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Poznamka: Takto jsou pro prehlednost oznaceny zmény v textu proti minulé verzi.

V nasledujicim textu jsou shrnuta obecna vychodiska a principy ptidélovani certifikatti uspé$nosti v systému EHK.
Aplikace téchto obecnych principti je provedena v samostatnych piilohdch, které popisuji pravidla certifikace pro
jednotlivé zkousky v ramci jednotlivych obort.. Nazvy téchto ptiloh jsou:
Certifikace 2018 — biochemie
Certifikace 2018 — hemokoagulace
Certifikace 2018 — imunoanalytické metody
Certifikace 2018 — imunohematologie
Certifikace 2018 — imunologie
Certifikace 2018 — krevni obraz
Poznamky k obsahu pfiloh
o Je-li Dyax pro nékterou zkousku zavisly na velikosti koncentrace/obsahu, znamena to, Ze se velikost Dy Tidi
velikosti vztazné hodnoty.
e Udaje ve sloupci ,,Teoreticky Dy, ktery miizete v tabulkach piiloh nalézt pro nékteré zkousky, jsou spoéteny
z prib&m& aktualizované databaze biologickych proménlivosti dostupné na webové adrese
http://www.westgard.com/biodatabasel.htm dle vztahu:

Teoreticky D, =165-05-CV, +0,25-,/CV,2 +CV 2
kde: CV; je intraindividualni biologicka proménlivost
CV, je interindividualni biologicka proménlivost
Ve sloupci Teoreticky Dmay jsou tidaje zaokrouhleny na 2 platné Eislice.
e Ve sloupci ,,Nedoporucené metody* jsou uvedeny metody, které:
a) Nelze provadét na automatickych analyzatorech.
b) Poskytuji trvale vysledky s nevhodné vysokou nejistotou.
€) Nejsou pouzivany analytickymi systémy, spliiujicimi pozadavky IVD MD.

e Pro kazdou zkousku je uveden typ vztazné hodnoty (ve sloupci Typ AV), kterd je pro danou zkousku
standardné pouzivana a pro kterou je konstruovan uvedeny Dpmsx (zkratky, oznacujici jednotlivé typy AV,
naleznete v seznamu zkratek). Principialné v systému EHK uréujeme Dy pro 3 mozné scénate takto:

1. Nejsirsi Dmax pro hodnoceni metrologické navaznosti, kdy AV je typu CRV nebo RV (je zohlednéna jak
mozna pritomnost bias, tak mozné systematické rozdily - napft. jednotlivych skupin reagencii).
2. UZ8i Dpax pro hodnoceni srovnatelnosti v ramci celého souboru vysledki, kdy AV je typu CVP (jsou
zohlednény mozné systematické rozdily - napf. jednotlivych skupin reagencif).
3. Nejuzsi Dyax pro hodnoceni srovnatelnosti v ramci jednotlivych skupin, kdy AV je typu CVPG.
Pokud je v konkrétnim cyklu aplikovan jiny typ AV (napf. neni k dispozici CRV a je pouzita CVP, nebo je ze

souboru vysledkt vyjmuta jedna konkrétni skupina a ta je hodnocena samostatné za pouziti CVPG), je pouzita
odpovidajici velikost Dpay.

Zpusob udélovani certifikata

Certifikat aspésnosti v programu EHK dokumentuje analytickou zptsobilost Gc¢astnika a metrologickou navaznost
vysledkti méfeni a/nebo srovnatelnost vysledkt pro konkrétni zkousku. Potvrzuje, ze analytickd urovenn méfeni dosahuje
pozadované kvality a ze vysledky zkousek, poskytované ucastnikem, jsou dostatecné srovnatelné s vysledky
dosahovanymi ostatnimi G¢astniky. Certifikaty Gspé$nosti jsou udélovany pouze pro vybrané zkousky, a to pro ty, kde
existuje spolehlivé urceni vztazné hodnoty s dostate¢né nizkou urovni nejistoty (viz ptilohy pro jednotlivé obory a

zkousky). V ostatnich ptipadech se certifikat uspéSnosti nevydava, vydava se pouze osvédceni o ucasti v konkrétnim
cyklu EHK.
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Supervizor je opravnén v odtivodnénych piipadech z procesu certifikace vyjmout urcitou skupinu vysledkt, a pokud tak
ucini, je povinen tuto skutecnost zdivodnit v zavérecné zprave k vyhodnoceni cyklu.
Vztazné hodnoty (AV)
Pro jednotlivé zkousky miize byt jako vztazna hodnota pouzita n€ktera z nasledujicich variant:
e KV - znama hodnota.
e CRV - certifikovana referen¢ni hodnota ziskana referenénim postupem méteni v referenéni laboratofi.
e RV —referenéni hodnota ziskana kalibra¢ni laboratoti (s udanou navaznosti a nejistotou).
e CVE —konsenzus expertul.
e CVP —konsenzus vSech ucastniku.
e CVPG — konsenzus skupiny ucastnikil.
Typ pouzité vztazné hodnoty je pro kazdou zkousku vzdy uveden jako soucast vyhodnoceni cyklu EHK.
Pokud jsou v konkrétnim cyklu EHK pouzity vztazné hodnoty typu CRV nebo RV s udanymi nejistotami, pak jsou tyto
informace soucasti zavérecné zpravy K vyhodnoceni cyklu.

Podrobné a prubézné aktualizované informace o referencnich metodach a referencnich materialech naleznete napf. na
http://www.bipm.org/en/committees/jc/jctim.

Certifikace navaznosti a certifikace srovnatelnosti
Na zakladé typu vztazné hodnoty jsou na certifikatu aspé$nosti jednotlivé zkousky rozdéleny do dvou skupin (sloupcit)
takto:

e  Pro zkousky se vztaznymi hodnotami typu CRV nebo RV je certifikovana navaznost.

e  Pro zkousky se vztaznymi hodnotami typu CVE nebo CVP je certifikovana srovnatelnost.
Poznamka: Certifikat navaznosti je nadiazen certifikdtu srovnatelnosti. Jen ve vyjimecnych pripadech miize byt pro
Jjednu zkousku certifikovana navaznost i srovnatelnost, a to na zdakladeé riznych kritérii (jedna se o vyjimecny pripad
aplikovany v soucasné dobé jen pro nékteré hormony — viz ,, Certifikace 2018 — imunoanalytické metody ). Jestlize ma
jedna zkouSka vztazné hodnoty riznych typu (napi. vzorek A CRV a vzorek B CVP), pak se certifikuje pouze
srovnatelnost.

Certifikace uspésnosti pro kvantitativni zkousSky
Certifikace uspés$nosti je zalozena na porovnani rozdilu v procentech vysledku ucastnika (Ds,) S hodnotou ptijatelného
rozdilu v procentech (Dmax)-
Zptsob vypoctu D
X — AV kde: x je vysledek ucastnika
Dy, =100- AV [%] AV je vztazna hodnota

Hodnoty Dpax jsou uréeny na zakladé jak mezinarodnich, tak i vlastnich zkuSenosti a reflektuji soucasny stav analytické
technologie (state-of-art), hodnotu biologické variability a/nebo klinické pozadavky. Dmsx mulze byt vyjadien jak
relativné (v %), tak v absolutnich jednotkach méfeni a miize popisovat i asymetrické okoli AV.

Certifikat uspéSnosti je vystaven, je-li |Doy| < Dpax pro vSechny vysledky dané zkousky.

Pii aplikaci hodnot Dy je nezbytné brat v tivahu fakt, Ze i referenéni hodnoty maji svou nejistotu, obvykle uvadénou
formou kombinované rozsitené nejistoty Ups pro faktor rozsiteni k = 2. Tento fakt mtze supervizor cyklu pii
vyhodnoceni zohlednit nasledujicim postupem:

JestliZe plati vztah: b < Ures (kde b je bias: b = |RoM - CRV| nebo b = |RoM - RV))
pak Ize rutinni vysledky méfeni povazovat za navazné na referenci a neni tfeba zadnych korekei.
Jestlize vyse uvedeny vztah neplati, nelze vyloucit pfitomnost matri¢nich nebo jinych vlivii a tuto skute¢nost miize
supervizor cyklu pfi vyhodnoceni zohlednit provedenim nékteré z nasledujicich korekei:
a) Jestlize plati vztah: 0 <0,3 - Dpex muze byt tabulkova hodnota Dpg odpovidajicim zplsobem zvysSena
(nejcasteji o 1/3 své hodnoty).
b) Jestlize plati vztah: b>0,3 - Dpx  pak obvykle plati tabulkova hodnota D a 1ze spiSe uvazovat o nahradé
hodnot CRV ¢i RV hodnotami CVP.

Vzhledem k zévislosti preciznosti a pravdivosti metod na hodnoté mnozstvi/obsahu mtize supervizor pro extrémné
nizké nebo extrémné vysoké vztazné hodnoty zvétsit Dpms. Korekce hodnoty Dy a stejné tak pouziti vztaznych hodnot
typu CVP namisto CRV nebo RV musi byt fadné odivodnéno Vv zavéreéné zpravé k vyhodnoceni ptislusného cyklu
EHK.

Piehled Dy je volné k dispozici na www.sekk.cz v oddile EHK pod odkazem Dpe - piijatelné rozdily v procentech.
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Uprava D5 pro samostatné hodnocenou skupinu

Kritéria Dmax jsou vzdy planovana (spoctena) S ohledem na predpokladany zpuisob hodnoceni vysledki ucastniki,
zejména s ohledem na to, zda jsou vysledky hodnoceny pohromadé nebo v samostatnych skupinach. Dy, uréeny pro
hodnoceni vysledkii pohromad¢ je obvykle vétsi, protoze zahrnuje i ocekavané rozdily vysledki jednotlivych skupin.
Pokud je v ramci vyhodnoceni cyklu nutné ze souboru vysledkd vyjmout a samostatné hodnotit jednu skupinu (nebo i
vice skupin), pak je mozné pro takovou skupinu pouzit uzsi Dma, ktery se vypoéte jako 2,5 nasobek primérného CV
homogennich skupin s ¢etnosti n > 10, a to za posledni 2 roky. Takto spofteny Dpax se pouzije jen tehdy, pokud je
mensi nez planovany Dpay.

Certifikace uspésSnosti pro kvalitativni zkousky
Pro zkousky, které poskytuji kvalitativni vysledky, probiha certifikace uspéSnosti na zakladé porovnani vysledki
Ucastnika s mnozinou definovanych vztaznych hodnot. Vztazné hodnoty pro kvalitativni vysledky se déli na:

e  Spravné (ocekavané) - vedouci k optimalnimu lé¢ebnému postupu.

e Podminéné spravné (jesté akceptovatelné) - vedouci k suboptimalnimu postupu, ktery pacienta neohrozuje.
Vysledek ucastnika je hodnocen jako uspésny, jestlize se shoduje se spravnou nebo s podminéné spravnou vztaznou
hodnotou. Certifikat uspéSnosti je vystaven, je-li vysledek ucastnika uGspésny pro vSechny vysledky dané zkousky
(neni-li v pravidlech explicitné uvedeno jinak).

Seznam zkratek (plati i pro piilohy)

AV Assigned Value (vztazna hodnota)

CRV Certified Reference Value (certifikovana referen¢ni hodnota) — typ vztazné hodnoty

CVE Consensus Value from Experts (konsenzus expertit) — typ vztazné hodnoty

CVP Consensus Value from Participants (konsenzus v8ech uéastnikl) — typ vztazné hodnoty

CVPG Consensus Value from Participants Groups (konsenzus v ramci skupin G¢astnikit) — typ vztazné
hodnoty

Dy, Rozdil v procentech (procentudlné vyjadieny rozdil vysledku ucastnika a vztazné hodnoty)

Drmax Ptijatelny rozdil v procentech (vymezuje okoli vztazné hodnoty, ve kterém jsou vysledky ucastnikt
hodnoceny jako uspésné)

EHK Externi hodnoceni kvality

FAAS Flame Atomic Absorption Spectrometry (plamenova atomova absorpcni spektrofotometrie)

FAES Flame Atomic Emission Spectrometry (plamenova atomova emisni fotometrie)

HPLC High Performance Liquid Chromatography (vysokoucinna kapalinova chromatografie)

IC lon Exchange Chromatography

ID-GC/MS Isotopic Dilution — Gas Chromatography / Mass Spectrometry
ID-LC/MS Isotopic Dilution — Liquid Chromatography / Mass Spectrometry

ID-MS Isotopic Dilution — Mass Spectrometry

IFCC International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
IRMM Institute for Reference Materials and Measurements (http://www.irmm.jrc.be)
ISE Iontové selektivni elektrody

IVD MD Oznadeni pro Smérnici 98/79/EC (Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices)
KV Known Value (zndma hodnota) — typ vztazné hodnoty

LC Liquid Chromatography

NAA Neutronova aktivacni analyza

NIST National Institute of Standards and Technology (http://www.nist.gov)

RID Radialni imunodifuze

RoM Robustni pramér (pouziva se pro AV typu CVP a CVPG)

RV Reference Value (referencni hodnota) — typ vztazné hodnoty
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