Jak vysetrovat spatnou vykonnost
ve zkouseni zplisobilosti

Uvod

Laboratof obCas dosahne Spatné vykonnosti v programu zkouseni zpGsobilosti (PT). Kdyz k tomu dojde, laboratof
to ma vzit na védomi, realizovat Setfeni a zdokumentovat, jak pfezkoumala mozné pficiny, i kdyz se rozhodne
nepodniknout zadné konkrétni kroky. Ucelem tohoto informacniho letaku je doporucit laboratofim, jak nejlépe resit
takové pripady. Spravny pristup k reSeni Spatné vykonnosti v PT mlze usetfit Cas i penize.

Hodnoceni Spatné vykonnosti

Kazdé neuspokojivé skore vykonnosti poukazuje na problém, ktery je zapotrebi prosetfit. Kromé toho ma laborator
s ohledem na dalSi mozné ukazatele Spatné vykonnosti, jako jsou problematicka vykonnostni skore ¢i pozorované

trendy, nastavit vlastni kritéria pro zahajeni Setreni.

Setreni hlavni priciny
Mira Setfeni bude zaviset na nékolika faktorech, mezi néz

patfi dlleZitost analyzy, frekvence neuspokojivych vysledkd a
potvrzeni trend.

Laboratof ma zkontrolovat, jestli zprava o Ucasti v PT obsahuje
vysvétleni neuspokojivé vykonnosti. Pokud neni pficina
uvedena, dava se prednost postupu po krocich, aby se zvysila
pravdépodobnost odhaleni hlavni pficiny. Tento pfistup je
popsan v Pfiloze B Pokynu Eurachem [1].

Setfeni ma obsahovat nasledujici kroky a zahrnout pracovniky,
ktefi provadéli analyzu a pokud je to vhodné, zapojit i
management laboratore:

| Appendix B: Form for documenting PT investigations

Investigation performed by: Date:

[Parameter:

Matrix:

Method

PT scheme: Round N°:
Laboratory's results: Acceptable result/ range:

Performance evaluation (score):
Parameter critical o YES = NO

How relevant is the PT scheme compared to routine analysis (e.g. matrix,‘
parameters, concentration level)? ‘

Do the results of previous rounds in the PT scheme indicate a quesﬁunablc|
or unsatisfactory trend? If yes, analysis of this trend should be provided:

Initial evaluation:

‘Was the PT item recelved In a satisfactory condition? =YES o

[1¢ no, could this condition explain the poor result?

Was the PT item equivalent to a routine sample? o YES
If no, could this explain the poor result?

1. Analyzujte surova data, data z vnitfniho fizeni kvality,
jakykoliv trend z predchozich cykll PT a celkovou
vykonnost Ucastnikd daného cyklu.

Was the PT item analysed as a routine sample? o YES
If no, could this be the cause for the poor result?

2. Po ukonceni Setfeni vytvoite plan napravnych opatteni a
zvazte jejich dopad na drivéjsi vysledky zkousek.

3. Proved'te a zaznamenejte napravné(a) opatteni.

4. Zkontrolujte, zda napravné(a) opatreni bylo(a) efektivni.

PriCiny Spatné vykonnosti
Priciny Spatné vykonnosti Ize seskupit do tfi kategorii:

1. Administrativni chyby, které nemaji pfimy vztah k odborné zplsobilosti laboratore. Je tfeba zddraznit, Ze laborator
mdZe mit s uvadénim vysledk( zakaznikm potencialni problém. Administrativni chyby mohou zahrnovat: chyby
pfi prepisovani, chyby znaceni, nespravné jednotky a chyby v desetinné Carce. Jejich zjisténi je dllezitym prvnim
krokem Setfeni. Pokud jsou tyto chyby pravidelnou pfic¢inou Spatné vykonnosti, ma se Setfeni zaméfit na hlediska
systému managementu kvality.

2. Technické problémy se mohou vyskytnout na jakékoliv Urovni analytického postupu.
Pokud prosetfeni neumozni laboratofi zjistit hlavni picinu, mlze byt potfeba prezkoumat
validaci metody.

3. Problémy souvisejici s programem PT. Spatnd vykonnost méize mit pFicinu ve skute¢nosti,
Ze program PT neni zcela vhodny. Pokyn Eurachem [1] poskytuje informace o vybéru
vhodného programu PT. V jinych pfipadech se mohl vyskytnout problém s polozkou
zkouseni zpUsobilosti. Laboratofi se doporucuje projednat sva zjisténi s poskytovatelem
PT.

UziteCnymi nastroji k proSetfovani hlavni pficiny jsou “diagram rybi kosti” nebo “5x proc”. =
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Pripadové studie

Priklad 1: Nemocnic¢ni laboratorf poskytla v programu PT zamérfeném na tumorové markery v séru
vysledky s 20% odchylkou od vztaziné hodnoty a to i presto, Ze denni vnitini kontroly dopadly dobre.
Laborator prosetri proces a zjisti, Ze chyba byla zptlsobena zavedenim nespravného konverzniho faktoru
mezi jednotkami u vysledku pri posledni aktualizaci softwaru. Vzhledem k tomu, Ze vysledky pacientt
jsou uvddény v jinych jednotkdch, neZ byly pouzity poskytovatelem PT, vysledky Zddného pacienta nebyly
ovlivnény.

Vybaveni Metoda Operator

Rizeni kvality ZkuZenosti

Software

Kalibrace Preciznost Administrativni

RN e N ___Vicfy_leﬂ' ___________ 20%

odchylka
od vztainé
hodnoty

Materialy Pracovni prostiedi Management

Priklad 2: Laborator analyzujici potraviny a krmiva dosdhla Spatnych vykonnostnich skére pfi pocitdni
bakterii Listeria monocytogenes, protoZe nalezeny pocet mikroorganismu podhodnotila. Laboratorni
setfeni odhalilo pficinu v inkubacni dobé a teploté, které pouZil analytik. Laborator zjistila, Ze analytik
pouzil zastaraly postup.

* 1. Nedostatecny rist Listeria monocytogens ..................... Pro¢ ?
§ 2. Nespravny inkubacni €as a teplota .......cceveveeeeevseereeeseereinseenas Pro¢ ?
§ 3. Pouzity zkusebni postup obsahoval chybu ...........ccccevevrveunnee. Pro¢ ?
* 4. PouZita zastarald VErze POSLUDU ............evvvrsnessssssssssnnssssens Pro¢ ?
§ 5. Nebyl distribuovan revidovany postup .......ccccceeveuvvrerneisiunnnn Pro¢ ?

= pracovni zatiZeni pracovnika zodpovédného za fizeni dokumenti
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