Kvalita v klinické
laboratori. Soucasny
stav zdrojli poznatkd.

B. Friedecky

Uvod

Predkladdme stru¢ny souhrn stavu komplexni
kontroly kvality k zafi 2022 podle predstav pra-
covnich skupin EFLM, publikovany systematicky
zejména na strankach casopisu Clinical Chemis-
try and Laboratory Medicine. Casopis je ptistup-
ny v Ceské republice v elektronické podobé diky
Ceské spole¢nosti klinické biochemie. Clanek je
koncipovan formou stru¢nych obsaht prislusnych
Kkli¢ovych publikaci o vSech (preanalytickych, ana-
Iytickych a postanalytickych) aspektech kontroly
kvality, publikovanych do zafi 2022. Cilem je vy-
tvofit jednoduchy nastroj k orientaci v problému
pomoci elektronickych odkaziti, umoziujicich pro-
pojeni s full texty prislusnych publikaci. Z toho dii-
vodu je vyhodné pracovat s elektronickou fomou
¢isla. Uvedené zdroje informaci mohou byt uzite¢-
né i pro postgradualni edukaci vSech druht.

Preanalyticka faze
van Dongen-Lases a spol. Clin Chem Lab Med 2015
https://doi.org/10.1515/cclm-2015-1089

= Harmonizace identifikace pacienttt a znaceni
zkumavek

= Shrnuti poznatkd, norem a doporuceni k roku
2015

M.Cornes a spol Clin Chem Lab Med 2017
https://doi.org/10.1515/cclm-2016-0426

= Potadi pfi odbéru vzrku krve k eliminaci interfe-
rence pri viceCetném odbéru.

= Krevni kultury-koagulace-sérum-heparin-ED-
TA-antiglykolytika.

= Absence nebo prisada gelu jsou bez vlivu.

G. Lippi, J. Cadamuro Clin Chem Lab Med 2017
https://doi.org/10.1515/cclm-2017-1104
Aplikace hemolytickych vzorki

= H-index, cut off jeho hodnot

= Vliv na interpretaci vysledki a na hodnoty RCV
v zavislosti na H-indexu

Nybo M a spol 2017
https://doi.org/10.1373/clinchem.2017.280479

Pneumaticky transport vzorku. Metaanalyza udaji
o jednotlivych transportérech a limitujici ¢i ovliv-
nwjici zavéry pro razné druhy vzorkd.
Recommendation for blood sampling EFLM-
WG-PRE+COLABIOCLI WG-PRE LATAM

Zasady odbéru vzorka venozni krve. Kli¢ovy do-
kument preanalytické faze ve spoluprici s experty
Latinské Ameriky.

A. M. Simundi¢ a spol. Clin chem Lab Med 2018
https://doi.org/10.1515/cclm-2018-0602

= Identifikace pacienta

= Znaceni odbérovych nddobek

=  Kompletni provedeni odbéru

G.Lippi a spol.Clin Chem Lab Med 2019
https://doi.org/10.1515/cclm-2019-1089

Kontrolni postup (check list) k prevenci preanaly-
tickych chyb v diagnostice a klinickych studiich
(PREDICT program). Klicové zasady preanalytic-
ké faze k dosazeni seriozné hodnotitelnych (pru-
kaznych) vysledka studii.

U studii s vétsim poctem ucastnikd harmonizace
postupt

= Priprava pacientti

= Odbér vzorki

= Ptiprava vzorkd, transport, skladovani

= Biobanking pouzitych vzorku

Cadamuro J. Clin Chem Lab Med 2022
https://doi.org/10.1515/cclm-2022-0117

Interdisciplinarni charakter a maximum IT apli-

kaci v pristupu k preanalytické fazi. Zahrnuje jiz

zkuSenosti z pandemie COVID-19, digitalizaci

preanalytickéh procesu a integraci laboratornich

procest s dal$imi diagnostickymi postupy. (Demo-

data, zobrazovaci metody, pathologie).

= Dalkovy transport vzorki (saouvislost s CO-
VID-19, sekvena¢nimi analyzami

= Aplikace IT

= Implementace predznacenych (prelabelled) od-
bérovych zkumavek s aplikaci GET k dokumen-
taci, kvantifikaci a snizeni preanalytickych chyb

= Kooperace v preanalytické fazi s kliniky (poskyt-
nuti srozumitelnych kli¢ovych informaci-tool-

boxy)
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= Role klinikti pfi hodnoceni chyb preanalytiky
u diagnos a sledovani chorob

= Role zdravotnich sester

= Preanalytika s ohledem na integraci diagnostiky
(laborator+ patologie+radionika)

van Hoof a spol. Clin Chem Lab Med 2022
https://doi.org/10.1515/cclm-2022-0319
Preanalytické chyby a jejich dtsledky pri POCT
stanoveni krevnich plynt analyzou

rizik (Failure Mode and effects Analysis-FMEA).
Ojedinéla prace na velmi naléhavé téma.

Analyticka faze

Strategie EHK

Sandberg S a spol. Clin Chem Lab Med 2015
https://doi.org/10.1515/cclm-2015-0067

Strategickd konference EFLM Milano 2014, speci-
fikace analytickych pozadavki na kvalitu a potpisa
principti a moznosti jejich stanoveni

Horvath AR a spol. Clin Chem Lab Med 2015
https://doi.org/10.1515/cclm-2015-0214

Jak se maji stanovovat APS programtt EHK? Tri
zpusoby: biologické variance, state-of-the art, kli-
nické pozadavky.

Jones GRD a spol. Clin Chem Lab Med 2017
https://doi.org/10.1515/cclm-2017-0151

Rozpracovani APS pro EHK pracovni skupinou
EFLM.Soustfedéno na rutinni analyty a dulezité
evropské programy EHK. Komunikace s partici-
panty program EHK

Celkovd chyba vs nejistota méreni
Farrance I a spol. Clin Chem Lab Med 2018
https://doi.org/10.1515/cclm-2018-0421

K hodnoceni ERH vysledkil. EHK lze pouzit kla-
sicky hodnot celkovych chyb,novéji hodnot nejis-
tot méteni.Konfrontace obou ptistupil. Hodnoceni
z hlediska ISO 15189 a EHK.

Qosterhuis WP. Clin Chem Lab Med 2017
https://doi.org/10.1515/cclm-2017-0341

Podrobnéjsi rozebrani vztahu clkové chyby a nejis-
toty pfi hodnoceni EHK

Biologické variace

Aarsland AK a spol.
https://www.biologicalvariation.eu

Prehled hodnot BV (biologickych variaci), T E

(celkovych chyb), M U (nejistot méfeni), RC V
(referen¢nich zmén hodnot), APS (analytickych
specifikaci metodu) a jejich vzdjemnd matematicka
propojeni a vztahy

Carobene A a spol. Clin Chem Lab Med 2021
https://doi.org/10.1515/cclm-2021-0370

Shrnuti vysledki EuBIVAS studii a hodnot BV,
APS, mRCV u 82 analyz klinické biochemie, he-
matologie a koagulace

Vnitini kontrola kvality
Bietenbeck A a spol. Clin Chem 2020
https://doi.org/10.1093/clinchem/hvaa094

Vysvétleni pojmu a principu PBRTQC vypracova-
né ¢leny pracovni skupiny IFCC

Loh TR a spol.
https://doi.org/10.1515/cclm-2019-1024

Principy PBRTQC-alternativni sdéleni pracovni
skupiny IFCC

Van Andel E a spol.Clin Chem Lab Med 2022
https://doi.org/10.1515/cclm-2022-0655

Demonstrace zavedeni PBRTQ C (MA QC) do
praxe konkrétni laboratore, demonstrovana na
fadé rtutinnich analytd klincké biochemie a he-
matologie. Trunkacni limity, velikost serie a ostat-
ni kroky), vedouci k zavedeni tohoto typu interni
kontroly kvality do denni rutinni praxe.

Zhou R a spol.Clin Chem Lab Med 2022
https://doi.org/10.1515/cclm-2022-0548

Aplikace strojového udeni na program PBRTQC
s navaznosti na referen¢ni systémy a pouzitim péti
rutinnich analytt klinické biochemie (albumin,
ALT, AST, celkovy protein, albumin)

Experti o EHK

Diskuse. Moderétor T. Badrick, Clin Chem 2022
https://doi.org/clinchem/10.1093/hvac132

pét expertll prednich svétovych programt EHK
(Evropa, USA, Australie, RCPQAP, AACC, IN-
STAND, CIRME, NOKLUY)

Témata diskuse

= Regulace nebo edukace u programit EHK
= Design programi EHK

= Jejich role v akreditaci



Postanalyticka faze
Cadamuro J. a spol Clin Chem Lab Med 2022
https://doi.org/10.1515/cclm-2022-0269

Inicia¢ni studie pracovni skupiny EFLM-WG-
-POST

Vasikaran S. a spol.Clin Chem Lab Med.2016
https://doi.org/10.1515/cclm-2016-0709

Charakter a kvalita interpreta¢nich komentait la-
boratornich vysledki

Sikaris K Clin Chem Lab Med 2015
https://doi.org/10.1515/cclm-2015-0016

Struktura a vyznam postanalytické faze

Souhrn, zavéry

Komplexni ptistup ke kontrole kvality zahrnuje
vSechny fdze procesu- analytickou, preanalytic-
koui postanalytickou. Praxe v této zemi a dobé se
dosud soustteduje jen na analytickou fazi procesu
v klinickych laboratofich. Ostatni aspekty (preana-
Iytické, postanalytické, POCT, analyzy v ordina-
cich nebo pfimo pacientské zistavaji ¢asto mimo
pozornost. V éfe personalizované mediciny, umélé
intelligence a telemediciny je neunosné a nepred-
stavitelné na tomto pristupu setrvavat. Zasadnim
predpokladem jsou nastroje (toolbox), které ten-
to komplexni ptistup ke kontrole kvality umozni
a myslenkovy pfistup k problému, ktery bude kom-
patibilni s novym charakterem mediciny, diagnos-
tiky zvlast, tedy lidsky factor, preferujici potfeby
pacientd a mediciny pfed pragmatickym pristu-
pem zainteresovanych instituci a osob.

e

4

=
©
)
£
c
|
o
=)
©
| .
o
a
L
>
©
=
‘©
>
Y






