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1. Pfedmét doporuceni
Zajisténi kvality preanalytické faze doporu¢enim pravidel odmitnuti nekvalitnich a nejednozna¢né identifikovanych
vzorkt biologickych materidli. Zasady standardniho pribéhu tohoto procesu.

2. Ucel a cil doporuceni

Problém bezpe€nosti pacientll pii poskytovani zdravotni péce se stal velmi aktudlnim po uvefejnéni studie IOM
(Institute of Medicine,US) ,,To err is human® v roce 2000

Pficiny rizika zdravotni péce:

- nejsou zavadeény systémy prevence chyb

- neni ustanoven systém vefejného publikovani dat o Cetnosti a druzich chyb

- neni koordinovano usili o zlepSeni bezpe¢nosti pacienta

- neni prokazovana kompetence 1ékatti, zdravotnickych pracovniki a firem v otazkach péce o bezpecnost pacienta
Preanalyticka faze produkuje vice nez 50 % laboratornich chyb. Nékdy se uvadi, ze do této oblasti spada az 70-
80 % chyb. Nejcast¢jsi preanalytickou chybou je dodani zddanky bez vzorku.

Povazovali jsme za dilezity krok k ochrané bezpec€nosti pacienta vypracovat doporuceni zabyvajici se zasadami
preanalytické faze a podminkami odmitnuti vzorkd klinickou laboratofi v piipadech, kdy je vzorek zjevn€ nekvalitni.
Toto doporuceni je v plném souladu s normou ISO 15189 a jeho cilem je dosazeni podstatné redukce poctu vysledka
zkreslenych, respektive znehodnocenych preanalytickymi chybami.

3. Vyznam doporuceni

Bezpecnost péce o pacienty je zhorSovana vysokou cetnosti chyb. Klinické laboratofe jsou mistem, kde podobné,
jako na jinych zdravotnickych pracovistich, dochézi k ohrozeni kvality péce o pacienta.

Redukce laboratornich chyb je vyznamnou a integralni soucasti péce o pacienty.

Podkladem pro redukci laboratornich chyb a nasledného sniZeni rizika zdravotni péée je norma CSN EN ISO 15189:
2007

Kwvalita ¢innosti klinickych laboratofi zavisi na velmi uzké spolupraci laboratorniho a klinického personalu.
Primarnim cilem doporuceni je zlepSeni péfe o pacienty. Tento cil je spoleény vSem kategoriim pracovnikl
klinickych laboratofi.

Znalost chybovosti a jeji dobra dokumentace jsou zakladem managementu rizika zdravotni péée a management
rizika je vychodiskem k dosazeni vysokého stupné bezpec¢nosti této péce a pacienti.

Snizeni chybovosti laboratornich vySeteni vyzaduje potizeni kvalitnich prostiedkil pro odbér a transport materiald a
informacnich technologii.

4. Divody odmitnuti vzorku

- hemolyza uvedena v bodé 5

- chybna identifikace pacienta, neadekvatni znaceni odbéroveho materialu
- ztracené, nedodané a pozde dodané vzorky

- nevhodny transport vzorku vzhledem ke stabilité vzorkii
- chybny odbérovy materidl

- nedostatecny objem materialu vzhledem k dodrzeni pomeru krve a aditiva
- chybné antikoagulacni cinidlo
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Chybnai identifikace pacienta, neadekvatni znaceni odbérového materialu

Identifikaéni chyby jsou zvlast nebezpeéné kvili moznosti vaznych az fatalnich nasledkti. Diky pokracujici
automatizaci preanalytiky pocet identifikacnich chyb klesa a dnes se uvadi jejich incidence 1-2 % (u ambulantnich
pacientl az 6 %).

Klicovou zasadou spravné identifikace je shoda znaceni odbérové nadobky a zadanky. Vzorky se ziejmou
identifikaéni chybou maji byt laboratofi odmitnuté, vyzadany nové a navic pro potfeby managementu rizika
komentované podle druhu chyby:

- Spatné znacené

- neznacené

- nedostate¢n€ znacené (chybi jedno z pozadovanych znaceni)

Pozadavek oddéleni na dodateéné pieznaceni vzorkd podle korekénich pokyni z klinickych oddéleni 1ze povaZzovat
za velmi riskantni zaleZitost a nema byt praktikovano!'*'?.

Pracovnici laboratofi musi byt u¢inn¢ chranéni pred natlakem ze strany pozadujicich subjektt. Pfeznacit vzorky by
mélo byt mozné jen v krajnich ptipadech nenahraditelnych vzorki (bioptické vzorky, likvor u déti a podobn¢) a vzdy
pouze po prevzeti zodpoveédnosti za identifikaci pozadujicim klinikem.
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Identifikaéni carové kody neposkytuji stoprocentni zaruku spravné identifikace ( ). Rozhoduje zde kvalita jejich
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tiskarny. Laboratofe by mély spolehlivost tisku ¢arovych kodi ovérovat

Ztracené, nedodané a pozdé dodané vzorky

Za nejéastéjsi chybu preanalytické faze je povazovano ztraceni vzorku, kdy je do laboratofe dodana pouze zaddanka
bez vzorku. Tento problém piedstavuje riziko pro pacienty, protoze pisobi zpozdéni diagnostiky nebo reakce na
terapii.

Problém ztracenych a ,,zalozenych* vzorkll lze vyznamné snizit pravidelnou kontrolou (vyhodnocovani seSitu
neshod atp.) jejich po&tii a &etnosti podle oddéleni”. Hodnoceni v pravidelnych &asovych intervalech (napiiklad
grafické) napovi o nutnosti korekénich a edukacnich akei a o jejich ucinnosti.

Pozd¢ dodané vzorky (zalozené na pozadujicim odd€leni, v potrubni post¢ nebo kdekoliv jinde) nezpracovat a
zaevidovat do LIS s odpovidajicim komentafem. Pozdnim dodanim se mysli situace, kdy doba od odbéru po dodani
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prekracuje dobu stability vySetfovanych analytd © .

Nevhodny transport a stabilita vzorki

Velkym preanalytickym problémem je stabilita vzorkll. Stabilita zavisi pfedev§im na zpisobu transportu vzorkl
z mista odbéru k mistu analyzy, na teplotach béhem transportu a pti skladovani, na dobé mezi odbérem a centrifugaci
© . Vyhodné je pro pfipad transportu na vzdalenéj$i mista analyz pouziti zkumavek se separaénimi gely a
centrifugace pfed transportem. Pro transport plné krve je naprosto nezbytné pouzivat temperovanych termoboxu
s fixovanou polohou odbérovych zkumavek. Doby mezi odbérem a pocatkem analyzy nesmi piekrocit doby, po které
jsou jednotlivé analyty stabilni. Doby stability jednotlivych analytt jsou dostupné v fadé pfiruek a kompendii a maji
byt soucasti Laboratornich pfirucek klinickych laboratofi. Zcela zasadni pro odbornost 801 je napiiklad dodrzeni
doby mezi odbérem a analyzou &i separaci u vySetfeni glykémie (max. do 2 hod u séra, do 4 hod u plazmy se
stabilizatorem NaF) a kalémie (do 3 hod). NedodrZzeni doporucenych stabilit a nepouzivani vhodnych transportnich
termoboxt je jednoznacnym diivodem pro odmitnuti vzorkti. Pneumaticky transport vzorkd, pouzivany obvykle ve
velkych zdravotnickych zatizenich miize ovlivnit nékteré analyty acidobazické rovnovahy (bublinky ve vzorku) nebo
nékteré hematologické parametry (krevni desticky). Za jistych podminek mize pneumaticky transport vzorkl zvysit
incidenci hemolyz, zejména pii transportu nedokonale vysrazené krve pfi analyze sér. Ovlivnéni pneumatickym
transportem je vSak velmi zavislé na typu zafizeni, druhu zkumavek a pouzitych metodach. Dostupnych dat je zatim
malo a n¢kdy si odporuji. V soucasné dobé jsou prace, vénujici se transportu, stabilité¢ a skladovani vzorka
soustedény a piistupné na webovych strankdch www.specimencare.com.

Vzorky krve pro stanoveni acidobazickych parametri nesmi obsahovat bubliny vzduchu a musi byt po odbéru
okamzité transportovany k analyze na led¢é. Neni mozné k transportu téchto vzorkl pouzivat chladicich gelt, které by
mohly zpuisobit zmrznuti vzorku. Pfi analyze acidobazickych parametrii je nejlep$im postupem vyloucit transport
vzorkt zcela a pouzit méfeni v rezimu POCT.

Analyty zakladniho vySetieni moce jsou velmi nestabilni a za béznych podminek by nemély byt transportovany
vilbec a analyzovany co nejdfive po odbéru. Pouze pfi pouziti vhodnych zkumavek s pfidavkem ucinnych
stabiliza¢nich aditiv 1ze pfi transportnich teplotach 20°C analyzovat glukézu a nitrity do 5 hodin po ziskani vzorku,
zatimco ostatni analyty Ize analyzovat dokonce az 24 hodin, véetné mocovych elementd. Je ov§em nezbytné pouzit




k transportu vhodnych zkumavek s obsahem spolehlivych stabilizatort S 7). Sbér moc¢i za 24 hodin ma byt
transportovan ve specialnich kontejnerech, obsahujicich rovnéz ucinné stabilizatory. Rizné slozky moc¢i nemaji ani
za podminek stabilizace stejnou dobu stability. Na tuto dobu musi byt bran ohled a analyty, u nichz doslo
k pfekroceni garantované doby stability, nemaji byt analyzovany.

Transport vzorkii na dlouhé vzdalenosti Ize realizovat pouze za pouziti regulérnich transportnich boxti a vhodnych
odbérovych zkumavek, €ili za cenu finan¢nich investic do transportniho systému.

5. Zachazeni se vzorky s hemolyzou a chylozitou

Zachézeni se vzorkem s hemolyzou z4visi na jejim stupni a na analytech, jejichz vySetfeni je pozadovéano. Informace
o vlivu hemolyzy na jednotlivé analyty jsou uvedeny napf. v ptirucce Preanalyticka faze 2005, vydané nakladem
SEKK a v ¢lanku Preanalytické interference a praktické vyuziti sérovych indexti (Beniovskd M., 2010). Velké
mnozstvi informaci je mozné nalézt v pracovnich navodech vyrobci.

Vice nez 98 % hemolyz je in-vitro ptivodu a jejich pticiny 1ze hledat v odbéru, zachdzeni nebo transportu vzorki.
Incidence hemolyzy je proto dobrym ukazatelem kvality celého procesu preanalytické faze a kolisd v Sirokém
intervalu 1-30 % podle zdravotnickych zafizeni i podle oddéleni. Minimum incidence hemolyzy je obvykle tam, kde
ma laboratof k dispozici vlastni odbérové pracovniky - flebotomisty (tam klesa nékdy az témef k nule), maximum,
obvykle na jednotkach intenzivni péce, urgentnich pfijmech a na pediatriich.

Vizualni vyhodnoceni hemolyz je malo citlivé a je doporu¢ené ho nahrazovat objektivnim a automatizovanym
meéfenim hodnoty hemolytického indexu u vSech typd vzorki. Hodnoty hemolytickych indexti vSak nejsou
standardizované a jejich stejné nominalni hodnoty se u riznych méticich systému 1isi az pétinasobné. Proto je velmi
obtizné srovnavat incidenci hemolyzy na riznych pracovistich, pouzivajicich rozdilnou pfistrojovou techniku a proto
je nutna opatrnost v hodnoceni hemolytického indexu jako jednoho z diivodu odmitnuti vzorku laboratoti. Nicméné
k posouzeni interferenci hemoglobinu, chylozity a ikteru vizualni hodnoceni nestaci a mélo by byt nahrazeno
automatickym sledovanim hodnot sérovych indexti. Variabilita hodnot indexu je vyznamné niz§i, nez variabilita
vizualnich vysledkt, ziskanych riznymi pozorovateli. Je dulezité védét, nakolik muZze v konkrétni laboratofi
pouzivani sérovych indext zvysit dobu odezvy (TAT). Oddéleni, ordinace, kliniky maji byt informovany o
hemolyze, chylozité a ikterit¢ vzorku a o jeji velikosti. Velikost hemolyzy, chylozity a ikterity lze vyjadfit bud’
hodnotou hemolytického indexu nebo slovng. Vyznamné ovlivnéné vysledky neni doporugeno vydavat >

U chyléznich vzorkti doporucujeme v indikovanych pfipadech pouzit vycefovacich zkumavek a fidit se instrukcemi
vyrobce. Aktualné je dostupny Lipoclear.

6. Zavér

Nezbytnou soucasti bezpecnosti pacienta je odmitnuti chybného vzorku klinickou laboratofi, které chrani pacienta
pred rizikem diagnostické péfe nebo dokonce poskozeni zdravotniho stavu. Postup odmitnuti ma byt
standardizovany a dokumentovany podle akreditaéni normy CSN EN ISO 15189: 2007 a ma byt dostupny t&m, ktefi
laboratorni vySetieni pozaduji.

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

Soustavna a opakovana edukace laboratorniho a nelaboratorniho zdravotnického personalu, standardizovana a
obecné znama kriteria odmitnuti, dokumentace odmitnutych vzorkli a hlaseni divodi odmitnuti pozadujicim, jsou
nezbytnymi slozkami tohoto kli€ového a choulostivého procesu.
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Piiloha
Mozné indikatory kvality laboratornich vySetieni v preanalytické fazi.

Pocet pozadavki bez identifikace 1ékate/celkovy pocet pozadavki
Pocet necitelnych pozadavki /celkovy pocet pozadavki

Pocet chybnych identifikaci pacientii/celkovy pocet pozadavka
Pocet $patné zadanych pozadavkii/celkovy pocet pozadavki
Pocet ztracenych vzorkti/celkovy pocet vzorkl

Pocet vzorkil v nevhodnych zkumavkach/celkovy pocdet vzorki
Pocet hemolytickych vzorkt/celkovy pocet vzorkt

Pocet srazenych vzorki/pocet vzorkid nesrazenych v nesrazlivé krvi
Pocet vzorki s nevhodnym objemem/celkovy pocet vzorki

Pocet chybné transportovanych vzorkti/celkovy pocet vzorki
Pocet chybné znacenych vzorkl/celkovy pocet vzorkl

Sledovani exspirace odbérového systému.





