznivé ovliv-
néni TAT) a objektivnost [38].

Existuje zatim jen omezené mnozstvi dat o velikosti
doby odezvy (turn around time —TAT).

Prekazkou je samotna definice tohoto pojmu. Po-
kud néktera lékarska doporuceni pozaduiji splnéni hod-
not TAT, maji obvykle na mysli laboratorni TAT, tedy
dobu od pfijmu vzorku v laboratofi do vydani vysledkd.
Tak je napfiklad vyzadovana hodnota TAT < 60 minut
pro laboratorni diagnézu akutniho koronarniho syndro-
mu troponiny. AvSak hodnotou, vice se dotykajici péce
0 pacienta, je diagnosticky TAT definovany jako doba
od pfijmu pacienta po vydani vysledku. V pfipadé tro-
poninu T je pridmérny diagnosticky TAT ve Finsku skoro
dvojnasobkem laboratorniho TAT [39]. Mimoradného
zlepseni hodnot TAT az o dvé tretiny plvodni hodnoty
Ize dosahnout pouzitim vhodnych odbérovych nado-
bek urychlujicich srazeni krevniho séra [40], ovSem za
cenu vyssich financ¢nich nakladd.

Za nedilnou soucast postanalytické faze laborator-
nich vySetfeni jsou povazovany interpretacni komenta-
fe laboratornich vysledkd laboratornimi pracovniky.

V recentnim sdéleni z roku 2009 byla sledova-
na kvalita interpretacnich komentar( v radé asijskych
a africkych laboratofi. K tomu poslouzil popis péti mo-
delovanych, pomérné jednoduchych a standardné se
vyskytuijicich klinickych situaci, které byly komentova-
ny12 lékari a 19 analytiky (scientists). Byl shledan dost
velky pocet chyb a omyld v komentarich [41]. O nedo-
stateCnosti konzultaCni a interpretaéni Cinnosti sved-
¢&i i vysledky hodnoceni pouzivani kardidlnich marker(
v evropskych laboratofich [42]. Navzdory jasné for-
mulovanym mezinarodnim doporucenim poskytovalo
48 % laboratofi vySetfeni péti a vice kardidlnich marke-
r0 a pouze 56 % poskytovalo vySetfeni natriuretickych
peptidd. Smérnicemi o pozadovani a interpretovani
kardidlnich markerd, vytvorenymi ve spolupraci s Klini-
ky, disponovalo jen 59 % Ucastnikd.

Postanalyticka faze zahrnuje kromé jiz uvedenych
parametr’ kritickych hodnot, TAT a interpretac¢nich ko-
mentart také formy vydavani vysledkovych protokold,
sledovéani ¢asovych faktord, napf. pomoci kritickych
diferenci naslednych méreni, rizné grafické podoby
vysledkd apod. [38]. Objevuiji se snahy o standardizaci
podoby vysledkovych protokold, které by zohledriovaly
také aktualni analytickou kvalitu vysledk( poskytujicich
laboratofi [43].
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Casto se objevuje jemngjsi rozliSovani fazi laborator-
niho vySetfovani a mluvi se také o pre-preanalytickych
a post-postanalytickych fazich vySetfeni. Pre-preana-
lytickd faze ma zahrnovat procesy pozadovani vysled-
kd, zatimco post-postanalyticka faze procesy, pfi nichz
vznikaji diagnostické zavéry v hlavach klinik(. Data
Goldschmita [38] a Laposaty [44] naznacuji velmi di-
razng, Ze patrné nejvice chyb laboratorni diagnostiky se
kumuluje asi v téchto dvou fazich. Podle Goldschmita
jde az 0 80 % veskerych laboratornich chyb, Laposata
odhaduije, Ze u nékterych chorob je az 75 % chybnych
pozadavk( a interpretaci vysledkt. Negativnimi dsled-
ky chyb v pre-preanalytické a post-postanalytické fazi
je nejen chybna a zpozdéna diagnostika a terapie, ale
i zZbyteCné spotfebované finance, které pak chybi tam,
kde jsou opravdu zapotrebi.

Dokumentace chyb a sledovani jejich
incidence a pfFicin

Je naprosto nezbytné znat podty a druhy laborator-
nich chyb. Bez Uplnych a objektivnich znalosti je ob-
tizné provadét opatieni k naprave, zlepSeni a zvySeni
bezpecnosti pacientll. Neni mozné se domnivat, Ze
prostory laboratofi predstavuji zony vysSi bezpecnosti
pro pacienty — nato hraji klinické laboratore prilis vel-
kou roli v diagnostice a kontrole terapie [45]. Nedavné
aktivity, zejména skandindvskych autord, vSak jasné
ukazuii, ze vétSina chyb neni patrné hlaSena a patficné
dokumentovana. Pfi dotaznikové akci provedené v 70

zdravotnich stfediscich a dvou nemocnicich u perso-
nalu odpovédného za odbér vzorkl byly zjistény ne-
utéSené skutecnosti o stavu sledovani chybovosti. Jen
60% persondlu pravidelné kontrolovalo, zda nedoSlo
k aktualizacim manudld o odbérech. Jen 12% vzdy
odebiralo do jiz oznacené zkumavky. Podniknuté re-
edukace nebyly efektivni tak, jak se Cekalo [46].

Jen 31 % pracovnikll, odpovédnych za odbér krve,
nékdy vyplnilo formuldf o chybé odbéru, a to i kdyz k ni
doslo. 44 % to oddvodnilo nedostatkem Casu a 27 %
Udajnou slozitosti postupt [47].

Podobné zavéry o moznosti silného podcenovani
hlaSeni chyb v klinickych laboratofich Ize vyvodit z roz-
bor( pficin mimoradnych udélosti (sentinel events) ve
zdravotnictvi USA. Data jsou pfistupna na webové ad-
rese organizace Joint Commission [49]. Za rok 2009
bylo hlaSeno a nasledné vysetfeno 6 428 incidentd,
z toho jen 0,1 % z Klinickych laboratofi. Pro srovna-
ni bylo hlaseno 8,4 % zpozdéni v terapii, 8,1 % chyby
v medikaci a nejvice hrubych chyb pfi chirurgickych
vykonech (,wrong-site surgery) — 13,9 %. Stejnou inci-
denci jako hlaSené chyby klinickych laboratofi (0,1 %)
vykdzala zaména novorozencl. 67 % pacientt z téchto
mimoradnych udalosti zemrelo a 35,5% hlaseni po-
chazelo z prostfedi mimo zdravotnicka zafizeni (zejmé-
na z medidlnich zdrojd).

V obdobi 2000-2008 FeSila zdravotickd organizace
Veteran Health Administration 253 mimoradnych uda-
losti aplikaci analyzy kofenovych pficin (root caause
analysis — RCA) a zjistila, ze 182 piipadl (tedy absolutni
vétsina) spadala do kategorie chyb identifikaci. Prakticky

Priloha 1. Navrh indikator( kvality laboratornich vySetfovani podle pracovni skupiny IFCC pro laboratorni chyby a bezpecnost

pacientt 2009

® Preanalytické indikatory

Pocet neditelnych poZadavki/celkovy pocet pozadavki

Pocet ztracenych vzorkd/celkovy pocet vzork(

Pocet hemolytickych vzorki/celkovy podet vzorkd
Pocet srazenych vzorkd/podet vzorkl nesraZlivé krve

Pocet chybné znadenych vzorkd/celkovy pocet vzorkd

® |ndikatory analytické faze
Podet testl s CV% nad cilovou hodnotu za rok/pocet

® |ndikatory postanalytické faze

Primérmy ¢as dodani kritického vysledku

Pozadavky s Klinickou diagnézou/celkovy pocet pozadavk(
Pocet vhodnych vySetifeni/pocet poZadavkl s diagnézou
Pocet poZadavkl bez identifikace lékare/celkovy pocet poZzadavky

Pocet chybnych identifikaci pacientd/celkovy pocet pozadavki
Pocet §patné zadanych pozadavki/celkovy pocdet poZzadavk(

Pocet vzorkd v nevhodnych zkumavkach/celkovy pocet vzorkd
Pocet vzorkld s nespravnym mnozstvim antikoagulancia/pocet v8ech vzorkl nesrazlivé krve
Pocet vzorkd s nevhodnym objemem/celkovy podet vzork

Pocet chybné transportovanych vzorkid/celkovy podet vzorkd

Pocet nevhodné skladovanych vzork{/celkovy podet vzork(

Pocet neakceptovatelnych vysledkl EHK za rok/pocet véech vysledkd EHK za rok

Pocet piistrojovych chyb s nasledkem zpozdéni vysledkd za rok/celkovy roéni pocet vysledkd
Pocet vysledkl prekrocivich deklarovany TAT/celkovy pocet vysledki
Podet sdélenych kritickych hodnot/pocet kritickych hodnot, které mély byt sdéleny

Pocet validnich interpretacnich komentard/celkovy pocet vysledkd
Podet smérnic za rok, vydanych ve spolupraci s klinickymi lékari
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polovinu téchto chyb bylo mozné pfipsat na vrub pfimo
pracovnikdim laboratofi, druhou polovinu pak personalu
oddé&leni [50]. Portél kvality MZ Ceskeé republiky sice me-
todu hodnoceni mimoradnych udalosti RCA uvadi, ale
zatim zadna konkrétni data neposkytuje.

Akreditace, indikatory kvality,
management rizika a klinické laboratore

Prislusna pravidla a dokumentace ke vSem fazim
laboratornich vySetfeni jsou popsana v akreditacni
norme ISO 15189 a certifikacni normé ISO 9001:2001.
Normy a dokumentace samy o sobé vsak bezpelnost
pacient nezajisti. Vytvoii pro ni ,pouze” predpoklady.
Obecné je nutné nejprve definovat pozadavky na kva-
litu (v naSem pfipadé normou ISO 15189), poté vytvo-
fit nastroje jejiho kvantitativniho sledovani (indikatory
kvality) a to vSe pfi neustalém védomi, Ze o skutec-
né urovni kvality rozhoduje predevSim lidsky faktor.
Pracovni skupina IFCC pro laboratorni chyby a bez-
pecnost pacientll méa za cil vytvoreni souboru indika-
tor( kvality v8ech tii fazi komplexniho laboratorniho
vySetfeni [50]. O udinnosti lidského faktoru rozhodné
kombinace zasad zdravotni politiky vliadnich organd
a manazerskych schopnosti vrcholovych manage-
ment( zdravotnickych zafizent.

Podkladem k tvorbé indikator( budou data poskyt-
nuta klinickymi laboratofemi fady zemi (zda se, ze bohu-
Zel bez CR). Ciselné hodnoty indikator(i budou vyjadreny
jako pomery chyb a celkovych poctd vySetreni vyjadrené
v procentech. Seznam predbézné navrzenych indika-
torG kvality, ktery se bude nejspi§ ¢asem modifikovat,
uvadi Priloha 1. Pfedmétem dinnosti pracovni skupiny
bude nejen upiesnéni seznamu indikatort kvalit, ale i na-
vrh jejich cilovych hodnot reprezentuijicich stav kvality,
které zajisti potfebnou minimalizaci rizik zdravotni péce,
plynoucich z provadéni laboratornich vySetfent.

AZ na dvé vyjimky v postanalytické fazi by mély byt
hodnoty indikator( kvality uvadény v procentech a mé-
ly by byt ustanoveny jgjich cilové hodnoty.

Spanglsky tym vedeny M. Salinasem recentn& pu-
blikoval vlastni postup monitorovani Cinnosti klinické
laboratofe s diirazem na bezpecnost péce o pacien-
ty jinym, méné rozsahlym souborem indikator( kvality
[51]. Mésiéni provérovani vhodnosti pozadavkl sleduje
kvalitu pre-preanalytické faze, kvalita vzorkl je sledo-
vana denng, transport vzork( mési¢ng, kvalita ¢innos-
ti odbérového personalu meésicné. Analyticka faze je
hodnocena vysledky EHK a postanalytickou fazi hod-
noti mésicnim sledovanim hodnot TAT a vyrocnim do-
taznikem spokojenosti klinikd.

V lednovém Cisle bulletinu Americké asociace klinic-
ké chemie AACC je predstaven obecny princip systé-
mu, ktery chybam zabranuje, respektive je silné ome-
zuje [62]. Je zaloZzen na pouzivani jasnych, explicitné
vyjadrenych pravidel, na jasné a jednoznacné vymezené
roli jedincd, zkratka na vytvoreni siiného laboratorniho
tymu. Tento pfistup (,Crew resources management”),
prevzaty z letectvi a kosmonautiky ma byt mysSlenko-
vym zakladem managementu rizika zdravotni péce.

Zaveér

® Bezpecnost péCe o pacienty je ohrozovana vyso-
kou Cetnosti chyb.

e Kilinické laboratofe nejsou mistem, kde nedochazi
k ohrozeni kvality péce o pacienta, jak si patrné Cas-
to mnoho laboratornich pracovnik’ mysili.

® |ncidence a zavaznost laboratornich chyb je nedo-
konale znama, protoze neni v laboratofich ddsledné
hodnocena

® Podkladem pro redukci laboratornich chyb a na-
sledného snizeni rizika zdravotni péCe jsou normy
kvality ISO 15189 a ISO 9001:2001.

e Nastrojem hodnoceni laboratornich chyb a jejich re-
dukce jsou indikatory kvality.

e Kvalita Cinnosti klinickych laboratofi je veéci velmi
uzké spoluprace laboratorniho a klinického perso-
nalu.

® Primarnim cilem je zlepSeni péce o pacienty. Dalsi
aspekty jsou ve srovnani s timto sekundarni (vCetné
Umornych diskusi o rliznosti roli Iékard a nelékarti
v laboratofich klinické biochemige).

® Redukce laboratornich chyb je vyznamnou a inte-
gralni soucasti péce o pacienty.

® Snizeni chybovosti laboratornich vySetfeni vyzaduje
naklady na porizeni kvalitnich prostredk( pro odbér
a transport materidll a investice do informacnich
technologil.
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