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Doporuéeni CHS CLS JEP
Vnitini kontrola kvality méreni krevnich obrazl na
hematologickych analyzatorech — 2010
Zpracovali: L.Bourkova, M.Matyskova, J.Kratochvila

VSechny v textu pouzité zkratky i metrologické terminy a jejich definice jsou dostupné ,on line* v
publikaci Metrologick& terminologie 2, ktera je k dispozici na webu: http://www.ega.cz/terminologie [1].

1. Uvod

Diagnostika patologickych stavu je zaloZena na vysledcich laboratorniho vySetreni,
které se sestava vétSinou z fady méreni/analyz. V zdjmu bezpecnosti pacientu jsou
na jejich kvalitu kladeny vysoké pozadavky. Spolehlivost vysledki méfeni a vySetieni
muze zajistit pouze pravidelna dlouhodoba systematicka kontrola kvality pfimo na
hematologickém pracovisti. Provadéni pravidelnych kontrolnich postupt v
hematologické laboratofi zajiStuje nejen pozadovanou spolehlivost vySetieni a
zaruku jejich kvality, ale i potfebnou jistotu pro zaméstnance laboratore, vySetfované
pacienty a ordinujici Iékare.

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

Zakladni zasady programu kontroly kvality musi byt pouZitelné pro vSechny typy
Klinickych laboratofi od malych, pfidruzenych k ordinaci lékafta, aZz k velkym
centralnim klinickym laboratofim, avSak v jednotlivostech se programy VKK
samoziejmé liSi. Pracovni naroky spojené s touto Cinnosti, a vztazené na vlastni
vySetfeni a jeho cenu, musi byt v inosnych ekonomickych mezich. V zdsadé lze
rozdélit vlastni kontrolu kvality v hematologické laboratofi do tfi oblasti:

neanalytické chyby a vlivy a jejich sledovani a eliminace

vnitini kontrola kvality

externi kontrola kvality (zkouSeni zplsobilosti).

Vlastni kontrolu kvality laboratorni analytické prace tedy délime na:
a) vnitfni/interni (kontrola prace vlastni laboratore)
b) vnéjSi/externi (celosvétova, evropska, narodni, regionalni)

Programy vnitfni kontroly kvality klinickych laboratofi maji sice sva obecna pravidla,
ale je nutné je individualné pfizpusobovat pro kazdou laboratof. Kontrolni procesy
maji plnit poZzadavky legislativy a akreditace, ale sou¢asné musi byt pfimérené typu
laboratore, typu a po¢tu hematologickych analyzatoru, a poctu vlastnich méreni a
vySetfeni. Proto nelze obecné aplikovat proces fizeni kvality jedné laboratofe na
podminky laboratofe druhé. V zasadé plati, Ze kazda klinick& laboratof musi provadét
a dodrzovat ,minimalni kontrolni program®, jehoz zasady se snazime uvést v tomto
textu.
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2. Zajisténi kontroly kvality

Kontrolni procesy zajiStuji pro méfené parametry:
U pravdivost
U preciznost (opakovatelnost a reprodukovatelnost)

(TNI 01 0115 bod 2.15 pouziva pojem preciznost (2.21 opakovatelnost, 2.23
mezilehla preciznost, 2.24 reprodukovatelnost méreni)

vvs s

U selektivita méficiho systému (pf. rozliSit RBC x PLT) — soucast pravdivého a
precizniho méfeni

(TNI 01 0115 bod 4.13)

U metrologickou srovnatelnost a slucitelnost vysledkd méreni.

Kontrolni procesy porovnavaji:

U metody méfeni a mérené veliciny

U meéfici pfistroje (samostatné otevieny i uzavieny nabérovy systém pokud jsou
mozné odliSné aspirace vzorku) a jejich preanalytické systémy

U jednotlivé laboratore.

2.1. Typy zajisténi kontroly kvality

2.1.1. Vnitrni kontrola kvality

U mezinarodni oznageni — Internal Quality Control (IQC)

v s vs

U vnitfni Fizeni kvality — je soubor postupu, provadénych personalem laboratofe pfi
stalém monitorovani jeji ¢innosti tak, aby bylo mozné rozhodnout, zda jsou
vysledky této €innosti natolik spolehlivé, aby mohly byt vydany. Tento soubor
postupl musi také zaru€ovat eliminaci pfic¢in nedostatecné spolehlivosti vysledku
mérfeni (prevence chyb). Operativni vnitini fizeni kvality zahrnuje vSechna stadia

laboratorni ¢innosti v celé jeji Sifi, tj. v preanalytické, analytické a postanalytické
fazi laboratorniho procesu.

U kontrola kvality se ¢asto provadi pouze ve své zakladni, redukované podobé jako
sledovani spolehlivosti analytickych a jinych méfreni pomoci kontrolnich materiala
(patfi do skupiny referenénich materiall) zafazenych do jednotlivych sérii méreni
a ustaveni a kontrola kalibrani funkce pfistroje pomoci kalibrator(i. To pak Ize
nazvat vlastni vnitfni kontrolou kvality (VKK).

U vhodné nastaveny systém fizeni kvality vZzdy zahrnuje indikativni slozku, tj.
v€asné odhaleni neshody, kurativni sloZku, tj. analyzu a odstranéni pficin,
a zpétnou vazbu, tj. Gpravu systému tak, aby se zamezil dalSi vyskyt podobné
neshody.

U neanalytickymi chybami a vlivy, jejich sledovanim a eliminaci se stejné jako
zkouSenim zpulsobilosti tento text nezabyva.

2.1.2. ZkousSeni zpusobilosti — Externi kontrola kvality

U mezinarodni oznageni — External Quality Assurance (EQA)

U externi hodnoceni kvality (EHK) — je systém objektivniho hodnoceni laboratornich
vysledk( externi nezavislou organizaci k tomu povéfenou.
Provadi se vétSinou pravidelnym porovnavanim vysledkd méfeni hodnocenych
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klinickych laboratofi a klinickych jednotek navzdjem a, dle moZnosti, porovnanim
s referenénimi/vztaznymi hodnotami kontrolnich/referenénich vzorku.

2.2. Kontrolni material (referenéni material)

Typy kontrolnich/referenénich materiald mohou byt nasleduijici:

U stabilizovany kontrolni material — stabilizovana a upravena lidska krev
(deklarované rozmezi hodnot pro jednotlivé parametry)

- dodava externi organizace,
- tam, kde je to mozné, by méla byt zajiSténa metrologicka navaznost na
mezinarodné certifikovany referenéni material typu ERM, CRM ¢i SRM ¢i jiny
v souladu s normou ISO 17511 a Pokyny ISO Guide
U Cerstvé odebrany biologicky material — zajiStuje si pracovisté samo; tam kde to
Ize, nahrazuje stabilizovany kontrolni material

U kontrolni material pfipraveny pfimo pro Ucely dané vnitfni kontroly kvality (tzv.
tailor made ¢i home made) at' uz firemné ¢i mistné — v naSich laboratofich zatim
pomérné vyjimecné. Nové se touto problematikou zabyva ISO Guide 80 (2010).

2.3.  Razeni kontrolnich vzorkG do procesu méfeni

Kontrolni vzorky (VKK a EHK) maji byt zafazeny v rutinnim provozu klinické
laboratofe mezi bézné denni vzorky nemocnych, aby mohly odkryt pfipadné
problémy celého analytického procesu.

Pokud jsou programové provadény mimo bézny rutinni cyklus (po technickych
Upravach, udrzbé nebo po kalibraci aj.), ztraci takto provedena kontrola kvality svuj
vyznam.

Pozn. Toto se vSak netyka kontroly, ktera je nezbytna po technickém zasahu do
mérici ¢asti pristroje nebo po kalibraci aj., kdy je naopak nutné zaradit kontrolni
vzorky cilené a vysledky této ¢innosti dokumentovat.

3. Provadeéni kontrol kvality

3.1. Preventivni éinnosti souvisejici s kontrolou kvality

3.1.1. Validace/verifikace pristroje (v souladu s normou ISO 15198)

U 1x ro€né (minimalné; nutné vzdy po servisnim zasahu s podstatnym vlivem na
méfici systém)

U provadi: povéreny firemni technik

U dokumentace: valida¢ni protokol — platnost 1 rok

3.1.2. Kontrola pozadi (backround)

U minimalné 1x denné (pfi uvedeni analyzatoru do chodu; pro kontrolu funkce
pristroje nebo po urcité dobé pfi jeho pfipadném odstaveni)

U sleduji se hodnoty urc€itych méfenych parametra, které nesmi prekrocit limity
specifické pro dany parametr a dany typ hematologického analyzatoru

U dokumentace: provozni denik.
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3.1.3. Zaznamy do provozniho deniku

Zaznamy se provadéji denné a je nutné je autorizovat. Zaznamenavame napriklad:
U zahajeni a ukonc€eni ¢innosti na méficim pfistroji

U vyména reagencii, ¢i jinych jednorazovych prostredku

U provedeni kalibrace, nastaveni/korekce (faktory)

U zavady, opravy, zasahy servisniho technika a jejich feSeni

3.1.4. Kvalita diagnostik

U pouZivaji se pouze diagnostika se znackou ,CE" (oznaceni shody — ,marking of
conformity” — s pozadavky direktivy IVD MD (Directive 98/79/EC))

U firmy musi dodavat viastni certifikaty a dokladovat provedenou validaci podle
platnych mezinarodnich norem.

Pozn. 1. Diagnostika splriujici smérnici IVD MD a s oznac¢enim "CE" jsou zaroveri
vyrobcem validovana.

Pozn. 2. V3echna diagnostika a méfci pfistroje, pouZzivana v CR ve zdravotnictvi,
musi splriovat smérnici IDV MD s oznac¢enim "CE". Diagnostika a mérici pristroje,
které vySe uvedené nesplriuji, nelze v CR pouZzivat!

Pozn. 3. Pravidelné se provadi v rutinni hematologické laborato/i pouze
Ovérovani/Verifikace, protozZe validaci jiz provedl/provadi pravidelné dle platnych
norem vyrobce.

Pozn. 4. Casto nelze u automatickych hematologickych méficich systémd oddélit od
sebe diagnostika, kity, kalibratory, mérici systém a vSe je dohromady organickou

v v s

soucasti jednoho automatického analytického mériciho systému.

Vlastni provadéni kontrolnich méreni
Standardni operacni postup pro systém vnitini kontroly kvality musi mit u kazdého
typu kontrolnich analyz uvedeno:
a) jak Casto se méreni provadi
b) kolik méfeni se provadi
c) s jakym kontrolnim materialem se pracuje
d) co danym méfenim sledujeme
e) jak se vysledky méfeni hodnoti
f) jak se kontrolni procesy dokumentuiji.

3.1.5. Pravdivost (presnost)

a) pred zacatkem rutinniho provozu nebo béhem provozu; dle odhadu poctu
méfenych vzorkd 1x denné, minimalné vSak 2x tydné

b) 1méfeni od kazdého typu kontrolniho materiélu: L (low — nizka), N (normal), H
(high — vysok@)
c) stabilizovany certifikovany kontrolni/referenéni material pro dany méfici systém

d) sledujeme kazdy hematologicky analyzator samostatné (samostatné i
otevieny/uzavieny nabérovy systém pokud jsou mozné odliSné aspirace vzorku)
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hodnoceni pravdivosti se provadi srovnanim vlastnich vysledk( méfeni se
vztaznymi/referencnimi hodnotami pouzitého kontrolniho materialu pro jednotlivé
hematologické parametry

Ize dokladovat origindlem atestu vztaznych/referenénich hodnot a autorizovanymi
vysledky z hematologického analyzatoru s naméfenymi hodnotami méfené
veli¢iny, hodnotami variaéniho koeficientu, smérodatné odchylky a pramérnymi
hodnotami pro jednotlivé parametry.

3.1.6. Preciznost méreni analyzatoru v sérii — opakovatelnost

cetnost provadéni zavisi na vyuZziti analyzatoru — minimalné 1x mésicné,
optimalné 1x tydné

méfime stejny material opakované po sobé alespon 5x (zalezi na mnozstvi
kontrolniho vzorku) — v sérii

Cerstvy vzorek s hodnotami nejlépe v rozsahu referencéniho intervalu, na kazdy
analyzator muze byt pouzit jiny vzorek

sledovat kazdy analyzator samostatné (i pro otevieny ¢i uzavieny nabérovy
systém pokud jsou mozné odliSné aspirace vzorku)

poZadovana hodnota preciznosti v sérii je dana pro kazdy méfeny parametr a pro
kazdy typ pfistroje zvIlast v pracovni dokumentaci pfistroje (vyrobce)
dokladovat autorizovanymi vysledky s naméfenymi hodnotami, vyslednymi
hodnotami variacniho koeficientu, smérodatnou odchylkou a stfedni hodnotou,
uvadét vzdy pocet méreni.

3.1.7. Preciznost méreni analyzatoru v ase — mezilehla preciznost

Cetnost provadéni dle vyuZziti analyzatoru, 2x — 3x denné

vybrat 1 az 3 vzorky, které je nutné opakované (minimalné 2x az 3x) zméfit
béhem provozu, s rGznymi rutinnimi sériemi vzorkl pacientd, nebo po urcitych
¢asovych intervalech (zafadit mezi vzorky v béZném provozu)

Cerstvy vzorek krve s hodnotami v mezich referenéniho intervalu nebo
patologickém rozmezi (Casovy interval mezi prvnim a poslednim méfenim téhoz
vzorku by nemél byt delSi nez je deklarovana stabilita odebraného vzorku do
EDTA, tj. cca do 5 hodin; na kazdy analyzator muze byt pouZit jiny vzorek)
sledovat kazdy analyzator samostatné (otevieny i uzavieny nabérovy systém
pokud jsou mozné odlisSné aspirace vzorku)

poZadovanou hodnotu mezilehlé preciznosti si laboratof urci dle vlastnich
zkuSenosti. Varia¢ni koeficienty by se v3ak mély bliZit hodnotam uvedenym

v dokumentaci pfistroje a nemély by prfesahovat doporu¢ené hodnoty WHO (viz
bod 3.1.8).

dokladovat autorizovanymi vysledky s naméfenymi hodnotami, vyslednymi
hodnotami variaéniho koeficientu, smérodatnou odchylkou a stfedni hodnotou.

3.1.8. Metrologickd srovnatelnost riznych metod méreni a riiznych
hematologickych analyzatort — reprodukovatelnost

dle vyuZiti pfistroje, cca 1x denné

1x méfeni danou metodou nebo na daném analyzatoru, se vSemi tfemi typy (L, N,
H) kontrolnich/referenénich vzork
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cerstvy biologicky vzorek - je vhodné vybrat dle moZnosti sou¢asné 3 vzorky
(Ix L, 1x N a 1x H) a ty pouzit pro vSechny hematologické analyzatory (pfipadné
otevieny i uzavieny zpUtsob analyzy)

porovnat a hodnotit méfeni mezi vdemi typy analyzatort a mezi vSemi typy
méfeni pro dany parametr (méfenou slozku) a dany typ (L, N, H) vzorku v dané
laboratofi

variacni koeficient dle doporu¢eni WHO je pro HGB, RBC, HCT < 4%; pro MCV,
MCH, MCHC < 5%; pro WBC <10% a pro PLT <15%, ale laboratof si miZe toto
rozmezi mirné upravit dle vlastnich zkuSenosti

dokladovat autorizovanymi vysledky naméfenymi hodnotami a vyslednymi
variacnimi koeficienty, vS8e dokumentovat.

3.1.9. X-B analyza jednotlivych analyzatort (klouzavy pramér)

automatické kontinuélni zpracovavani zmérenych hodnot, ma-li hematologicky
analyzator odpovidajici softwarové vybaveni

analyza se provadi ze vSech vzorkd zméfenych na analyzatoru
nezavisle, pfistroj zahrne do vyhodnoceni veSkera provedena méreni

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

analyzator automaticky vypocitava primeérnou hodnotu ze souboru 20 vzorkd pro
kazdy parametr a vysledky zaznamenéava do Levey — Jenningsovych grafu.
Vysledky se sleduji pomoci Westgardovych pravidel a vyhodnocuje se duvod
jejich poruseni. Odchylka méfreni by neméla byt vétsi nez 2SD nebo +£3 % od
primérné hodnoty. Sleduje se pribézné systematicka chyba pfistroje (trvale
rostouci ¢i klesajici trend nékterého parametru) 1 — 2x mési¢né/tydné (podle
poctu mérenych vzorku).

dokladovat autorizovanymi vysledky z analyzéatoru.

3.1.10. Metrologicka srovnatelnost mezi klinickymi laboratofemi — EHK

dle vyuZiti pfistroje, nejméné 1x ro¢né, optimalné 4x rocné

méfit stejné jako vzorky pacientl (k vyhodnoceni je nutno zaslat vysledky z
prvniho méfeni kontrolniho vzorku, nikoli prdmér nékolika méfenil)
organizatorem EHK dodany stabilizovany material na bazi lidské krve

laboratof si musi urcit referenéni analyzéator (pokud je v laboratofi vice pristroja),
na kterém kontrolni méfeni provede — vysledek slouZi pro srovnani vysledku
analyzatort dané laboratofe s analyzatory v jinych laboratofich

dokladovat autorizovanymi vysledky z analyzatoru a vyhodnocenim organizatora
EHK, pfipadné certifikatem

3.2. Kontrolni méfeni po zménach na hematologickém analyzatoru

Kdy provadét:

i1
i1

po zméné kalibrace a kalibranich faktor (pravdivost)
po zméné Sarzi dil€ich diagnostik (opakovatelnost)
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U po udrzbé pfistroje a technickém zasahu do systému (pokud ovliviiuje méfeni) —
dle avahy: pravdivost) / preciznost / opakovatelnost nebo srovnatelnost
Jak kontrolovat:
U viz pfedchozi kapitoly
Hodnoceni:
U vysledky je nutné porovnat s vysledky zmérenymi
- na stejném analyzatoru pfed zasahem nebo
- na jiném analyzéatoru
U pocet a typ kontrolnich méfeni nutno zvazit dle zavaznosti pfislusného zasahu

U hodnoceni vysledku je tfeba dokladovat autorizovanymi vysledky pfislusnych
méreni

4. Hodnoceni vysledka kontrolnich méreni

4.1. Zakladni doporuéeni

Aby vysledky kontrolnich méfeni mohly pIné slouZzit svému Ucelu, tj. vnitfni kontrole
kvality, je nutné tyto vysledky a jejich trendy pribézné sledovat a pravidelné
vyhodnocovat a zavéry vyuZivat k odstrarfiovani poruch a ke zlepSovani kazdodenni
prace.

K rutinnimu vyhodnoceni patfi minimalné sledovani

U variac¢nich koeficientd a smérodatnych odchylek u méfenych parametrd (nemusi
byt vZdy vyhodnocované pocitané parametry)

Vyhodnocovani |ze provadét budto pomoci
U jednoduchych statistickych programu
U Westgardovych pravidel

U hematologické analyzatory maji dnes jiz zabudované vlastni programy pro
statistické vyhodnocovani vysledkd VKK vétSinou s vystupem na Levey —
Jenningsovy grafy

U nebo vlastni tvorbou regulaénich diagrama a grafa

NejkratSi analyticka série se sklada z jednoho vzorku, nejdelSi analytickou sérii je
jedna pracovni sména, pokud je pfi ni garantovana stabilita analytického méficiho
systému.

4.2. Vlastni hodnoceni

4.2.1. Mozné typy chyb

Pfi vyhodnocovani nutno rozliSovat systematické a nahodné chyby (vychazi se

s Westgardovych pravidel):

U jeden vysledek je mimo 2 SD: nahodila chyba nebo varujici signél pro
systémovou chybu

U jeden vysledek je mimo 3 SD: zavazna nahodila chyba nebo varujici signal pro
systémovou chybu

dva vysledky po sobé jsou mimo 2 SD: systémova chyba, odstranit priciny
U Ctyfi vysledky po sobé jsou mimo 1 SD: systémova chyba, odstranit pficiny

c:
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U vice vysledku po sobé je na jedné strané od stfedni hodnoty: varujici signal pro
systémovou chybu

U rozdil mezi dvéma po sobé nasledujicimi vysledky je vétsi nez 4 SD (nhapf. od +2
SD do —2 SD): varujici signal

Pokud dostaneme neuspokojivé vysledky méreni:

U je nutné meéfeni opakovat se stejnym vzorkem

U jestlize chybné vysledky pretrvavaji, provést méreni s jinym kontrolnim
materiadlem

U pfi opakované stejnych chybnych vysledcich je nutné pomyslet na technickou
nebo pfistrojovou chybu

4.2.2. Mozné priciny chyb

Ke spravnému hodnoceni je nezbytné znat vSechna hlediska, ktera stanoveni mohou
ovlivnit (technické zavady pfistroje, Spatné odbéry, zameény vzork(, stav samotného
vzorku, klinické aspekty, chyby mimo laboratof, atd.), aby se v€as mohlo reagovat na
nespravny vystup z hodnoceni kontrolnich procesu.

Neékteré mozné typy chyb v laboratofi:

nespravné skladovani vzorkd (event. i diagnostik)

nespravné promichani vzorku

nespravny nabér vzorku analyzatorem, naruseni vakua

nespravné rfedéni vzorku

zmény objemovych relaci pouzivanych roztokl a vySetfovaného materialu
v pocitaci jednotce analyzéatoru

zavady pfi vypousténi roztokd z méficich jednotek analyzéatoru
elektrické interference nebo kolisani napéti uvnitf pfistroje

kontaminace externim Sumem z okolnich elektrickych zafizeni (napf. interference
magnetickych a elektrickych poli)

ucpani méfici apertury

kontaminace pouzivanych roztokd (vysoké pozadi)

vzduchové bublinky z prudkého michani nebo vznikajici v apertufe
posunuti mezi nebo elektricka chyba pfi rozdélovani a zafazovani bunék
zbytky lyza€niho nebo cisticiho roztoku, které mohou zpasobit hemolyzu

c:

c o oo

i i

cocooca

Mozné pfic€iny chyb ze strany méfeného vzorku:
U nespravny odbér (v€éetné Spatné odbérové zkumavky)
U chyl6zni a/nebo hemolyticky vzorek; ovlivnéni méfeného vzorku IéCbou

U vzorek starSi nez doporucena doba stability méfeného biologického materialu
(obecné pro KO < 5 hodin)

U obsah nebunécnych elementl (rozbité buriky)
U jinak kontaminovany vzorek

5. Legislativa

Pro orientaci jsou uvedeny pfiklady nékterych zakladnich norem, které maji vztah ke
kontrolni ¢innosti.
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1. CSN EN ISO/IEC 17025:2005 VSeobecné pozadavky na zpasobilost zkusebnich
a kalibra¢nich laboratofi. UNMZ Praha 2005.

2. CSN EN ISO 15189:2007 Zdravotnické laboratofe — Zvlastni pozadavky na
kvalitu a zpusobilost. UNMZ Praha 2007.

3. CSN EN ISO 17511:2004 Zdravotnické prostfedky pro diagnostiku in vitro —
Méreni veli€in v biologickych vzorcich — Metrologicka sledovatelnost hodnot
pfifazenych kalibratorim a kontrolnim materialm. UNMZ Praha 2004.

6. Webové adresy souvisejici s kontrolou kvality

V néasledujicim textu jsou uvedeny pfiklady webovych adres, kde Ize nalézt
podrobnéjsi informace o kontrole kvality v klinickych laboratofich.

U CAP - College of American Pathologists; nejvétsi kontrolni program USA
http://www.cap.org/apps/cap.portal? nfpb=true&_ pagelabel=accreditation

U CEN — Comité Européen de normalisation (European Committee for
Standardization) Evropsky vybor pro normalizaci
VyhlaSuje evropské normy; ty se vydavaji v ¢lenskych statech jako narodni verze
(napt. CSN EN v CR). http://www.cen.eu

U CLSI - Clinical and laboratory standards institute (USA — Ustav pro tvorbu pokynd
a norem v laboratorni mediciné) — http://www.clsi.org/

U EQALM — European Committee for External Quality Assurance Programmes in
Laboratory Medicine (Evropska komise fidici programové zajisténi EQAS v
laboratorni mediciné — sdruzuje evropské systémy EQA) — http://www.eqalm.org

U ICSH - International Council for Standardization in Haematology (Mezinarodni
vybor pro standardizaci v hematologii) — http://www.icsh.org

U 1SO - International Organization for Standardization
Mezinarodni organizace pro normalizaci — vydava mezinarodni normy
http://www.iso.org

U Laboratory hematology — laboratorni hematologie
http://www.laboratoryhematology.com/

U NASKL — Narodni autoriza¢ni stfedisko pro klinické laboratofe
http://www.naskl.cz

U NIBCS - National Institute for Biological Standards and Control (UK) (Britsky
narodni Ustav pro biologické referencni a kontrolni materialy) —
http://www.nibsc.ac.uk/

U RfB — Referenzinstitut fir Bioanalytik DGKL Bonn
Organizator EHK pro laboratorni medicinu v Némecku
http://www.dgkl-rfb.de

U WHO — World Health Organization (Svétova zdravotnické& organizace)
http://www.who.org./
U Westgardova pravidla a zasady: http://www.westgard.com

7. Pouzité zkratky

CVv Varia¢ni koeficient
CRM Certifikovany referenéni material (Certified Reference Material )
EDTA Kyselina etylendiamintetraoctova (Ethylen Diamin Tetraacetic Acid )


http://www.cap.org/apps/cap.portal?_nfpb=true&_pageLabel=accreditation
http://www.cen.eu
http://www.clsi.org/
http://www.eqalm.org
http://www.icsh.org
http://www.iso.org
http://www.naskl.cz
http://www.nibsc.ac.uk/
http://www.dgkl
http://www.who.org./
http://www.westgard.com

EHK
EQA
ERM
FDIS

HCT
HGB
ISO

IVD MD

KO

MCH
MCHC
MCV

PLT
PT

RBC
SD
SOP
SRM
VKK
WBC
WHO
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Externi Hodnoceni Kvality (zkouSeni zpUsobilosti)
External Quality Assessment (externi hodnoceni kvality)
European Reference Materials (Evropské referenéni materialy)

Konec&ny text navrhu mezinarodni normy (Final Draft International
Standard)

Kontrolni material s vysokou hodnotou méfené veli€iny (High)
Hematokrit
Hemoglobin

Mezinarodni organizace pro normalizaci (International Organization for
Standartization)

Zdravotnické prostfedky pro diagnostiku in vitro (In Vitro Diagnostic
Medical Devices)

Krevni obraz

Kontrolni material s nizkou hodnotou méfené veli¢iny (Low)
Stfedni objem hemoglobinu v burice

Stfedni koncentrace hemoglobinu v burice

Stfedni objem &ervenych krvinek

Kontrolni material s hodnotou méfrené veliiny v oblasti referenéniho
intervalu

Krevni desticky

Proficiency Testing (ZkouSeni zpUsobilosti laboratofi pomoci
mezilaboratorniho porovnavani zkousek)

Cervené krvinky

Smeérodatna odchylka

Standardni Operacni Postup

Standardni referenéni material NIST (Standard Reference Material)
Vnitini kontrola kvality

Bilé krvinky

World Health Organization (Svétova zdravotnick& organizace)
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