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Kvalita a její vnímání na  
evropské úrovni v oblasti  
zdravotnických laboratoří 

L. Švorcová

Kvalita zdravotní péče, a především laboratorních slu-
žeb, je jedním z klíčových pilířů moderního zdravotnictví. 
Laboratorní výsledky tvoří základní vstupní data pro dia-
gnostiku a následnou léčbu, a proto je kladen velký dů-
raz na jejich přesnost, spolehlivost a reprodukovatelnost.  
V evropském kontextu existuje široká škála norem, směr-
nic a systémů, které se zaměřují na zabezpečení kvality 
laboratorních služeb. Tento článek si klade za cíl přiblížit 
problematiku kvality laboratorní péče z evropského po-
hledu, se zaměřením na hlavní parametry a standardy, 
které ovlivňují jak každodenní práci laboratorních pracov-
níků, tak výsledný dopad na pacienty.

Význam kvality v laboratorní péči

Laboratorní služby tvoří nedílnou součást diagnostického 
procesu a jejich výstupy mají přímý vliv na klinická roz-
hodnutí. Podle některých studií je více než 70 % klinic-
kých rozhodnutí založeno na výsledcích laboratorních 
vyšetření. Chyby v laboratorních postupech mohou vést 
k nesprávné diagnóze, neefektivní léčbě nebo dokonce 
k ohrožení zdraví pacienta. Kvalita je tedy zásadním kri-
tériem nejen pro zajištění spolehlivosti výsledků, ale také 
pro zvýšení důvěry pacientů a zdravotnických pracovníků 
v poskytované služby.

Evropský rámec pro zajištění kvality

Evropská unie (EU) si uvědomuje zásadní význam kvality 
zdravotní péče, a proto zavedla celou řadu legislativních 
a nelegislativních opatření, která slouží ke sjednocení 
standardů mezi členskými státy. Mezi nejvýznamnější ini-
ciativy v oblasti laboratorní kvality patří norma ISO 15189, 
která je uznávána po celé Evropě a slouží jako referenční 
rámec pro akreditaci zdravotnických laboratoří.

Norma ISO 15189 specifikuje požadavky na kvalitu a kom-
petenci lékařských laboratoří a zaměřuje se na zajištění 
kvality jak preanalytické, tak analytické a postanalytické 
fáze. Její implementace je klíčová pro dosažení standar-
dizovaných a spolehlivých výsledků, které jsou základním 
předpokladem pro kvalitní zdravotní péči.

Dalším důležitým prvkem je Evropská federace klinické 
chemie a laboratorní medicíny (EFLM), která usiluje o har-
monizaci laboratorních postupů a norem napříč Evropou. 
EFLM aktivně spolupracuje s různými národními asocia-
cemi a podporuje výměnu znalostí a dobré praxe mezi 

členskými zeměmi. Součástí její činnosti je také pořádání 
konferencí a vzdělávacích seminářů zaměřených na zlep-
šování kvality a inovace v laboratorní medicíně.

Parametry kvality na evropské úrovni

Kvalita v laboratorních službách je komplexní koncept, 
který zahrnuje několik klíčových parametrů:

1) Přesnost a správnost výsledků 

Základním měřítkem kvality je přesnost laboratorních vý-
sledků, což znamená, že výsledky musí odrážet skutečné 
hodnoty měřených parametrů. Laboratoře musí pravidel-
ně provádět kalibrace přístrojů, interní a externí kontroly 
kvality a validaci metod.

2) Reprodukovatelnost 

Schopnost laboratorního systému dosahovat shodných 
výsledků při opakovaném testování téhož vzorku je klíčo-
vá pro diagnostiku a sledování vývoje onemocnění.

3) Rychlost a dostupnost výsledků 

V některých případech je rychlost poskytnutí výsledků kri-
tickým faktorem pro úspěšnou léčbu, zejména v urgent-
ních situacích. Důležitým aspektem je proto zajištění op-
timálních procesů, které minimalizují zpoždění a zvyšují 
efektivitu laboratorních operací.

4) Komplexnost a inovace

Moderní laboratoře čelí stále se zvyšujícím nárokům na 
komplexní analýzy, včetně genetického testování a mo-
lekulárních analýz. Inovace v oblasti laboratorní diagnos-
tiky, včetně automatizace a umělé inteligence, jsou proto 
klíčovými parametry kvality.

5) Standardizace postupů

V rámci evropských snah o harmonizaci se klade důraz 
na jednotné postupy napříč jednotlivými státy, což snižu-
je riziko variability výsledků mezi různými laboratořemi.

6) Zaměření na pacienta

V evropském zdravotnictví roste důraz na tzv. „patient-
-centered care“, tedy péči zaměřenou na pacienta. Tento 
přístup zahrnuje zajištění transparentnosti výsledků, sro-
zumitelnou komunikaci s pacienty a jejich včasné infor-
mování.

Akreditace jako nástroj zajištění kvality

Akreditace laboratoří podle norem, jako je zmíněná ISO 
15189, hraje zásadní roli v zajištění kvality. Akreditace je 
formální proces, při kterém nezávislá akreditační agen-
tura hodnotí, zda laboratoř splňuje stanovené požadav-
ky a standardy. Tento proces zahrnuje pravidelné audity, 
přezkoumávání dokumentace, analýzu procesů a hodno-
cení kompetence personálu.
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Evropská unie podporuje zavádění akreditace do národ-
ních systémů zdravotní péče, a to především prostřed-
nictvím Evropské spolupráce pro akreditaci (EA), která 
koordinuje a sjednocuje požadavky na akreditaci mezi 
jednotlivými členskými státy. Tento jednotný přístup  
k akreditaci je klíčový pro zajištění vzájemného uznávání 
výsledků laboratorních testů mezi evropskými zeměmi.

Vnímání kvality mezi zdravotnickým personálem 
a pacienty

Zatímco technické parametry kvality jsou dobře defino-
vané, vnímání kvality mezi zdravotnickými pracovníky  
a pacienty může být odlišné. Pro laboratorní pracovníky 
je důležité zajistit přesnost, rychlost a reprodukovatelnost 
výsledků. Pro klinické lékaře a pacienty však může kvalita 
znamenat také přístupnost služeb, komunikaci výsledků 
a jasné vysvětlení významu výsledků pro léčbu. Tento roz-
díl ve vnímání kvality ukazuje na důležitost komplexního 
přístupu, který zahrnuje nejen technické aspekty, ale i lid-
skou stránku péče.

Jedním z důležitých kroků směrem ke zlepšení vnímání 
kvality je zapojení pacientů do rozhodovacích procesů. 
Pacienti by měli mít možnost se aktivně podílet na vý-
běru laboratorních vyšetření a být průběžně informováni  
o průběhu testování i významu získaných výsledků. Ten-
to přístup zvyšuje důvěru pacientů ve zdravotní systém 
 a zajišťuje lepší přijetí výsledků.

Výzvy a budoucí směry

I přes pokroky v oblasti zajištění kvality laboratorních slu-
žeb v Evropě existuje několik výzev, kterým laboratoře 
čelí. Patří sem například:

 � Rychle se měnící technologie – Zatímco technologický 
pokrok umožňuje rychlejší a přesnější testování, přináší 
také nové výzvy v oblasti validace a standardizace me-
tod.

 � Rostoucí tlak na náklady – Vzhledem k rostoucímu po-
čtu laboratorních testů a rostoucím nákladům na tech-
nologie je kladen stále větší důraz na efektivitu a udrži-
telnost systémů řízení kvality.

 � Školení a vzdělávání personálu – Laboratorní pracovníci 
musí být neustále školeni v nových metodikách a nor-
mách, což vyžaduje investice do vzdělávání a kontinuál-
ního profesního rozvoje.

Závěr

Kvalita laboratorních služeb je klíčovým faktorem pro za-
jištění bezpečné a efektivní zdravotní péče v Evropě. Ev-
ropské normy, jako je ISO 15189, poskytují základní rámec 
pro zajištění standardizace a harmonizace kvality napříč 
členskými státy. Přestože je technická stránka kvality la-
boratorních výsledků důležitá, nesmíme zapomínat na 
lidský faktor – vnímání kvality ze strany pacientů a zdra-
votnických pracovníků. V budoucnu bude zásadní.


