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Kvalita a jeji vnimani na
evropskeé urovni v oblasti
zdravotnickych laboratori

L. Svorcova

Kvalita zdravotni péce, a predevsim laboratornich slu-
Zeb, je jednim z kli¢ovych pilitll moderniho zdravotnictvi.
Laboratorni vysledky tvori zakladni vstupni data pro dia-
gnostiku a naslednou 1é¢bu, a proto je kladen velky du-
raz na jejich presnost, spolehlivost a reprodukovatelnost.
V evropském kontextu existuje Siroka skala norem, smér-
nic a systémd, které se zaméruji na zabezpeceni kvality
laboratornich sluzeb. Tento ¢lanek si klade za cil pfibliZit
problematiku kvality laboratorni péce z evropského po-
hledu, se zamérenim na hlavni parametry a standardy,
které ovliviuji jak kazdodenni praci laboratornich pracov-
nik{, tak vysledny dopad na pacienty.

Vyznam kvality v laboratorni péci

Laboratorni sluzby tvorfi nedilnou souc¢éast diagnostického
procesu a jejich vystupy maji pfimy vliv na klinicka roz-
hodnuti. Podle nékterych studii je vice nez 70 % klinic-
kych rozhodnuti zaloZzeno na vysledcich laboratornich
vySetreni. Chyby v laboratornich postupech mohou vést
k nespravné diagndze, neefektivni 1é¢bé nebo dokonce
k ohrozeni zdravi pacienta. Kvalita je tedy zasadnim kri-
tériem nejen pro zajisténi spolehlivosti vysledkd, ale také
pro zvyseni ddvéry pacientd a zdravotnickych pracovnikd
v poskytované sluzby.

Evropsky ramec pro zajisténi kvality

Evropska unie (EU) si uvédomuije zasadni vyznam kvality
zdravotni péce, a proto zavedla celou fadu legislativnich
a nelegislativnich opatfeni, kterd slouzi ke sjednoceni
ciativy v oblasti laboratorni kvality patfi norma ISO 15189,
kterd je uznavana po celé Evropé a slouZi jako referenéni
ramec pro akreditaci zdravotnickych laboratofi.

Norma ISO 15189 specifikuje pozadavky na kvalitu a kom-
petenci lékarskych laboratofi a zaméfuje se na zajisteni
kvality jak preanalytické, tak analytické a postanalytické
faze. Jeji implementace je klicova pro dosazeni standar-
dizovanych a spolehlivych vysledkd, které jsou zékladnim
predpokladem pro kvalitni zdravotni péci.

Dal$im dllezitym prvkem je Evropské federace klinické
chemie a laboratorni mediciny (EFLM), kterd usiluje o har-
monizaci laboratornich postup(l a norem napfic¢ Evropou.
EFLM aktivné spolupracuje s riznymi narodnimi asocia-
cemi a podporuje vyménu znalosti a dobré praxe mezi
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¢lenskymi zemémi. Soucasti jeji Cinnosti je také poradani
konferenci a vzdeélavacich seminait zamérenych na zlep-
Sovani kvality a inovace v laboratorni mediciné.

Parametry kvality na evropské trovni

Kvalita v laboratornich sluzbach je komplexni koncept,
ktery zahrnuje nékolik kli¢ovych parametrd:

1) Pfesnost a spravnost vysledkd

ZAkladnim meéfitkem kvality je presnost laboratornich vy-
sledkd, coz znamena, Ze vysledky musi odrézet skutec¢né
hodnoty mérfenych parametrd. Laboratofe musi pravidel-
né provadét kalibrace pfistrojd, interni a externi kontroly
kvality a validaci metod.

2) Reprodukovatelnost

Schopnost laboratorniho systému dosahovat shodnych
vysledkl pii opakovaném testovani téhoz vzorku je klico-
va pro diagnostiku a sledovani vyvoje onemocnéni.

3) Rychlost a dostupnost vysledkd

V nékterych pripadech je rychlost poskytnuti vysledkd kri-
tickym faktorem pro Uspésnou lécbu, zejména v urgent-
nich situacich. DdleZitym aspektem je proto zajisténi op-
timélnich proces(, které minimalizuji zpozdéni a zvysSuiji
efektivitu laboratornich operaci.

4) Komplexnost a inovace

Moderni laboratore Celi stale se zvySujicim narokim na
komplexni analyzy, véetné genetického testovani a mo-
lekularnich analyz. Inovace v oblasti laboratorni diagnos-
tiky, véetné automatizace a umélé inteligence, jsou proto
kli¢ovymi parametry kvality.

5) Standardizace postupt

V rdmci evropskych snah o harmonizaci se klade dliraz
na jednotné postupy napfi¢ jednotlivymi staty, coZ snizu-
je riziko variability vysledk( mezi riznymi laboratofemi.

6) Zaméreni na pacienta

V evropském zdravotnictvi roste dliraz na tzv. ,patient-
-centered care*, tedy péci zamérenou na pacienta. Tento
pristup zahrnuje zajisténi transparentnosti vysledkd, sro-
zumitelnou komunikaci s pacienty a jejich véasné infor-
movani.

Akreditace jako nastroj zajisténi kvality

Akreditace laboratofi podle norem, jako je zminéna I1SO
15189, hraje zasadni roli v zajisténi kvality. Akreditace je
formalni proces, pii kterém nezavisld akreditacni agen-
tura hodnoti, zda laborator splfiuje stanovené pozadav-
ky a standardy. Tento proces zahrnuje pravidelné audity,
prezkoumavani dokumentace, analyzu proces( a hodno-
ceni kompetence personalu.



Evropska unie podporuje zavadéni akreditace do narod-
nich systémi zdravotni péce, a to predevsim prostied-
nictvim Evropské spoluprace pro akreditaci (EA), ktera
koordinuje a sjednocuje pozadavky na akreditaci mezi
jednotlivymi ¢lenskymi staty. Tento jednotny pfistup
k akreditaci je klicovy pro zajisténi vzéjemného uznévani
vysledkU laboratornich testl mezi evropskymi zemémi.

Vnimani kvality mezi zdravotnickym personalem
a pacienty

Zatimco technické parametry kvality jsou dobfe defino-
vané, vnimani kvality mezi zdravotnickymi pracovniky
a pacienty mlze byt odliSné. Pro laboratorni pracovniky
je dlleZité zajistit presnost, rychlost a reprodukovatelnost
vysledkd. Pro klinické lékate a pacienty vSak mize kvalita
znamenat také pfistupnost sluzeb, komunikaci vysledkd
ajasné vysvétleni vyznamu vysledkd pro léCbu. Tento roz-
dil ve vnimani kvality ukazuje na ddleZitost komplexniho
pristupu, ktery zahrnuje nejen technické aspekty, ale i lid-
skou stranku péce.

Jednim z dulezitych krokl smérem ke zleps$eni vnimani
kvality je zapojeni pacientli do rozhodovacich procesu.
Pacienti by méli mit mozZnost se aktivné podilet na vy-
béru laboratornich vysetieni a byt pribézné informovani
o prlibéhu testovani i vyznamu ziskanych vysledkd. Ten-
to pfistup zvySuje divéru pacientl ve zdravotni systém
a zajistuje lepsi prijeti vysledka.

Vyzvy a budouci sméry

| pfes pokroky v oblasti zajisténi kvality laboratornich slu-
Zeb v Evropé existuje nékolik vyzev, kterym laboratore
Celi. Patfi sem napriklad:

= Rychle se ménici technologie - Zatimco technologicky
pokrok umoznuje rychlejsi a presnéjsi testovani, prinasi
také nové vyzvy v oblasti validace a standardizace me-
tod.

= Rostouci tlak na naklady - Vzhledem k rostoucimu po-
Stu laboratornich testd a rostoucim nakladim na tech-
nologie je kladen stéle vétsi dliraz na efektivitu a udrzi-
telnost systémd fizeni kvality.

= Skoleni a vzd&lavani personalu - Laboratorni pracovnici
musi byt neustale skoleni v novych metodikach a nor-
mach, coz vyzaduije investice do vzdélavani a kontinual-
niho profesniho rozvoje.

Zaveér

Kvalita laboratornich sluzeb je kli¢ovym faktorem pro za-
jisténi bezpecné a efektivni zdravotni péce v Evropé. Ev-
ropské normy, jako je 1ISO 15189, poskytuiji zakladni rAmec
pro zajisténi standardizace a harmonizace kvality napfi¢
¢lenskymi staty. Pfestoze je technicka stranka kvality la-
boratornich vysledkd dllezita, nesmime zapominat na
lidsky faktor — vnimani kvality ze strany pacient( a zdra-
votnickych pracovnik{. V budoucnu bude zasadni.
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