Kilin. Biochem. Metab., 19 (40), 2011, No. 2, p. 128-130.

Doporucéeni k prevzeti biologického materialu klinickou laboratori

1. Pfedmét doporuceni

Zajisténi kvality preanalytické faze doporucenim
pravidel odmitnuti nekvalitnich a nejednoznacné identi-
fikovanych vzorkt biologickych materidl(i. Zasady stan-
dardniho prdbéhu tohoto procesu.

2. Ugel a cil doporuéeni
Problém bezpecénosti pacientd pfi poskytovani zdra-

votni pé&e se stal velmi aktudlnim po uvefejnéni studie

IOM (Institute of Medicine,US) , To err is human“ v roce

2000 [2].

Priciny rizika zdravotni péce:

— nejsou zavadény systémy prevence chyb,

— neni ustanoven systém verejného publikovani dat
o Cetnosti a druzich chyb,

— neni koordinovano usili o zlepSeni bezpecnosti paci-
enta,

— neni prokazovéana kompetence Iékarli, zdravotnic-
kych pracovnik( a firem v otdzkach péce o bez-
pednost pacienta.

Preanalyticka faze produkuje vice nez 50 % labo-
ratornich chyb. Nékdy se uvadi, ze do této oblasti
spada az 70-80 % chyb. NejCastéjsi preanalytickou
chybou je dodani zadanky bez vzorku.

PovaZovali jsme za dilezity krok k ochrané bez-
pecnosti pacienta vypracovat doporuceni zabyva-
jici se zasadami preanalytické faze a podminkami
odmitnuti vzork( klinickou laboratofi v pfipadech,
kdy je vzorek zjevné nekvalitni. Toto doporuceni je
v plném souladu s normou ISO 15189 a jeho ci-
lem je dosazeni podstatné redukce podtu vysledkd
zkreslenych, respektive znehodnocenych preanaly-
tickymi chybami.

3. Vyznam doporuéeni

Bezpelnost péce o pacienty je zhorSovana vyso-
kou &etnosti chyb. Klinické laboratofe jsou mistem, kde
podobné — jako na jinych zdravotnickych pracovistich
— dochazi k ohrozeni kvality péCe o pacienta.

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

Podkladem pro redukci laboratornich chyb a na-
sledného snizeni rizika zdravotni péde je norma CSN
EN ISO 15189: 2007.

Kvalita ¢innosti klinickych laboratofi zavisi na velmi
Uzké spolupraci laboratorniho a klinického personalu.

Primarnim cilem doporuceni je zlepSeni péce o pa-
cienty. Tento cil je spolec¢ny vSem kategoriim pracovni-
kd Klinickych laboratofi.

Znalost chybovosti a jeji dobra dokumentace jsou
zakladem managementu rizika zdravotni péCe a ma-
nagement rizika je vychodiskem k dosazeni vysokého
stupné bezpecénosti této péce a pacient.

Snizeni chybovosti laboratornich vySetfeni vyzadu-
je porizeni kvalitnich prostfedkl pro odbér a transport
materidll a informacnich technologif.

H

. Dlivody odmitnuti vzorku
Hemolyza uvedena v bodé 5.

o Chybna identifikace pacienta, neadekvatni znaceni
odbérového materidlu [15].

® Ztracené, nedodané a pozdé dodané vzorky.

® Nevhodny transport vzorku vzhledem ke stabilité
vzorkd [5].

® Chybny odbérovy material.

® NedostateCny objem materidlu vzhledem k dodrze-
ni pomeéru krve a aditiva.

® Chybné antikoagula¢ni Cinidlo.

Chybna identifikace pacienta, neadekvatni znaceni
odbérového materidlu

Identifikacni chyby jsou zvlast nebezpecné kvdli
moznosti vaznych az fatalnich nasledkd. Diky pokra-
Cujici automatizaci preanalytiky pocet identifikacnich
chyb klesa a dnes se uvadi jejich incidence 1-2%
(u ambulantnich pacient’ az 6%).

KliC¢ovou zasadou spravné identifikace [15] je
shoda znaceni odbérové nadobky a zadanky. Vzor-
ky se ziejmou identifikaCni chybou maji byt labora-
tofi odmitnuté, vyzadany nové a navic pro potre-
by managementu rizika komentované podle druhu
chyby:

— Spatné znacené,

— neznaceng,

— nedostateCné znacené (chybi jedno z pozadova-
nych znaceni).

Pozadavek oddéleni na dodate¢né preznaCeni
vzorkd podle korekénich pokynt z klinickych oddélent
Ize povazovat za velmi riskantni zalezitost a nema byt
praktikovano [10, 12].

Pracovnici laboratofi musi byt U¢inné chranéni pred
natlakem ze strany pozadujicich subjektd. Preznadit
vzorky by mélo byt mozné jen v krajnich pfipadech ne-
nahraditelnych vzork( (bioptické vzorky, likvor u dét
a podobné) a vzdy pouze po prevzeti zodpovednosti
za identifikaci pozaduijicim klinikem.

Identifikacni Carové kody neposkytuiji stoprocentni
zéruku spravné identifikace [16]. Rozhoduje zde kvali-
ta jejich tiskarny. Laboratore by mély spolehlivost tisku
Garovych kodd ovérovat [16].

Ztracené, nedodané a pozdé dodané vzorky

Za nejCastejSi chybu preanalytické faze je pova-
zovano ztraceni vzorku, kdy je do laboratofe dodana
pouze zadanka bez vzorku. Tento problém predstavuje
riziko pro pacienty, protoze plsobi zpozdéni diagnosti-
Ky nebo reakce na terapii.

Problém ztracenych a ,zaloZzenych* vzork{ Ize vy-
znamné snizit pravidelnou kontrolou (vyhodnocovani
sesitu neshod atp.) jejich poctd a Cetnosti podle oddé-
leni [7]. Hodnoceni v pravidelnych ¢asovych intervalech
(napf. grafické) napovi o nutnosti korekenich a edukac-
nich akci a o jejich ucinnosti.
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Pozdé dodané vzorky (zalozené na pozaduijicim od-
déleni, v potrubni posté nebo kdekoliv jinde) nezpraco-
vat a zaevidovat do LIS s odpovidajicim komentarem.
Pozdnim dodanim se mysili situace, kdy doba od odbé-
ru po dodani prekraCuje dobu stability vySetfovanych
analytl [5].

Nevhodny transport a stabilita vzorkti

Velkym preanalytickym problémem je stabilita vzor-
kd. Stabilita zavisi predevsim na zplsobu transportu
vzork( z mista odbéru k mistu analyzy, na teplotach
béhem transportu a pfi skladovani, na dobé mezi od-
bérem a centrifugaci [5]. Vyhodné je pro pfipad trans-
portu na vzdalengjSi mista analyz pouziti zkumavek
se separacnimi gely a centrifugace pred transportem.
Pro transport pIiné krve je naprosto nezbytné pouzivat
temperovanych termobox’ s fixovanou polohou od-
bérovych zkumavek. Doby mezi odbérem a polatkem
analyzy nesmi prekrocit doby, po které jsou jednotlivé
analyty stabilni. Doby stability jednotlivych analytd jsou
dostupné v fadé prirucek a kompendii a maji byt sou-
¢asti Laboratornich pfirucek klinickych laboratofi. Zcela
zasadni pro odbornost 801 je napiiklad dodrzeni doby
mezi odbérem a analyzou &i separaci u vySetfeni gly-
kémie (max. do 2 hod. u séra, do 4 hod. u plazmy se
stabilizatorem NaF) a kalémie (do 3 hod.). Nedodrzeni
doporucenych stabilit a nepouzivani vhodnych trans-
portnich termobox{ je jednoznaénym dlvodem pro
odmitnuti vzork(. Pneumaticky transport vzorkd, po-
uzivany obvykle ve velkych zdravotnickych zafizenich
mUze ovlivnit nékteré analyty acidobazické rovnovéhy
(bublinky ve vzorku) nebo nékteré hematologické pa-
rametry (krevni desticky). Za jistych podminek mdze
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 zkuma-
vek a pouzitych metodach. Dostupnych dat je zatim
malo a nékdy si odporuji. V sou¢asné dobé jsou pra-
ce, vénuijici se transportu, stabilité a skladovani vzor-
k( soustfedény a pristupné na webovych strankach
WWw.specimencare.com.

Vzorky krve pro stanoveni acidobazickych para-
metril nesmi obsahovat bubliny vzduchu a musi byt
po odbéru okamyzité transportovany k analyze na ledé.
Neni mozné k transportu téchto vzorkd pouzivat chla-
dici gely, které by mohly zpCsobit zmrznuti vzorku. P
analyze acidobazickych parametrd je nejlepsSim postu-
pem wyloucit transport vzorkl zcela a pouzit méreni
v rezimu POCT.

Analyty zakladniho vysSetfeni mo€e jsou velmi
nestabilni a za béznych podminek by nemély byt trans-
portovany vlbec a analyzovany co nejdrive po odbé-
ru. Pouze pfi pouziti vhodnych zkumavek s pridavkem
ucinnych stabilizacnich aditiv Ize pfi transportnich tep-
lotach 20 °C analyzovat glukdzu a nitrity do 5 hodin po
ziskani vzorku, zatimco ostatni analyty Ize analyzovat
dokonce az 24 hodin, véetné modovych elementt. Je
ovSem nezbytné pouzit k transportu vhodné zkumavky
s obsahem spolehlivych stabilizatort [17]. Sbér modi za
24 hodin ma byt transportovan ve specidlnich kontej-

nerech, obsahujicich rovnéz ucinné stabilizatory. Rlizné
slozky moc&i nemaji — ani za podminek stabilizace — stej-
nou dobu stability. Na tuto dobu musi byt bran ohled
a analyty, u nichz doslo k prekroCeni garantované doby
stability, nemaji byt analyzovany.

Transport vzork( na dlouhé vzdalenosti Ize reali-
zovat pouze za pouziti regulérnich transportnich boxy
a vhodnych odbérovych zkumavek, &ili za cenu financ-
nich investic do transportniho systému.

5. Zachazeni se vzorky s hemolyzou a chylozitou

Zachazeni se vzorkem s hemolyzou zavisi na jejim
stupni a na analytech, jejichz vySetieni je pozadovano.
Informace o vlivu hemolyzy na jednotlivé analyty jsou
uvedeny napf. v prirucce Preanalyticka faze 2005, vy-
dané nakladem SEKK a v &lanku Preanalytické inter-
ference a praktické vyuZiti sérovych indexd [2]. Velké
mnozstvi informaci je mozné nalézt v pracovnich navo-
dech vyrobcu.

Vice nez 98 % hemolyz je in-vitro plvodu a jejich
pficiny Ize hledat v odbéru, zachdzeni nebo transportu
vzorku.

Incidence hemolyzy je proto dobrym ukazatelem
kvality celého procesu preanalytické faze a kolisa v Si-
rokém intervalu 1-30% podle zdravotnickych zafizeni
i podle oddeéleni. Minimum incidence hemolyzy je ob-
vykle tam, kde ma laboratof k dispozici viastni odbéro-
vé pracovniky — flebotomisty (tam klesa nékdy az témer
k nule), maximum, obvykle na jednotkach intenzivni
péce, urgentnich pfijmech a na pediatriich.

Vizualni vyhodnoceni hemolyz je malo citlivé a je do-
poru¢ené ho nahrazovat objektivnim a automatizova-
nym méfenim hodnoty hemolytického indexu u vSech
typl vzorkd. Hodnoty hemolytickych indexd vSak ne-
jsou standardizované a jejich stejné nominalni hodno-
ty se u rdznych meéricich systémd lisi az pétindasobné.
Velmi obtizné je proto srovnavat incidenci hemolyzy na
rlznych pracovistich pouzivajicich rozdilnou pfistrojo-
vou techniku; nutnéd je rovnéz opatrnost v hodnoceni
hemolytického indexu jako jednoho z didvodu odmitnuti
vzorku laboratofi. Nicméné k posouzeni interferenci he-
moglobinu, chylozity a ikteru vizudlni hodnoceni nesta-
¢i a mélo by byt nahrazeno automatickym sledovanim
hodnot sérovych indexd. Variabilita hodnot indexu je
vyznamné nizsi nez variabilita vizudlnich vysledk( zis-
kanych rlznymi pozorovateli. Je dllezité védét, nakolik
mUze v konkrétni laboratofi pouZivani sérovych indexd
zvySit dobu odezvy (TAT). Oddéleni, ordinace i kliniky
maji byt informovany o hemolyze, chylozité a ikterité
vzorku a o jeji velikosti. Velikost hemolyzy, chylozity
a ikterity Ize vyjadfit bud hodnotou hemolytického in-
dexu, nebo slovné. Vyznamné ovlivnéné vysledky neni
doporuceno vydavat [2, 3].

U chyléznich vzork( doporucujeme v indikova-
nych pfipadech pouzit vy&efovaci zkumavky a Fidit se
instrukcemi vyrobce. Aktualng je dostupny Lipoclear.

6. Zavér

Nezbytnou soucasti bezpenosti pacienta je odmit-
nuti chybného vzorku klinickou laboratofi, které chrani
pacienta pred rizikem diagnostické péce, nebo dokon-
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ce poskozeni zdravotniho stavu. Postup odmitnuti ma
byt standardizovany a dokumentovany podle akredi-
tadni normy CSN EN ISO 15189: 2007 a ma byt do-
stupny tém, ktefi laboratorni vySetfeni pozaduiji.

Interference, nevhodny objem, chyby identifikace,
vysrazeni vzorku, chybny odbérovy material, nevhodny
transport a skladovani jsou diivody k odmitnuti.

Soustavna a opakovana edukace laboratorniho
a nelaboratorniho zdravotnického persondlu, standar-
dizovana a obecné znama kritéria odmitnuti, dokumen-
tace odmitnutych vzorkd a hlaseni dlvodd odmitnuti
pozadujicim, jsou nezbytnymi slozkami tohoto klicové-
ho a choulostivého procesu.
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Priloha 1. Mozné indikatory kvality laboratornich vySet-
feni v preanalytické fazi

Pocet poZzadavki bez identifikace Iékare/celkovy pocet
pozadavkl

Pocet necitelnych poZadavkl /celkovy pocet pozadavki
Pocet chybnych identifikaci pacient(/celkovy pocet poZadavk(
Pocet §patné zadanych poZadavkd/celkovy pocet pozadavk
Pocet ztracenych vzork(/celkovy podet vzork(

Pocet vzork( v nevhodnych zkumavkach/celkovy pocet vzorkd
Pocet hemolytickych vzork{/celkovy pocet vzorkd

Pocet srazenych vzork(/pocet vzorkd nesraZzenych
v nesrazlivé krvi

Pocet vzorkd s nevhodnym objemem/celkovy podet vzork(
Pocet chybné transportovanych vzorkd/celkovy pocet vzork(
Pocet chybné znacenych vzorkd/celkovy pocet vzorkd
Sledovani exspirace odbérového systému.
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