Posudzovanie uspeSnosti medicinskeho laboratéria
v systéme externého hodnotenia kvality
a hodnotenie vybranych prvkov indikatorov kvality

VSeobecné poziadavky

Medicinske laboratérium zodpoveda za vykondvanie skiiSobnych metéd takym
spdsobom, ktory spiiia nasledujiice poziadavky Slovenskej spolo¢nosti pre laboratornu medicinu
(dalej SSLM) a Slovenskej spolo¢nosti klinickej biochémie (dalej SSKB). Tym su uspokojené
potreby indikujucich lekarov, regulaénych orgénov a organizacii vykonavajucich uznavanie.

Ak je to potrebné, medicinske laboratdrium musi byt ochotné spolupracovat’ s odbornymi
spolo¢nostami SSLM a SSKB, regulacnymi organizdciami a organiziciami vykondvajicimi
uznéavanie alebo ich predstavite'mi pri vyjasiiovani hodnotenia, respektive monitorovania kvality
laboratérnej prace a to za predpokladu, Ze sa zaisti objektivnost, nestrannost’, nezaujatost’

a dovernost’ tohto hodnotenia. SSLM, SSKB, regulacné organizécie a organizécie vykondvajice
uznavanie nie su pri tejto ¢innosti povinné poskytovat’ poradenské, konzultacné alebo edukacné
sluzby subjektu, ktory poziadal o odborné posidenie svojej tispesnosti v systéme EHK alebo
vybranych prvkov indikatorov kvality. Medicinske laboratérium, ktoré poziada o vyjadrenie k
uspesnosti v systéme EHK alebo vybranych prvkov indikatorov kvality je povinné predlozit
predstavitelom SSLM, SSKB, regula¢nych organizacii a organizdciam vykondvajicim
uznévanie, technickd dokumenticiu a zdznamy zo systému kvality.

Preskiimanie, respektive vyjasnenie uspesnosti vysledkov medzilaboratérnych
porovnavani (skisok spdsobilosti alebo EHK) alebo vybranych prvkov indikatorov kvality sa

riadi nasledujucimi odporti€aniami.

Poziadavky na medzilaboratérne porovnavanie (skisky sposobilosti alebo EHK)
Medicinske laboratérium sa musi pravidelne za¢astiovat’ na medzilaboratornych
porovnavaniach alebo na programoch sktiSok sposobilosti alebo EHK. Slovenska spolo¢nost’ pre

laboratérnu medicinu a Slovenska spolo¢nost” klinickej biochémie odporucaja klinickym
laboratoridam povinnu ucast’ v Slovenskom externom hodnoteni kvality (SEHK). V dobe, kym sa
SEHK nestane profesiondlnym organizatorom medzilaboratérneho porovnévania, Slovenska
spolo¢nost pre laboratornu medicinu a Slovenska spolo¢nost’ klinickej biochémie odporicaju
medicinskym laboratéridm, aby sa i nad’alej stibezne zti€astiiovali aj takych medzinarodnych

systémov EHK, ktoré su certifikované.
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Uspesnost’ laboratoria v medzilaboratérnom posudzovani sa primarne hodnoti na ziklade
porovnania s hodnotami toleranénych limitov, ktoré s uvedené v prilohe Ndrodné kritérid
kvality. Pre porovnanie sa akceptujui Ciel'ové hodnoty analytov, ktoré uvadza prislusny
organizator EHK. Odchylka merania (TEr4) od cielovej hodnoty (TV) sa vypocita podl'a
nasledujuceho vztahu:

x =TV
TEL, = — .100 %
TV

kde x = vysledok merania ucastnika EHK, TV = ciel'ova hodnota, TEy ., = odchylka merania.
Ugast’ v programe EHK sa povaZuje za ispe$nt, ak pre dany analyt je dosiahnutd TEpap <
celkova povolena odchylka (toleran¢ny limit) TE, , ktord je uvedend v prilohe tohto
doporucenia. Celkové hodnotenie tispesnosti klinického laboratoria sa vykondva na zaklade

nasledujucich poziadaviek.

1) Ak pre vSetky vysledky kontrolnych skiSok EHK za obdobie jedného roka pre dany

analyt plati, Ze priemerna tspeSnost’ > 51%.

2) Ak pre vysledky kontrolnych skiisok EHK vSetkych analytov za obdobie jedného roka

plati, Ze priemerna uspes$nost’ > 51%.

3) Ak sa v hodnotenom kontrolnom cykle (kruhovom pokuse) pre posudzovany analyt zisti,
7e CVsr > TE, , Gspesnost’ predmetnej skiisky sa moze, ale nemusi posudzovat’, alebo sa mdze
vykonat’ nové porovnanie nameranej odchylky s analytickou referenénou hodnotou, ak je taka
pre dany analyt zndma. (CVsg je rozptyl vysledkov slovenskych ucastnikov vyjadreny ako

relativna smerodajnd odchylka).

4) Ak Geastnik EHK nesplita podmienky uspesnosti uvedené v bodoch 1)-3), auditor moze
pri hodnoteni aspesnosti EHK posudzovaného klinického laboratéria vyhodnotit’ aj stabilitu
analytického procesu a pripadné trendy. Pri hodnoteni trendov sa postupuje nasledovne.
Hodnoty odchylok v EHK pre danu skisku sa za obdobie jedného roka usporiadaju ¢asovo
chronologicky a rozdelia na dve polovice. Vyrataji sa aritmetické priemery hodnét diferencii z
prvej a druhej polovice roka a vzdjomne sa porovnaju. Pri neparnom pocte absolvovanych
kontrolnych cyklov sa pouZije nasledujuci postup. Napriklad: Ugastnik EHK sa v rozpitf jedného
roka zh¢astnil 5 kontrolnych cyklov EHK pre dany analyt. Zistili sa nasledujtce chronologické
hodnoty odchylok: Dy, Dy, D3, D4 a Ds. Aritmetické priemery diferencii z prvej a druhej polovice
roka sa vyratajd nasledovne: Dz = (D; + D, + D3)/3; Dk = (D3 + D4 + Ds)/3;

2/3



a) Za trend zlepSovania sa mdze povazovat, ak Dz > Dk.
b) Za trend zhorSovania sa m6ze povazovat, ak Dz < Dk

c) Za trend stagnacie sa moze povazovat stav, ak Dz = Dg.

5) Posudzovatel’ mdze rozhodnut, Ze extrémne hodnoty, ktoré nepatria do zakladného
suboru EHK vysledkov a u€astnik ich vyskyt zdévodni ako chybu, nespdsobentt meranim ale
napr. nespravnym zadanim metodickej skupiny, omylom vo vypocte nameranej hodnoty, a pod.,

sa do vypoctu priemernych hodndt nemusia zahrnut'.

Poziadavky na interné riadenie kvality

Medicinske laboratorium musi mat’ zavedené také postupy interného riadenia kvality, ktoré
umoznia sistavne monitorovanie platnosti vykonavanych sktisok. Musi pri tom vyuzivat’
referenéné materialy (kalibratory a kontrolné materidly) s deklarovanou nadvidznost'ou merania a
vhodne aplikovat’ Statistické nastroje interného riadenia kvality (regula¢né diagramy). Toto
monitorovanie sa musi zaznamendavat takym sposobom, ktory umozni postudenie platnosti
vykonavanych skisok a analyzu stavu, ¢i st vysledky mimo vopred stanovenych kritérif
(indikatorov kvality).

Klinické laboratorium musi preukazat, ze dosahuje prvky doporucenych indikatorov kvality

pre nepresnost’ a spravnost’ (vychylenie) merania.

1) Nepresnost merania sa hodnoti porovnanim nameranej hodnoty dlhodobej presnosti
(reprodukovatel’nosti, medzil’ahlej Standardnej odchylky) s kritériom CVy, ktoré je
uvadzané v dokumente Ndrodné kritérid kvality. Za splneng kritérium sa povazuje, ak
hodnota RSDgepro < CV 4.

2) Spravnost’ (vychylenie) merania sa hodnoti porovnanim nameranej hodnoty Bias
s kritickou hodnotou Ba uvedenou v dokumente Ndrodné kritérid kvality. Za splnené
kritérium sa povazuje, ak hodnota Bias < Bx.

Na vypocet odhadu Bias sa pouzije vzt'ah:

Xp = Cref

Bias = — *100 %
Cref

kde x, = aritmeticky priemer nameranych hodnot referenéného materialu a ¢,y = referen¢na

(certifikovana) hodnota referen¢ného materialu.
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