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DOPORUCENI LABORATORNI

SEKCE CHS

Obecna doporuéeni

K jednotlivym ¢innostem

Referentni meze

Neplatné verze je mozné

dohledat v Archivu doporuéeni.

DOPORUCENI K JEDNOTLIVYM CINNOSTEM HEMATOLOGICKE
LABORATORE
Doporuceni CHS CSL JEP k externimu hodnoceni kvality (EHK) v hematologické laboratori, Stanoveni

odhadu nejistoty v hematologické laboratori a Stabilita a transport primarnich vzorkd biologického materidlu
do hematologické laboratore byly dne 15.9.2016 presunuty mezi obecna doporuceni.

@D Doporuéeni pro vnitini kontrolu kvality koagulaénich vy3etfeni

Platnost od: 20.11.2020
S prechodnym obdobim do: 22.2.2021

Priprava a barveni natéru periferni krve a aspiratu kostni diené, véetné kontrolni éinnosti

Platnost od: 11.12.2019
S prechodnym obdobim do: 11.3.2020

Kontrola kvality mikroskopického hodnoceni rozpoétu leukocytd a morfologie bunék v natéru
periferni krve

Platnost od: 11.12.2019

S prechodnym obdobim do: 11.3.2020

Postup pfi hodnoceni natéru periferni krve

Platnost od: 11.12.2019
S prechodnym obdobim do: 11.3.2020

K vyjadrovani vysledku protrombinového testu

Platnost od: 11.12.2019
S prechodnym obdobim do: 11.3.2020
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Typy zajisteni kontroly
m Vnitrni (interni) kontrola kvality

m Externi kontrola kvality
(zkouSeni zpusobilosti)



" J
Kontrolni procesy zajistuji:

Preciznost (precision):

E tésnost shody mezi navzajem nezavislymi vysledky méreni (D,CV, SD)
E nema vztah k pravé nebo specifikované hodnoté

E mereni za podminek:

— opakovatelnosti (stejna laboratofr, stejny laborant, stejné zafizeni, v
kratkém €asovém intervalu — minuty).

— reprodukovatelnosti (rozdilné laboratofe, ruzni laboranti, rozdilna
zarizeni, v rizné dobé — dny, mésice).

Norma ISO 5725-1 nenazyva presnost mezi sériemi v téze laboratofi reprodukovatelnost, ale opakovatelnost za tzv. mezilehlych
podminek (stejna laboratot, stejny laborant, stejné zafizeni, avsak v pribéhu delsiho ¢asového intervalu (dny).

Pravdivost (trueness):

E tésnost shody mezi prumérnou hodnotou ziskanou z velké rfady
vysledkl mérfeni a pfijatou referencni hodnotou

E mira pravdivosti je urena odchylkou aritmetického pruméru série
vysledkl méfeni od uznavané referencni hodnoty (BIAS)
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Selektivita mériciho systému:
E soucast pravdivého a precizniho méreni
E pf. rozlisit RBC x PLT

Metrologicka srovnatelnost a slucitelnost vysledku:

F tésnost shody mezi primérnou hodnotou ziskanou z velké fady
vysledku méfeni a pfijatou referencni hodnotou

F mira pravdivosti je uréena odchylkou aritmetického praméru série
vysledkl méfeni od uznavané referencni hodnoty (BIAS)



" B
Kontrolni procesy porovnavaiji:

E Metody méfeni a mérene veliCiny

E Mé&fici pfistroje (samostatné otevieny a uzavieny nabérovy system,
pokud jsou mozné odliSné aspirace vzorku) a jejich preanalytické
systémy

F Jednotlivé laboratore



" S
Doporuéeni CHS CLS JEP

“Programy vnitfni kontroly kvality klinickych laboratofi maji sice sva obecna
pravidla, ale je nutné je individualné pfizpusobovat pro kazdou laboratof.
Kontrolni procesy maji plnit pozadavky legislativy a akreditace, ale
souCasné musi byt primérené typu laboratore, typu a poctu
hematologickych analyzatort, a pocCtu vlastnich méfeni a vysSetfeni. Proto
nelze obecné aplikovat proces fizeni kvality jedné laboratofe na podminky
laboratore druhé. V zasadé plati, ze kazda klinicka laborator musi provadét
a dodrzovat ,minimalni kontrolni program®, jehoz zasady se snazime uvést

v tomto textu.”
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" S
SOP

“Kontroly krevnich obrazu na hematologickém
analyzatoru “

- U kazdého typu kontroly podrobne uvedeno:
= Cetnost
= Material
m Provedeni
= Dokladovani
s Hodnoceni
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"
|. Preventivni Cinnosti souvisejici s KK

Validace

1x rocné (nebo vzdy po servisnim zasahu
S podstatnym vlivem na meérici systém)

provadi: povereny firemni technik

dokumentace: validacni protokol — platnost 1
rok
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|. Preventivni Cinnosti souvisejici s KK

Verifikace
1X rocne
potrebna mereni provadi povereny ZL
dokumentace: verifikaCni protokol — platnost 1
rok
vypocet nejistot mereni
vyhodnoceni provadi VS
schvaleni provadi vedouci laboratore

13



|. Preventivni Cinnosti souvisejici s KK

m Kontrola pozadi:
1x denné (pfi uvedeni analyzatoru do chodu; pro kontrolu funkce
pristroje nebo po urcité dobé pfi jeho pripadném odstaveni)

m Zaznamy do provozniho deniku

Pokud je schopen tyto Cinnosti autorizované zaznamenavat software
analyzatoru, je mozné vyuzit této databaze (nutno archivovat).

m Kvalita diaghostik
pouzivaji se pouze diagnostika se znackou ,,CE" (oznacCeni
shody — ,marking of conformity” — s pozadavky direktivy IVD MD
(Directive 98/79/EC))
firmy musi dodavat vlastni certifikaty a dokladovat provedenou
validaci podle platnych mezinarodnich norem

14



" A
ll. Vlastni kontroly kvality

m Mira pravdivosti KO (+Reti)
m Preciznost méreni analyzatoru v sérii — opakovatelnost

m Reprodukovatelnost stejnych parametri mérenych riznymi
metodami a na ruznych analyzatorech (mezipfistrojova kontrola)

m X-B analyza (analyza klouzavého prameéru)
m Kontrolni mereni po zmeénach na analyzatoru

m Metrologicka srovnatelnost mezi klinickymi laboratoremi — EHK
(SEKK, eQC)
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1. Mira pravdivosti

Ugel: Sledovani systematické chyby méfeni, &iselné vyjadfeno jako vychyleni
(BIAS)

Z duvodu soucdasné nedostupnosti certifikovaného
referencnino materialu, ktery by byl dostatecné
komutabilni a stabilni, nelze v rutinni laboratori
dodrzet podminky metrologické navaznosti, a tudiz
nelze zatim u parametru KO stanovit BIAS (s
vyjimkou hemoglobinu).
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1. ,Mira pravdivosti” =

Porovnani meéreni referenéniho materialu vzhledem k vztazné
hodnoté a mezilehla preciznost (kontrolni/referen€ni material)

m Cetnost:
pred zaCatkem rutinniho provozu nebo béhem provozu; dle odhadu poctu
mérenych vzorku
minimalné vSak 1x denné jednu hladinu kontrolniho materialu: L (low — nizka) nebo
N (normal) nebo H (high — vysoka)
minimalné 2 méfeni od kazdého typu kontrolniho materialu: L (low — nizka), N
(normal), H (high — vysoka) a to stfidavé v ramci tydne

m Material: stabilizovany kontrolni/referenéni material pro dany méfici systém

Kontrolni material obvykle obsahuje
v médiu rozpusténé stabilizované lidské erytrocyty
fixované lidské leukocyty
¢astice simulujici desti¢ky
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" S
1. ,Mira pravdivosti” =

Porovnani meéreni referencniho materialu vzhledem k vztazné
hodnoté a mezilehla preciznost (kontrolni/referen€ni material)

m Dokladovani: original atestu vztaznych/referenCnich hodnot, zméfena data +
grafické znazornéni pomoci Lewey-Jeningsovych grafu v QC médu
analyzatoru, po ukoncCeni dané Sarze v tiSténé autorizované podobé

m Hodnoceni: hodnotime pramér, SD a CV a ,firemni BIAS".
= Namérené vysledky sleduje prib&zné provadsjici ZL a VS
= Vytist&né vysledky hodnoti, autorizuje a pfipadné komentuje VS
= Archivace vysledkd min. 5 let
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" J
2. Preciznost mereni analyzatoru v séri

— opakovatelnost

Cetnost: minimaln& 1 x roéné (verifikace)

Provedeni: vzorek se zméfi min. 5x za sebou (stejnou ZL pfi stejnych podminkach

Material: vitalni krev

méfeni) na vSech analyzatorech i méficich modech

Dokladovani: v tisténé autorizované podobé: naméfené hodnoty, CV, SD, pramér,

pocCet méreni

Hodnoceni: maximalni CV pro jednotlivé parametry uvadi operaéni manual pfistroja.

Hodnoceni autorizuje a pfipadné komentuje VS. Zaznamy se uchovavaji v laboratofi,
archivace vysledku min. 5 let

Priklad pro analyzator Abbott CD Ruby (vzdy uvedeno ve specifikacich pfistroje —

manual)

Parametr CV (%) Parametr CV (%) Parametr CV (%)
WBC (WOC) <27 MCV <0,9 NEU <20
WBC (NOC) <33 RDW <17 LYM <37
RBC <21 PLT <43 MONO <131
HGB <17 MPV <71 EO <25,8
HCT <21 RETC <16,5 BASO <26,7
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4. Reprodukovatelnost ruznych metod méreni
a ruznych hematologickych analyzatoru

= mezipristrojova kontrola

m  Cetnost: dle vyuzZiti pfistroje (cca 1x denné)
m Material: vitalni krev (vhodné vybrat 3 hladiny L, N, H)

m Provedeni: kontrolni krevni vzorky méfit na vSech analyzatorech i ve vSech méficich
modech (U/O) na vSech tfech hladinach

m Dokladovani: vytisk vSech dat z analyzatoru + protokol z LIS, EXCEL ¢i expertniho
midleware: namérené hodnoty, D,, (rozptyl).

m Hodnoceni: porovnava se a hodnoti méfeni mezi danym typem analyzatoru a
referencnim analyzatorem pro dany parametr (méfenou slozku) a dany typ (L, N, H)
vzorku v dané laboratofi a vyhodnocuje D, (rozptyl). Laboratof si sama stanovi
maximalni povolenou procentualni odchylku D, od vztazné hodnoty referencniho
analyzatoru, napf. na zakladé uvodniho porovnavani analyzatoru regresni analyzou
nebo podle doporucCeni vyrobce, pfipadné podle doporuceni EHK ¢&i WHO),
Hodnoceni autorizuje a pfipadné komentuje VS.

Archivace vysledkd min. 5 let
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5. X-B analyza (klouzavy prumer)

m automatické kontinualni zpracovavani zméfenych hodnot, ma-li hematologicky
analyzator odpovidajici softwarové vybaveni

m analyza se provadi ze v8ech vzorkl zméfenych na analyzatoru nezavisle, pfistroj
zahrne do vyhodnoceni vesSkera provedena méreni

m sledovat kazdy analyzator samostatne; XB analyza sleduje stabilni parametry: MCV,
MCH, MCHC

m analyzator automaticky vypocitava primérnou hodnotu ze souboru minimalné 20 po
sobé jdoucich vzorkd pro kazdy parametr a vysledky zaznamenava ciselné nebo do
Levey — Jenningsovych grafu.

m  Vysledky se sleduji pomoci Westgardovych pravidel a vyhodnocuje se duvod jejich
poruSeni. Odchylka méfeni by neméla byt vétSi nez 2SD nebo £3 % od prumérné
hodnoty. Sleduje se pribézné systematicka chyba pfistroje (trvale rostouci d&i
klesajici trend nékterého parametru) 1 — 2x meésicné/tydné (podle poltu mérenych
vzorku).

m dokladovat autorizovanymi vysledky z analyzatoru.

25



&=l QC - Moving Average

File Setup Calibration Diagnostics Help

" Run View I . Orders

— Analyzer Status

state | Ready |
Mode |  CLOSED
=l
—QC Status
Rule Alert: Mo
*-B1 12 IN £
WBC: 16 IN 2
REC/PLT: 9 IN MCHC 3
RETC: — ~
356, o
Fa > Fi0 339,
Printer
Status LI S 322
System Messages:
(1) Samples completed MCV
944 =
89.9 oy
854 ==
&)

- Select e Start
Open Loader

—Mext Open Tube Entry

Specimen D ok QEID |§l
-
Specimen Type
Patient e
Test Selection

CBC v

F1 F2 FS5 Fd FS F& F7 Fs
Print Selected Current Closed
Batch Data Batch Data Batches




" S
6. Kontrolni mereni po zmenach na
analyzatoru

m Po zméné kalibracniho faktoru
1 Kontrola ,pravdivosti”

m Po zasahu do mériciho systemu
1 Kontrola ,pravdivosti“ nebo mezipfistrojova kontrola

m Po zasahu do méficiho systému servisnim technikem:
1 Kontrola ,pravdivosti“ nebo mezipfistrojova kontrola
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/. Metrologicka srovnatelnost mezi
klinickymi laboratoremi — napr. SEKK

D

Ceské hematologlcké
spoleénost CLS JEP

Doporuceni Laboratorni sekce
Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

Doporuceni CHS CSL JEP k externimu hodnoceni kvality
(EHK) v hematologické laboratori
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m  Pro kazdou metodu musi byt uspésnost v EHK za posledni 2 roky vy$Si nebo rovna 75 %.

m  Pokud laboratof neuspéje ve dvou po sobé nasledujicich cyklech EHK, je nutné zkontrolovat metodu v nejbliz§im
mozném cyklu EHK, &i v odpovidajicim mezilaboratornim porovnani. Vysledek je hodnocen jako neshodna prace
a laboratof musi zkontrolovat své vilastni vnitini postupy (SOP, verifikace, validace) a zjistit pfi€inu chyby a
odstranit ji.

m  Pokud laboratof neuspéje v EHK a nema jiz platné osvédceni o uc€asti pro danou metodu, nesmi vydavat vysledky
pacientl az do vyjasnéni pficin a pfijeti odpovidajicich, fadné dokumentovanych, napravnych opatreni.

m V pfipadé, Zze hematologicky analyzator automaticky pocita z méfenych parametr dalSi parametry, pro které neni
EHK k dispozici, pokryva toto EHK méfené i vypocCtové parametry.

m  Pokud hematologicka laboratof pouziva vice pfistroju pro stejnou metodu vysetifeni a na stejném pracovisti, muze
si urcit jeden z pristroji jako ,referenéni®, se kterym se uc€astni EHK. U ostatnich pfistroju vzdy v navaznosti na
EHK provede mezipfistrojovou kontrolu, ktera se provede podle platnych pravidel vnitini kontroly kvality (postup
musi byt dokumentovany v€etné zplsobu vyhodnoceni).

m  Nejsou-li vysledky ucastnika pro nékterou zkousku poskytovatelem EHK z objektivnich divodd hodnoceny (napf.
pro nedostatek hodnocenych dat pro nizky pocet u€astniki) a v dusledku tohoto postupu nalezne ucastnik v
zavére€né zpraveé pro danou zkousku oznaceni “nehodnoceno”, nejedna se o chybu (chybny vysledek), ktera by
méla byt feSena jako neshodna Cinnost. Pokud ale metoda neni hodnocena v ramci EHK 2 roky, je nutné si zajistit
jiného poskytovatele EHK.
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m Cetnost: nejméné 2x roéné

m  Material: firmou dodany stabilizovany biologicky material

m Dokladovani: Vysledk3v/ se vytisknou pfimo z analyzatoru, provadégjici ZL vysledky
podepiSe a preda je VS. Vysledky se zadaji pres webové stranky SEKK ¢i odeslou do

pfedepsaného data zpét dodavajici firmé k vyhodnoceni. Ze vSech méfeni se
uchovava primarni dokumentace.

m Hodnoceni: Externi firma vyhodnoti vysledky:
Vysledky spliuji stanovena kritéria a oddéleni ziska: Vysledkovy list, Osvédceni
0 ucasti a Certifikat na vSechny sledované parametry (platnost 1 rok).
Vysledky nesplniuji stanovena kritéria a oddéleni ziska: Vysledkovy list,
OsvédCeni o ucCasti a Certifikat pouze na ty parametry, které kritéria splnily
(platnost 1 rok).

Neobdrzeni certifikatu je klasifikovano jako neshoda: vedouci uUseku situaci
analyzuje a resi
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" EEE——
Ukazka casti vysledkove listiny SEKK
(vCetné hodnoceni s nejistotami mereni)
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Vzorce

Pro soubor hodnot x;:

YZ%Z(XJ

eV = 359 100

I><

|X—AV| Dabs = Xi— Cref
% — X 100 X = namérend hodnota b .
AV = vztaznd hodnot. aps
AV Cret = ;eklzarovanc’; ?zjdnota b% — X 100

n = pocet méreni
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Provadéni pravidelnych kontrolnich postupt v hematologické laboratofi
zajistuje
pozadovanou spolehlivost vySetfeni a zaruku jejich kvality

potfebnou jistotu pro zameéstnance laboratofe, vySetfované pacienty a ordinujici
|ékare.

Zakladem spravné provadénych kontrolnich  procest v
hematologické laboratofi je dusledné dodrZovani nastavenych
jednoznacénych pravidel vnitfni/interni kontroly kvality (VKK), ktera
laboratofi davaji integritu, zabezpecuji shodu a spolehlivost,
minimalizuji chyby a jsou odrazem politiky kvality dané laboratore.
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