Editorial

Kvalita v klinické laboratofi a bezpe¢nost pacientt

S velkym zajmem a napjatym oCekavanim jsem
si precetl ¢lanek Bedricha Friedeckého (na's. 136 az
142), ktery pojednava o kvalité v klinické laboratofi ve
vztahu k bezpecénosti pacientl. Jako relativné mla-
dy lékar, pUsobici v oboru klinické biochemie s leti-
tou praktickou zkusenosti v oboru vnitfni 1ékarstvi,
si velmi asto uvédomuji — nazvéme to eufemisticky
— nedostatky v laboratorni diagnostice. Dnes a den-
né se setkavam v laboratofi s fadou situaci, které
maji nékolik variant feSeni a ne vzdy si vim rady, ne
vzdy nachdazim oporu v odbornych doporucenich,
ale pokazdé se musim néjak rozhodnout. Mam na
mysli situace, ke kterym v laboratofi dochazi velice
Casto — hemolytické vzorky, chybné identifikované
vzorky, vzorky srazené Ci ztracené... Dr. Friedecky
si dal tu praci a ve svém sdéleni shrnul vyCerpavaji-
cim zplsobem podloZzenym odbornymi publikacemi
tyto a jesté mnoho daldich potencialnich problémd,
které jsou zdrojem laboratornich chyb. Jak ho znam,
jsem presvédcCen, Ze jeho jedinym cilem a zédjmem
v tomto ohledu je zvySeni kvality laboratorni prace,
potazmo ve svém dUsledku minimalizace rizik pro
bezpecnost pacientl plynoucich z Uskali laboratorni
diagnostiky.

Dramaticka Cisla studie IOM (Institute of Medicine,
US) , To err is human® z roku 2000 a naslednych Se-
tfeni jsou velmi varujici. MUzeme se dvodné domni-
vat, 7e u nas pujde o &isla obdobna — pokud v USA
je nasledkem chyb pfi zdravotni péci ztracen 1 milion
Zivotl b&hem deseti let, v CR Ize toto &islo odhado-
vat na néjakych 35 tisic. Co mUZeme udélat pro to,
aby riziko zdravotni péce plynouci z laboratorni dia-
gnostiky bylo co nejmensi? Prfesné to, o cem v tomto
Cisle piSe dr. Friedecky ve svém Clanku. A neni tfreba
cekat, az nam to nafidi Joint Comission International,
respektive Spojend akreditacni komise CR, Cesky
institut pro akreditaci nebo jinéd autorita. Rizika jsou
identifikovana a je tfeba proti nim zacit bojovat. Mys-
lim si, ze by velmi pomohlo vytvoreni doporucenych
postupll na bazi odborné spole¢nosti — Ceské spo-
leGnosti klinické biochemie CLS JEP, které se budou
tykat nasledujicich okruh(:

1. Preanalyticka faze

a) hemolyza — jeji kvantitativni definice pomoci hod-
noty sérového indexu (jisté by byla vhodna stu-
die porovnavajici hodnoty hemolytického indexu
u identickych hemolytickych vzorkd na nejCastgji
pouzivanych analyzatorech, které méfeni hemoly-
zy umoznuiji, coz by mohl realizovat SEKK, na vy-
sledky by navéazalo doporuceni CSKB);

b) ikterus a zejména chylozita — je fada laboratofi, kte-
ré provadgji ,Cereni* chyldznich vzorkd, ale postup
neni standardizovan a vede k riznym vysledkdm,
nemluve o laboratofich, které chyldzni vzorky nevy-
Setfuii, respektive stanoveni nékterych metod v nich
nerealizuji, coZ mUze mit u pacientl (napf. s akutni
pankreatitidou) fatalni nasledky;

¢) dUsledné aplikovat pravidla pro chybné nebo nedo-
state¢né znacené vzorky (podle navodu uvedeného
ve Clankuy);

d) uvést v platnost zadvazné doporuceni tykajici se Casu
mezi odbérem vzorku a vlastni analyzou pro zaklad-
ni analyty — samozfejmé komplikovana je otdzka
kontroly dodrzovani takového doporuceni, ale pro
zaCétek alespon takto.

2. Analyticka faze
O této fazi se nebudu nijak podrobngji rozepisovat,

necitim se k tomu zcela kompetentni. Struc¢né receno

v této fazi zalezi kromé propracovaného systému vnitfni

kontroly kvality a EQA prfedevSim na navaznosti a srov-

natelnosti, coz je otazka tlaku na nadnarodni spolec-
nosti, ktery by mohla ucinné realizovat snad jen EFCC
¢i IFCC.

3. Postanalyticka faze

a) hlaseni kritickych hodnot fesi celkem idedlné norma
ISO 15 189;

b) doba odezvy (turn around time) je urCena doporu-
Senim CSKB CLS JEP. Otazkou je kontrola dodrzo-
vani tohoto doporuceni, které je realizovatelné snad
jen v ramci akreditace podle normy ISO 15 189 Cina
bézi osobni odpovédnosti laboratornich pracovnik(
— analytikd &i 1ékard. Velmi pékné ilustruje danou
problematiku v ¢lanku pfiklad troponind s ohledem
na diagnosticky TAT;

¢) validace dat vysledkovych protokold — velmi problé-
mova oblast, ktera je provadéna v rliznych labora-
tofich zcela odliSné (kontrola pouze laborantkou Ci
téz kontrola analytikem a lékarem). Domnivam se,
ze tato oblast je asi nejvice zavisla na zodpoveédném
pfistupu analytika Ci Iékare, na jeho zkuSenostech,
kontaktu s klinickymi pracovisti, snad i na jeho per-
fekcionismu. Idedlni by jisté byla trojstupriova kon-
trola na urovni laborant/ka-analytik-1ékar, coz jisté
neni vzdy a vSude realné. Nepochybné na uroven
validace dat vyznamné pUsobi moznosti laborator-
nich informacnich systémd, coZ Ize ovlivnit jejich vy-
bérem (do urcité miry) nebo tlakem na rozsifovani
jejich funkci v uvedeném sméru. V této oblasti jisté
pomohou edukacni snahy organd EQA, seminare
se vzajemnou vymeénou zkuSenosti. Do této pro-
blematiky spadaji i komentare vysledkd. Vhodné
a spravné okomentované vysledky odliSuji podle
mého nazoru laboratof klinické biochemie od pro-
stého ,chrlice dat” zalozeného na komeréni bazi.
Dokumentace chyb a sledovani jejich incidence a pfi-

¢in (napf. metodou kofenové analyzy — route-cause ana-

lysis) je zakladnim predpokladem k naslednému zlepseni

a minimalizaci rizik. Nepochybné by v tomto sméru velmi

pomohla jednotna metodika sledovani chyb, respekti-

ve neshod (napf. s normou ISO 15 189). Navrh pre-,
post- a analytickych indikator( kvality, jak jsou uvedeny

v pfiloze, je vyCerpavajici, fadu z nich vSak bude mozné

sledovat jen za pomoci kvalitniho informacniho systému,

nekteré jsou naopak jiz nyni jednodusSe dostupné. Sta-
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noveni jejich cilovych hodnot je jisté zadouci, nicméné
pro zacatek jisté postaci “zmapovani” situace ve viastni
laboratofi se snahou o jakékoli zlepSeni.

Akreditace je jednim z moznych prostredky, jak
dosahnout minimalizace bezpecnostnich rizik. Jisté
v3ak neni samospasitelna a jeji kazdodenni prakticka
realizace spocivajici v rutinni laboratorni praci je zavis-
la zejména na personalu laboratore, jeho teoretickych
znalostech a praktickych dovednostech. Nezbytnym
predpokladem je dostupnost financnich prostiedkd ur-
¢enych k investicim do informacnich technologii, za;is-
téni kvalitniho odbérového materidlu atd.

Snizeni rizik zdravotni péde je zcela nepochybné
nejvyssSim imperativem naseho snazeni v duchu latin-
ského pfislovi ,Salus aegroti suprema lex“. Sam za

sebe mohu Fici, ze jakoukoli snahu v této problema-
tice nesmimé ocenuiji a vitam. Vyvinu maximalni usili
k realizaci navrhovanych opatfeni v laboratofi, ve které
pracuiji, a velice rad se budu podilet na tvorbé doporu-
Senych postupl (snad mé Klinické zkusenosti budou
ku prospéchu), nebot jsem presvédCen, Ze je to cesta
spravnym smerem.
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