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Vnitrni kontrola
analytické kvality,
validace a odhad
nejistoty vysledkl
méreni jako soucasti
systému manage-
mentu kvality zdra-
votnickych laboratori

B. Friedecky, J. Kratochvila

UvoDp

Systém managementu kvality (Quality management

systém - QMS) zdravotnické laboratofe je popsan

v normé ISO 15189:2003. Tato norma predstavuje:

e zakladni podklad k akreditaci zdravotnickych
laboratori

e soubor doporucenych standardii, popisujicich
pozadavky na kvalitu prace zdravotnické
laboratofe (i tehdy, jestliZe tato na akreditaci
nepomysli).

Norma ISO 15189 je odvozend z normy manage-

mentu kvality ISO 9001:2001 podobné jako ,,akredi-

tacni“ norma obecnych analytickych laboratoti ISO

17025:2005 s prihlédnutim k specifickému charakteru

zdravotnickych laboratofi jako jednomu z ndstrojil

tvorby diagnozy a terapie chorob.

Pozadavky normy ISO 15189 se déli do dvou zéklad-

nich skupin:

e pozadavky na management (kapitola 4 a jeji
odstavce)

e technické pozadavky (kapitola 5 a jeji odstavce).

V obou skupindch pozadavku jsou odkazy na

vnitfni kontrolu kvality (VKK), validaci, verifikaci

a nejistotu méfeni.

Pozadavky normy, obsazené v jejich jednotlivych

odstavcich nejsou v ndsledujicim textu reprodukovdny

v celém znéni. Jsou viak uvedeny tak, aby jejich smysl

byl postizen v maximdlni mife.

POZADAVKY NA MANAGEMENT
LABORATORE A VNITRN{
KONTROLA KVALITY

(¢islovani odpovidd odstavctim normy)

4.2. Systém managementu kvality
(Quality Management Systém - dale
QMs)
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4.2.2. Systém QMS musi zahrnovat mimo jiné
VKK

Komentdt: Vnitini kontrola kvality je vZdy nedilnou
soucdsti QMS.

4.2.4. Prirucka kvality

Komentdi: Je zdkladnim laboratornim dokumentem,
popisujicim cely QMS laboratote. Jeji nezbytnou
soucdsti je pozadavek na existenci systému vnitini
kontroly kvality. Jde ovsem o jeden z mnoha dalSich
poZadavkil.

4.6. Externi sluzby

4.6.3. Systém dodavani potfebnych zafizeni
a materiali je Fizeny a dokumentovany.
Komentdr: I doddvky kontrolnich materidlii VKK
maji byt fizené a dokumentované s tim, Zze dodavatelé
se zavedenym systémem managementu kvality (ISO
9001) a IVD MD by méli byt upfednostiiovini. Znac-
ka shody ,,CE“ sice neni pro vyrobce a dodavatele IVD
nutnd, avsak nékteti vyrobci ji vlastni a iniciativné
sami doddvaji. Jsou vSak v soucasné dobé jini, nez
takovi vyrobci/ dodavatelé?

4.9.Rizeni neshod

Jsou zavedeny postupy zjistovani, zda se nékteré
aspekty ¢innosti laboratorfe neshoduji s pozadavky
QMS nebo se zavazky vii¢i zdkaznikiim (klinickym
pracovnikiim).

Komentdt: Neakceptovatelné vysledky VKK je tfeba

povaZovat za jeden z druhiti neshod mezi poZadavkem
na kvalitu a skutecnym stavem.

4.10. Opatieni k napravé

Jsou k dispozici postupy, vedouci k neprodlené
népravé zjisténych neshod.

Komentdt: Problémy, zjisténé ve VKK musi byt feSeny
neprodlené.

4.11. Preventivni opatfFeni

Je zajistén soubor opatfeni k zabrané (redukci)

zjisténych neshod.

Komentdt: Programy VKK maji byt predmétem nejen

sledovdni stavu, ale i jeho zlepSovini

Body 4.10. a 4.11. je nutné chapat jako:

® potfebu pribézného a uc¢inného sledovani
vysledki VKK

® existenci zpétné vazby mezi vysledky VKK
a opatfenimi k napravé

e trvalé a dlouhodobé zlepovani tirovné VKK.

K tomu tcelu by méla laboratot pouzivat vypocetniho
ahodnoticiho software na patti¢né drovni (pfehledna
grafika, vypocty kumulativnich hodnot sledovanych
parametrd, aplikace Westgardovych pravidel, sledova-
ni praméru praméru, sledovani Z a EN skore a dalsi



postupy). Snadna (nejlépe automaticka) by méla byt
moznost vyrazné signalizace odlehlych dat. Snadna
(nejlépe automatickd) i moznost odstranéni odlehlych
dat ze souborti a dal$i postupy. Takové programy jsou
dostupné a lze si z nich vybirat.

4.14. Vnitini audit

V pfedem stanovenych intervalech je nutno prova-
dét vnitfni audity celého QMS.

Komentdf: VKK je jednim z nedilnych predmétii
pravidelnych vnitinich auditi.

TECHNICKE POZADAVKY
NORMY ISO 15189 A VNITRNI
KONTROLA KVALITY

5.1. Pracovnici

5.1.4. Osoby povéiené konkrétnimi tkoly musi
mit odpovidajici vzdélani a Skoleni

5.1.6 Pracovnici, zabezpecujici fizeni kvality musi
mit specialni skoleni

5.1.11. Skoleni je nutno periodicky opakovat
a znalosti pracovnika by mély byt periodicky
vyhodnocovany.

Komentdt: Pozadavky odstavcii jsou natolik srozumi-
telné, Ze je neni nutné ddle komentovat. PoZadavky
na odpovidajici vzdéldni a kvalifikaci nejsou zde sice
pozadovdny explicitné jen pro VKK, ale je dostatecné
srozumitelné, Ze se ji bezprostiedné tykaji.

5.6. Zajisténi kvality postupti

5.6.1. Laboratof ma systém vnitifniho fizeni
kvality jako nedilnou soucast procesu zajisténi
kvality postupi. Systém poskytuje ostatnim
pracovnikim laboratofe jasné a srozumitelné
informace o VKK.

Komentdr: Jasnost informaci je dina zavedenim
vhodného, efektivniho a jasné definovaného systému
VKK a odrazem ftidicich schopnosti pracovnika
odpovédného v laboratori za VKK.

ISO 15189 neuddvd pozadavky na konkrétni podobu
programu VKK.

POZADAVKY ISO 15189
A PROCESY VALIDACE,
VERIFIKACE A ODHADY
NEJISTOTY.

4.2.4. Prirucka kvality

Pozadavek verifikace/validace méficich postupt je
soucasti prirucky kvality.

4.15. Pfezkoumavani vedenim

Systém managementu kvality musi byt jednou ro¢-
né dikladné prezkouman a vyhodnocen vedenim
laboratore.

Komentdr: Vedeni laboratote se musi zabyvat aspor
jednou rocné ditkladné problémy analytické kontroly
kvality, verifikace a vypoctu odhadu nejistot méteni.
Problémy, spojené s analytickymi postupy nemohou
byt ponechdny jen na urceném specialistovi a feseny
pouze v rdmci denni rutinni Cinnosti.

5.3.2. Pozaduje se prikaz, ze pristrojové zafizeni
je schopno dosahovat poZzadované ucinnosti
Pozaduje se program sledovani a pro spravné kali-
brace a funkce pfistroju.

Komentdr: Pritkaz poZadované tidinnosti je ve své
podstaté verifikaci funkce laboratorniho zafizeni.
Systém vnitini kontroly kvality je nezbytny a v pfipa-
dé spravného pouzivdni velmi ticinny ndstroj sledovini
sprdvné kalibrace a funkce méficich pfistrojii, i tedy
jejich verifikace.

5.5.1. Laboratof je povinna pouzivat pouze vali-
dovanych postupi.

Komentdf: Rozumi se nejcastéji postupy, validované
mimo ni (vyrobci), nebo prevzaté z literatury a doku-
mentace, kde je validace dostatecné popsdna a postupy
jsou obecné uzndvané.

5.5.2. Validace musi vykazovat potiebny rozsah.
Veskeré i validované postupy musi byt pred
pouzivanim verifikovany, zda udané valida¢ni
parametry jsou za konkrétnich podminek labora-
tofe platné a dosazitelné. Verifikace je pravidelné
provadéna i po zavedeni metody po celou dobu
jejiho pouzivani. Veskeré verifika¢ni zaznamy jsou
predmétem pravidelného vyro¢niho prezkouma-
vani vedenim laboratoie (vyslovné pozadovano
odstavcem 4.15 normy ISO 15189).

Komentdr: Laboratot by méla vyzadovat na vyrobcich
takovy rozsah informaci, ktery by se kryl s pozado-
vanym rozsahem validace. Laboratot by poté méla
intenzivné vyuzivat téch validacnich parametri,
které ji byly poskytnuty (vyrobcem, dokumentaci,
literaturou). Veskeré validacni parametry musi
byt pravidelné a pritbézné verifikované. Zdzna-
my a souhrnné vysledky verifikaci jsou uklédané
a dokumentované. Je vhodné a praktické udrzovat
zdznamy vysledkii verifikaci a dokumenty zdvért
z nich ucinénych zvlast.

Je ztejmé, Ze VKK je uicinnym ndstrojem verifikace
a jeji vysledky nezbytnym, ale i postacujicim predmeé-
tem vyrocniho prezkoumdvini vedenim.

5.6.2. Tam, kde je to mozné je laboratof povinna
stanovit nejistotu svych méfeni. Pfi stanoveni
nejistoty je nezbytné brat do tvahy vsechny jeji
vyznamné zdroje. Pokud neni redlné provedeni
exaktniho vypodtu nejistoty, ma laboratof mit
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v takovych pfipadech minimalné koncepci jejich
hrubych odhadi.

Komentdt: VZdy je zapotiebi disponovat minimdlné
udaji o opakovatelnosti, mezilehlé presnosti a pracov-
nim rozsahu méteni. Data mezilehlé presnosti jsou
fakticky v naprosté vétsiné pripadii daty, ziskanymi
ve VKK.

V soucasné dobé se nejistotou (resp. jejim odhadem)
rozumi pouze jeji ,analytickd“ ¢ast. Prispévky bio-
logickych proménlivosti (variaci) se nezapocitivaji,
prispévky preanalytickych proménlivosti (variaci)
jsou v podstaté mdlo zndmé a dostupné a maji byt
omezovdny ditkladnym popisem a zvefejnénim pro-
cesti preanalytické faze v laboratofi.

Data VKK prispivaji k odhadu celkové ,analytické*
nejistoty tim, Ze poskytuji hodnoty mezilehlé pres-
nosti.
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Pro data vychyleni (bias) je vzhledem k nizkému
stupni metrologického zajisténi béznych kontrolnich
materidlii VKK vérohodnéjsi ziskdvat mérenim
validovanych kontrolnich materidlii externiho
hodnoceni kvality, pficemz idedlni by bylo pouZiti
certifikovanych referencnich materidlii, nebyt jejich
[fyzické/financni nedostupnosti.

Takovy ptistup, kdy se pti hodnoceni bias bere ohled
na redlné moznosti a dostupnost materidlii a vali-
dované kontrolni materidly (kontrolni materidly
externiho hodnoceni kvality) mohou tyto hrdt roli
nedostupnych certifikovanych referencnich materidlii.
Jsou i plné v souladu s doporucenim normy ISO 5725-
4. (Accuracy (trueness and precision) of measurement
methods and results -- Part 4: Basic methods for the
determination of the trueness of a standard measu-
rement method).





