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ISO 15189

Akreditacny standard pre medicinske
laboratoria ISO 15189 ma vysoky potencial pre
zabezpecenie skutocénej kvality a doveryhodnosti
c¢innosti a vysledkov vysetreni poskytovanych
medicinskym laboratoriom.

Norma ISO 15189 explicitne vyjadruje viacereé
poziadavky, ktoré mézu byt inspirujuce pre kazdé
medicinske laboratérium.




Preco ISO 151897

ISO 15189 vedie medicinske laboratorium k
tomu, aby bolo skutocne medicinskym
laboratoriom a malo v svojej cinnosti na zreteli
- blaho pacienta, ktory je kone€nym terminalom
jeho sluzieb.




__ Priklady niektorych specificky medicinsky
zameranych poziadaviek ISO 15189:

eexplicitne uvedené poradenskeé sluzby pre klientov
epredanalyticka faza, ziadanka, navody na odbery
eexplicitne uvedené poziadavky na SPP

ebiologicke referencné intervaly

ekritické hodnoty vysledkov vysetreni

. eoznamovanie vysledkov
eectika s dorazom na blaho pacienta
ebezpecnost’ LIS a spracovania dat

eindikatory kvality prispevku laboratoria v starostlivosti o
pacienta




__ Priklady niektorych specificky medicinsky
zameranych poziadaviek ISO 15189:

eexplicitne uvedené poradenské sluzby pre klientov

epredanalyticka faza, ziadanka, navody na odbery
eexplicitne uvedené poziadavky na SPP

ebiologickeé referencné intervaly

ekritické hodnoty vysledkov vysetreni

. eoznamovanie vysledkov
eectika s dorazom na blaho pacienta
ebezpecnost’ LIS a spracovania dat

eindikatory kvality prispevku laboratoria v starostlivosti o
pacienta




| Referenc¢né intervaly (RI) .

V kap. 5.5 Vysetrovacie postupy, v ¢lanku 5.5.3 su uvedené v polozkach
standardného pracovného postupu pod bodom ,|) biologické referencné

intervaly” a v ¢lanku 5.5.5 sa uvadza:

,,Biologicke referencnée intervaly sa musia pravidelne
kontrolovat'.

Ak laboratorium ma doévod domnievat’ sa, 7e konkretny
biologicky interval u? nie je vhodny pre referenc¢nu

populaciu, musi sa vykonatr’ prieskum a ak je potrebné,
nasledne aj napravneé opatrenie.

Ak je potrebne, biologicke referencne intervaly sa musia
skontrolovar’, aj ked’ laboratérium zmeni vysetrovaci
postup alebo postup pred vysetrenim.*




Rl ktoré sa v medicinskych laboratoriach
pouzivaju mézu mat’ nasledovny povod:

1) Rl prebraté od vyrobcu (supravy alebo analytického
systému)

2) Rl ziskané z vlastnych dat

| 3) Rl prebraté z literatury

4) Rl tradované v laboratériu z minulosti




1) Rl prebraté od vyrobcu (supravy alebo analitickéeho
systéemu)

e najcastejsi povod Rl v medicinskych laboratoriach

e rézne varianty tychto vyrobcom uvadzanych RI a taktiez
| rozne varianty v pristupe medicinskeho laboratoria
k tymto RI




2) RI ziskané z vlastnych dat

e zriedkavejsi spoésob a obtiazne aplikovatel’ny v celom
spektre poskytovanych vysetreni.

e vyrobcovia diagnostickych systemov k tomuto casto
v svojich materialoch medicinske laboratoria vyzyvaju ale
| v praxi sa to z viacerych dévodov neuplatiiuje

e obtiazne zachovat’ vsetky poziadavky, ktoré si
spracovanie Rl vyzaduje.




3) Rl prebraté z literatury

e ak nie je ina moznost’, preberaju sa Rl z literatury, ked’
sa v laboratériu presne reprodukuje v literature popisana
metoda

4) Rl tradovaneé v laboratoriu z minulosti
e ,tradovaneé“ RI, niekedy bez jasného poévodu, kedy,
kym a na zaklade ¢oho boli zavedené




—

i

1) Rl prebraté od vyrobcu (supravy alebo analytického

~ systému)

Vvrobcovia mozu Rl prezentovat’ nasledovnym spoésobom:
-vyrobca neudava Rl

-vyrobca udava Rl bez akejkol’vek d’alsej informacii o ich
povode, referencnej populacii, Statistickych charakteristikach suboru
nameranych hodno6t, spésobe Statistického spracovania a pod.

-vyrobca udava Rl s odkazom na vseobecnu literaturu (napr.
Thomas a pod.), to znamena, ze Rl neboli ziskané pouzitim daného setu

alebo analytického systemu

-vyrobca udava Rl s odkazom na originalny ¢lanok

-vyrobca udava Rl s dostatocnou charakterizaciou referencnej
populacie, detaily Statistického spracovania atd’.




1) Rl prebraté od vyrobcu (supravy alebo analytického
_ systému) =

Tieto udaje moze vyrobca prezentovat’:

-v pribalovom letaciku,
-v manuali k analytickému systému
-alebo d’alsej firemnej literature.

Niekedy to distribu¢na firma doda len na Specialne poziadanie.




1) Rl prebraté od vyrobcu (supravy alebo analitického systému)

-vyrobca udava Rl s odkazom na originalny ¢lanok

-bol pouzity princip stanovenia zhodny s danym setom
ale nie realizovany konkrétnym setom

-praca pouziva tento konkrétny set

Originalna praca moéze alebo nemusi dostatocne Specifikovat’ vSetky
potrebné detaily pre charakterizaciu referené¢nej populacie, detaily
Statistického spracovania atd’.




]

Z vyssie uvedenéeho vyplyva, Ze taketo
RI maju réznu validitu a hodnotu
Z hl’adiska pouzitia pre interpretaciu
vysledkov poskytovanych medicinskym
laboratoriom!!!




~ Preskumanie RI

V zmysle poziadaviek normy ISO 15189 ma medicinske
laboratorium zabezpecovat’ laboratorne vysetrenia pre
maximalny prospech pacienta.

eNa odbornych pracovnikov laboratéria to kladie omnoho
vyssSie naroky nez sa bezne v medicinskych laboratoriach
- zabezpecuje.

e Medicinske laboratérium musi pre kazdy druh vysSetrenia

zabezpecit’ preskumanie Rl, zdokumentovat’ ich vyber.




~ Preskumanie RI minimalne znamena: =

-Preskumat’ vsetku dokumentaciu danej metody alebo
analytickeho systému dostupnu od vyrobcu.
Zadovazit’ si citované originalne studie a preskumat’ ich.

-Na zaklade preskumania tohto materialu vyhodnotit’
charakteristiky a validitu uvadzanych RI a urobit’ zaver
ohl'adom potvrdenia ich platnosti pre pouzivanie na
- hodnotenie vysledkov ziskavanych danou metodou.

Pracovnici zodpovedni za garanciu odbornosti, kontrolu
vysledkov, poskytovanie informacii a konzultacii by mali

detailne poznar’ validitu a obmedzenia pouZivanych RI!




Pravidelné preskumavanie RI

—

V zmysle poziadaviek normy ISO 15189 ma medicinske
laboratérium pravidelne preskumavat’ platnost’ RI.

To je mozné hodnotit’ napr. na zaklade korelovania
viacerych parametrov a klinickych udajov o pacientovi.

Bezny LIS umoznuje sledovat’ tzv. pacientské priemery.
. Tam, kde je dostato¢na pocetnost’ vysetreni daného

analytu to méze poskytovat’ cennu informaciu.




_ Zmena vySetrovacieho postupu a RI

e Slabym miestom byva zmena vysetrovacieho postupu.

V niektorych laboratériach s zmeny vysetrovacich postupov
neunosne casté.

V kazdom pade by sa mali tiez preskimavat’ RI.

e Tu je potrebné k vyssie uvedenému postupu pridat’ porovnanie
hodnét vysledkov ziskanych povodnou a novou metédou na
rovhakom subore pacientskych vzoriek.

- e Toto sa v mnohych laboratériach nerobi, je to nakladné, pracné
a niekedy pri ,,bleskovych®“ zmenach sa to ani nestihne.
Aj samotna interpretacia a praktické zavery takéhoto porovnavania
moézu byt problematické.




Ak nechceme mar’ problemy, radsej
neporovnavajme!

Ak chceme kvalitu, problemy musime rozpoznat,
prestudovat’ a riesit ich, nie sa im vyhybat’ alebo
ich ignorovat’!




Zmena vysetrovacieho postupu a RI
-

Data ziskané z takéhoto porovnavania metod,
analytickych systémov mozu dat’ neocenitel’né informacie
pre:

- zhodnotenie a vyber RI
- nalezity postup pri ich interpretacii
- pre kvalifikované konzultacie.

Najma u dlhodobo monitorovanych pacientov pri naslednych
kontrolach bez tychto dat nieje mozné urobit’ primerané hodnotenie
dynamiky vysledkov.

Ide o dynamiku v stave pacienta alebo désledok zmien v metoéde?




Porovnavanie metod
— -
Pri porovnani Rl dvoch metéd podrPa udajov

vyrobcov mozu nastat’ a i nastavaju nasledovne situacie:

B1) RI, je sirsi alebo uzsi ako RI,
. B2) RI, je celkovo posunuty jednym smerom oproti R,
B3) Rl, je z jednej strany zuzeny alebo rozsireny oproti RI,

B4) RI, a RI, nie su v rovnakych jednotkach




Porovnavanie metod
- <

Jednoducha je situacia A), zhoda v Rl povodnej (Rl,)
a novej (RL,) metody.

V praxi vSak nastavaju vsetky d’alsie uvedené moznosti,
ked’ sa Rl pévodnej a novej metédy nezhoduju!




Porovnanie novej a povodnej metody na
subore pacientov

Porovnanie novej a povodnej metody (sUpravy
alebo analytického systému) na vysledkoch
suboru pacientskych vzoriek moze taktiez

. poskytnut’ cenné informacie.




Priemery Standardné | | Parametre regresnej rovnice
odchylky
Priemer,= Priemer,| |s,= s, r=1 a=1 b=0
Priemer, # Priemer, | |s, # s, r<f azx 1 b+#0

Nie je vynimo¢né, ze vysledky vzajomného porovnavania nie su
vobec v sulade s tym, ¢o by sa dalo oc¢akavat’ z porovnania R
udavanych vyrobcom.

Napr. pre o¢akavanu zhodu RI, = Rl, podla udajov vyrobcov,
porovnanie metéd na subore pacientov moéze ukazovat’ nezhodu
priemerov, Sstandardnych odchylok a regresnych parametrov.

i
:

MoézZe nastat’ i situacia, ze vyrobcom uvadzané Rl pre novu metodu
su vyssie ale porovnania pacientov da hodnoty nizsSie!




Zvazovanie, pre ktory Rl sa rozhodnut’, nemusi byt vobec
jednoduche.

Znalost’ uvedenych informacii vSak umoziuje aby vyber
Rl bol zodpovedny a taktiez dava moznost’ efektivne
vykonavat’ konzultacnu ¢innost’ a poradenstvo pri
interpretacii laboratérnych vysledkov.

Prave tato garancia odbornosti sa od zodpovednych
| pracovnikov v medicinskom laboratériu ocakava.




Kritické hodnoty (KH)

—m—

V kap. 5.5 Vysetrovacie postupy, v ¢lanku 5.5.3 su uvedené
v polozkach Standardnéeho pracovneho postupu pod bodom
n) ,,varovné hodnoty, ak je vhodne*.

V kap. 5.8 Oznamovanie vysledkov je ¢lanok 5.8.7 sa
uvadza:
,,AK sa zisti, 7e vysledky vysetrenia rozhodujucich
parametrov sa nachadzaju vo ,,vystraznych* alebo
,,kritickych* intervaloch, laboratorium musi mat’ postupy
na okamzité oznamenie tejto skutocnosti lekarovi (alebo
inemu klinickemu pracovnikovi, ktory je zodpovedny za
starostlivost’ o pacienta).




Kritické hodnoty (KH)

Clanok 5.8.8 uvadza:
» Aby sa mohli plnit’ miestne klinické potreby,

laboratorium musi po dohode s lekarmi, ktori su
pouzivatel’mi laboratornych sluzieb, urcit’ kritické
vlastnosti a ich vystrazné/kritické intervaly pre vSetky

 vySetrenia, véitane nominalnych a ordinalnych
vlastnosti.*




~ Kritické hodnoty (KH) -

Clanok 5.8.10 uvadza:

,Laboratérium musi udriovar’ zaznamy o opatreniach
prijatych k vysledkom, ktorych hodnoty boli v kritickych
intervaloch.

Tieto zaznamy musia obsahovar’ datum, ¢as, meno
zodpovedneho laboratorneho pracovnika, meno
- oboznamenej osoby a vysledky vysetreni.

Kazdy problem, ktory sa vyskytne pri plneni tejto
poziadavky sa musi zaznamenat’ a preskumar’ pocas
auditov.”




-~ Kritické hodnoty (KH)

Problematika KH nie je nova. V neakreditovanych
laboratériach sa vsak KH v prevaznej miere doteraz
rutinne nepouzivaju.

Az v suvislosti s akreditaciou medicinskych laboratorii,
najma podrla ISO 15189, su laboratoria nutené zaujimat’
o problematiku KH.

Odkial ich zobrat’, ktoré vysetrenia do KH zahrnut’, aké
konkrétne hodnoty zvolit’, oko osetrit’ ich oznamovanie
a pod.?




_ Kritické hodnoty .

Existuju viaceré publikacie odkial’ je mozné cerpat’
inspiraciu.

KH mézu byt uvadzané bud’ ako:

e absolutne hodnoty

e relativne nasobky prislusnej hodnoty (dolnej alebo
hornej) RI pre dany anaiyt.

Relativhe hodnoty sa ’ahsie prenasaju medzi ré6znymi
metodicky zavislymi RI.




~ Kritické hodnoty

V kazdom pripade by medicinske laboratéorium malo
navrh zoznamu vysetreni, navrh hodnot pre KH

a navrhovany sposob hlasenia prejednat’ s potencialnymi
uzivatel’'mi.

V niektorych pripadoch mozu byt vhodné pouzivat’
diferencovany pristup podra typu klinickeho pracoviska
(iné napr. pre ambulanciu vSseobecného lekara a iné pre

specializované l6zkové oddelenie).




- Moznosti odbornych spolo¢nosti a stavovskych
organizacii vplyvat’ na akreditaciu medicinskych
laboratérii

Proces akreditacie jednoznacne prispieva
k zvysovaniu kvality a doveryhodnosti sluzieb
poskytovanych medicinskym laboratériom.

'Norma ISO 15189, vypracovana specificky pre
medicinske laboratoria, tlaci laboratoria do aktivit
orientovanych na rozvoj ich medicinskeho
charakteru a sluzieb pre prospech pacienta.




Domnievam sa, ze jeden s faktorov, ktory zbrzdil nastup
akreditacie medicinskych laboratorii v SR bola
nejednotnost’ postojov v odbornych spoloc¢nostiach

a profesijnych organizaciach.

Boli to roky opakovane predkladanych diskusii, ¢i

certifikacia alebo akreditacia alebo SLP, ¢i SNAS alebo
' nie¢o ,,vlastné“ zdravotnicke a pod.

Snahy jednej skupiny neboli podporené inou skupinou

v neprospech kvality v odbore.




Na Slovensku mame narodny akreditacny organ SNAS,
ktory je medzinarodne akceptovany a ma dostatoc¢né
skusenosti s akreditaciou medicinskych laboratorii ¢i uz
podla starsej vSseobecnejsej normy ISO 17025 alebo
normy sSpecialne vypracovanej pre akreditaciu
medicinskych laboratorii ISO 15189.




V procese akreditacie akreditujucim sa medicinskym
laboratoriam ale taktiez posudzovatel’om SNAS chybaju
oficialne slovenské odborné stanoviska, metodické
doporucenia a standardy o ktoré by sa mohli opriet’ pri
konkretizacii poziadaviek vseobecne formulovanych
v spominanych akreditacnych standardoch.

—m—

Tu je pre odborné spolocnosti a profesijné organizacie
dostatocény priestor na uplatnenie slovenskych specifik
a pristupov.

Proklamovany zaujem o kvalitu sa moze stat’
skuto¢nost’ou.




SNAS je otvoreny spolupraci s odbornymi
spolocnost’'ami a profesijnymi organizaciami.

Je tu priestor na uplatnovanie odbornych hladisk
pre aplikaciu akreditacnych standardov a pod.
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