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Tento dokument projednal a odsouhlasil výbor ČSKB ČLS JEP 

Zpracovali: Bedřich Friedecký, Josef Kratochvíla, Petr Kubáč, Gustav Louženský, Dalibor Novotný, Petr Schneiderka, Tomáš Zima 
 
Poznámka: Změny v textu proti minulému roku jsou pro přehlednost označeny žlutě (terminologické změny související s aplikací ISO 17043 a úpravy v seznamu literatury značeny nejsou). 
Základní informace o procesu certifikace v systému EHK a rovněž seznam požitých zkratek naleznete v dokumentu Certifikace 2012 – obecný úvod. 
 
 

Certifikované zkoušky 
Poznámka: Ve sloupci „Nedoporučené metody“ jsou uvedeny metody, které: 

a) Nelze provádět na automatických analyzátorech. 
b) Poskytují trvale výsledky s nevhodně vysokou nejistotou. 
c) Nejsou používány analytickými systémy, splňujícími požadavky IVD MD. 

 
Program EHK: ABR - Parametry acidobazické rovnováhy 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 
Přijatelný rozdíl 

v procentech 
pro EHK (Dmax) 

Teoretický 
Dmax 

pH Měření skleněnou elektrodou, 
referenční metoda IFCC 

NIST SRM 186 Měření skleněnou elektrodou, AB analyzátory 1 % 3,9 % 

pCO2 - - Měření ISE elektrodou, AB analyzátory, 
tonometrie 12 % 5,7 % 

pO2 - - Měření ISE elektrodou, AB analyzátory, 
tonometrie 16 % - 

Sodný kation ID-MS, FAES, IC NIST SRM 909, SRM 956 ISE bez ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt) 5 % 4,6 % 
Draselný kation ID-MS, FAES. IC NIST SRM 909, SRM 956 ISE bez ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt) 8 % 16 % 
Chloridový anion Coulometrie, NAA NIST SRM 909 ISE bez ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt) 7 % 1,5 % 
Vápenatý kation - NIST SRM 909, SRM 956 - 10 % - 

 
 
Program EHK: AKS - Analyty krevního séra 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 
Přijatelný rozdíl 

v procentech 
pro EHK (Dmax) 

Teoretický 
Dmax 

Nedoporučené metody 

Sodný kation ID-MS, FAES, IC NIST SRM 909, SRM 956 FAES (s Li spektrálním pufrem), ISE bez 
ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt) 5 % 0,9 % FAES bez použití Li spektrálního pufru, 

enzymové fotometrické metody 
Draselný kation ID-MS, FAES, IC NIST SRM 909, SRM 956 FAES (s Li spektrálním pufrem), ISE bez 

ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt) 8 % 5,8 % FAES bez použití Li spektrálního pufru, 
enzymové fotometrické metody 

Chloridový anion Coulometrie, NAA NIST SRM 909 Coulometrie, ISE bez ředění (direkt), ISE 
s ředěním (indirekt) 7 % 1,5 % Fotometrická metoda 

Vápník celkový ID-MS, FAAS, IC  NIST SRM 909, SRM 956 FAAS, FAES (s Li spektrálním pufrem), ISE 
bez ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt), 
fotometrické metody (o-kresolftalexon, 
arsenazo III) 

10 % 2,4 % 

- 
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Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 
Přijatelný rozdíl 

v procentech 
pro EHK (Dmax) 

Teoretický 
Dmax 

Nedoporučené metody 

Fosfáty anorganické - - UV molybdátová metoda 
15 % 10 % 

Fotometrie na bázi molybdenové modři, 
fotometrie s komplexem molybdát, vanadát 
(málo robustní metoda) 

Železo celkové -  NIST SRM 937 Fotometrie s ferrozinem 15 % 31 % metody s deproteinací 
Hořčík celkový FAAS NIST SRM 909, SRM 956 

BCR-304 
FAAS, enzymová UV metoda, fotometrické 
metody 15 % 4,8 % - 

Lithium FAAS NIST SRM 909, SRM 956 
BCR-304 

FAAS, FAES, ISE bez ředění (direkt), ISE 
s ředěním (indirekt) 12 % - - 

Celková bílkovina Reakce s biuretovým 
činidlem 

NIST SRM 927 Reakce s biuretovým činidlem 9 % 3,4 % - 

Albumin 
(koncentrace albuminu vyšší 
než 60 g/l nebudou 
hodnoceny) 

- ERM-DA470k/IFCC Fotometrické metody (BCG, BCP), 
imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 

12 % 3,9 % 

- 

Osmolalita - - Osmometry 5 % 1,5 % Výpočet 
Laktát - - Enzymové metody včetně metod se senzory 15 % 30 % - 
Bilirubin celkový Doumas - Perry NIST SRM 916 Jendrassik-Gróf, fotometrické metody s DCA 

a DPD, přímá bilirubinometrie (s návazností 
výsledků na SRM 916) 

21 % 31 % 
- 

Cholesterol ID-GC/MS, ID-LC/MS NIST SRM 909, SRM 911, SRM 1952, 
SRM 1951 
JC CRM 211 

Metoda CHOD-PAP 
8,5 % 8,5 % 

Metoda dle Lieberman-Burchardta 

Glukóza ID-GC/MS NIST SRM 917, SRM 965 GOD-PAP fotometricky, GOD-PAP 
elektrometricky, metoda s hexokinázou, 
enzymové elektrody (biosenzory), 
glukózadehydrogenáza 

7 % 6,9 % 

Neenzymové metody 

Kyselina močová ID-GC/MS, HPLC NIST SRM 909, SRM 913 Enzymové fotometrické metody 14 % 12 % Redukční metody a enzymová metoda dle 
Kageyamy 

Močovina ID-GC/MS NIST SRM 909, SRM 912 UV enzymová metoda (s GMD), 
elektrochemické stanovení (biosenzory) 15 % 16 % Fotometrické metody s DAM a s OPDA 

Kreatinin ID-GC/MS, ID-LC/MS NIST SRM 909, SRM 914 Enzymové metody 15 % 8,2 % Metody Jaffé 
Triacylglyceroly ID-GC/MS NIST SRM 909, SRM 1951 

JC CRM 223 
Metoda s GPO-PAP 15 % 28 % Fotometrické neenzymové metody 

ALP IFCC/IRMM JC ERM 20327 Doporučená metoda ALP s pufrem AMP 24 % 
(po dokončení 
standardizace 

21 %) 

12 % 

Metody nonIFCC, metoda s DEA pufrem, 
metoda s pufrem MEG 

α-amyláza IFCC metoda ERM-AD456/IFCC 
JC ERM 20327 

IFCC / IRMM metoda 15 % 15 % Metody nonIFCC 

AST IFCC / IRMM ERM-AD457/IFCC 
JC ERM 20327 

IFCC / IRMM metoda 15 % 15 % Metody nonIFCC, 
metody bez použití pyridoxal-5-fosfát 

ALT IFCC / IRMM ERM-AD454/IFCC 
JC ERM 20327 

IFCC / IRMM metoda 15 % 32 % Metody nonIFCC, 
metody bez použití pyridoxal-5-fosfát 

CK IFCC / IRMM ERM-AD455/IFCC 
JC ERM 20327 

IFCC / IRMM metoda 21 % 30 % Metody nonIFCC 
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Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 
Přijatelný rozdíl 

v procentech 
pro EHK (Dmax) 

Teoretický 
Dmax 

Nedoporučené metody 

GGT IFCC / IRMM ERM-AD452/IFCC 
JC ERM 20327 

IFCC / IRMM metoda 15 % 22 % Metody nonIFCC, všechny metody 
s nerozpustným substrátem 

LD IFCC metoda ERM-AD453/IFCC 
JC ERM 20327 

IFCC / IRMM metoda 21 % 11 % Metody nonIFCC (se substrátem pyruvát) 

Cholinesteráza IFCC / IRMM - IFCC / IRMM metoda 12 % 8,9 % - 
Albumin (elfo) - - AGE (agarózová gelová elektroforéza) 

CE (kapilární elektroforéza) 15 % - - 

γ-globulin (elfo) - - AGE (agarózová gelová elektroforéza) 
CE (kapilární elektroforéza) 30 % 17 % - 

α-amyláza 
pankreatická 

IFCC metoda IRMM/IFCC-456 Metody kalibrované na materiál s návazností 
na IRMM/IFCC-456 15 % 18 % 

Metody kalibrované na materiál 
bez návaznosti na IRMM/IFCC-456 

 
 
Program EHK: ALB – Albumin v moči 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody 
stanovení 

Přijatelný rozdíl 
v procentech pro 

EHK (Dmax) 

Teoretický 
Dmax 

Nedoporučené metody 

Albumin v moči - - Imunoturbidimetrie, 
imunonefelometrie, HPLC 

21 % (konc. > 30 mg/l) 
30 % (konc. < 30 mg/l) 46 % 

Radiální imunodifuze, ELISA 

 
 
Program EHK: AM – Analyty moče 

Zkouška Doporučené rutinní metody stanovení 
Přijatelný rozdíl 

v procentech 
pro EHK (Dmax) 

Teoretický 
Dmax 

Nedoporučené metody 

Sodný kation FAES (s Li spektrálním pufrem), ISE bez ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt) 11 % 29 % FAES bez použití Li spektrálního pufru, enzymové fotometrické metody 
Draselný kation FAES (s Li spektrálním pufrem), ISE bez ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt) 17 % 31 % FAES bez použití Li spektrálního pufru, enzymové fotometrické metody 
Chloridový anion Coulometrie, ISE bez ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt) 14 % - Fotometrická metoda 
Vápník celkový FAAS, FAES, ISE bez ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt), fotometrické metody 

(o-kresolftalexon, arsenazo III) 18 % 34 % - 

Fosfáty anorganické UV molybdátová metoda 18 % 31 % Fotometrie na bázi molybdenové modři, fotometrie s komplexem molybdát, vanadát 
(málo robustní) 

Osmolalita Osmometry 5 % - Výpočet 
Močovina UV enzymová metoda (s GMD), elektrochemické stanovení (biosenzory) 17 % 27 % Fotometrické metody s DAM a s OPDA 
Kreatinin Enzymové metody, HPLC, Jaffé bez deproteinace 21 % 28 % Jaffé s deproteinací 
Kyselina močová enzymové fotometrické metody 26 % 29 % Redukční metody a enzymová metoda dle Kageyamy 
Glukóza GOD-PAP fotometricky, GOD-PAP elektrometricky, metoda s hexokinázou, 

enzymové elektrody (biosenzory) 22 % - Neenzymové metody 

pH Skleněná elektroda 5 % - Testovací proužky 
Hořčík celkový FAAS, enzymová UV metoda 20 % 52 % Fotometrická titrace 
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Program EHK: BIL – Bilirubin novorozenecký 
Bilirubin celkový viz program AKS - Analyty krevního séra 

 
 
Program EHK: CRP – Stanovení CRP 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční 
materiál Doporučené rutinní metody stanovení 

Přijatelný rozdíl 
v procentech 

pro EHK (Dmax) 

Teoretický 
Dmax 

Nedoporučené metody 

C-reaktivní protein Viz publikace: 
prof. Soren Blirup-Jensen v časopisu 
Clin.Chem.Lab.Med. 2001 39/11 1076 – 1127 

ERM-DA472/IFCC Imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 
24 % 57 % 

Kvalitativní metody 

Poznámka: Stanovení CRP ultrasenzitivními metodami a v programu určeném pro systémy POCT není předmětem certifikace. 
 
 
Program EHK: GLC – Stanovení glukózy (včetně glukometrů) 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 
Přijatelný rozdíl 

v procentech 
pro EHK (Dmax) 

Teoretický 
Dmax Nedoporučené metody 

Glukóza ID-GC/MS NIST SRM 917, SRM 965 GOD-PAP fotometricky, GOD-PAP elektrometricky, 
metoda s hexokinázou, enzymové elektrody 
(biosenzory), glukózadehydrogenáza 

10 % 6,9 % 
Neenzymové metody 

Poznámka: Certifikát bude v tomto programu EHK vydáván pro všechny výsledky kromě těch, které byly získány na systémech POCT (glukometrech). 
 
 
Program EHK: KD – Glykovaný hemoglobin 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 
Přijatelný rozdíl 

v procentech 
pro EHK (Dmax) 

Teoretický 
Dmax 

Nedoporučené metody 

Hemoglobin A1c Metoda IFCC 
(HPLC-ESI/MS nebo 
HPLC-CE) 

IRMM/IFCC-466, IRMM/IFCC-467 
JCCLS CRM HbA1c-004 

HPLC, LC (preferované metody) a imunochemické 
metody s návazností na referenční systém IFCC 20 % 4,3 % 

Manuální ionexová a afinitní 
chromatografie (zvláště kolonky), 
metody bez návaznosti na referenční 
systém IFCC 

 
 
Program EHK: MS – Močový sediment 
Močový sediment Účastníci hodnotí v každém cyklu 4 fotografie močového sedimentu. Certifikát úspěšnosti bude vydáván pro ty účastníky, kteří uvedou alespoň 3 správné (nebo alespoň akceptovatelné) výsledky ze 4. 
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Program EHK: PRO – Proteiny v krevním séru 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 
Přijatelný rozdíl 
v procentech pro 

EHK (Dmax) 

Teoretický 
Dmax 

Nedoporučené metody 

Imunoglobulin A - ERM-DA470k/IFCC Imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 20 % 14 % Radiální imunodifuze 
Imunoglobulin G - ERM-DA470k/IFCC Imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 18 % 8 % Radiální imunodifuze 
Imunoglobulin M - ERM-DA470k/IFCC Imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 21 % 17 % Radiální imunodifuze 
Transferin - ERM-DA470k/IFCC Imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 18 % 3,8 % Radiální imunodifuze 
Albumin viz program AKS - Analyty krevního séra 

α-1-antitrypsin - ERM-DA470k/IFCC Imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 23 % 9,2% Radiální imunodifuze 

C3 komplement - ERM-DA470k/IFCC Imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 20 % 8,4 % Radiální imunodifuze 
Prealbumin - ERM-DA470k/IFCC Imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 23 % 15 % Radiální imunodifuze 
Orosomukoid - ERM-DA470k/IFCC Imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 18 % - Radiální imunodifuze 
Haptoglobin - ERM-DA470k/IFCC Imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 16 % 27 % Radiální imunodifuze 
C4 komplement - ERM-DA470k/IFCC Imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 28 % 16 % Radiální imunodifuze 

α-2-makroglobulimn - ERM-DA470k/IFCC Imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 21 % 7,6 % Radiální imunodifuze 

Celková bílkovina viz program AKS - Analyty krevního séra 

 
Program EHK: RFA – Rizikové faktory aterosklerózy 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 
Přijatelný rozdíl 
v procentech pro 

EHK (Dmax) 

Teoretický 
Dmax 

Nedoporučené metody 

Cholesterol viz program AKS - Analyty krevního séra 
Triacylglyceroly viz program AKS - Analyty krevního séra 
Cholesterol HDL Ultracentrifugace a kvantitativní 

stanovení, CDC metoda 
NIST SRM 911, SRM 1951 
JC CRM 211, JC CRM 223 

Přímé metody třetí generace (bez precipitace 
lipoproteinů obsahujících apo B) 15 % 11 % Metody první generace (s 

precipitací) 
Apolipoprotein AI - SP1-01 WHO Imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 21 % 9,1 % Radiální imunodifuze 
Apolipoprotein B - SP3-07 WHO Imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 21 % 12 % Radiální imunodifuze 
Cholesterol LDL 
(přímé stanovení) 

Ultracentrifugace a kvantitativní 
stanovení, CDC metoda 

SRM 1951 Přímé metody třetí generace (homogenní 
metody) 15 % 14 % 

Metody první generace (s 
precipitací) 

 
Program EHK: TDM – Léky 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody 
stanovení 

Přijatelný rozdíl 
v procentech pro 

EHK (Dmax) 
Digoxin ID-LC-MS/MS  ERM-AC200a FPIA, EIA, LIA 30 % 
Teofylin ID-GC-MS  ERM-AC803a FPIA, EIA, LIA, HPLC 24 % 
Fenytoin - SRM 900 FPIA, EIA, LIA, HPLC 20 % 
Karbamazepin - SRM 1599 FPIA, EIA, LIA, HPLC 24 % 
Kyselina valproová - SRM 1599 FPIA, EIA, LIA, HPLC 20 % 
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18. Toussaint B. a spol.:Traceability of values for catalytic aktivity concentration of enzymes: a certified reference magterial for aspartate transaminase. Clin. Chem. Lab. Med. 2010 48/6 795 - 804. 
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Literatura k programu GLC - stanovení glukózy (včetně glukometrů) 
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2. Eiff W., Henke V.: Factors affecting succes and constrains of introducing interconnected pOCT glukose meters: finding and recommendations from the GLUMO-Study. J. Lab.Med. 2011 35/2 93 - 105. 
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Literatura k programu PRO – Proteiny v krevním séru a CRP – Stanovení CRP 
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7. Voskoboev NV. a spol.: Importance of Cystatin C assay standardization. Clin. Chem. 2011 57/8 1209 - 1211. 

 
Literatura k programu RFA - Rizikové faktory aterosklerózy 
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Literatura k programu TDM – Léky 

1. Kessler A.: Massenspectrometrische Isotopenverdünnungsanalyse von Digoxin and Digitoxin in menschlichen Serum - Referenzmethoden in der Klinischen Chemie. Dissertation. Institut für Klinische Biochemie 
der Medizinischen Fakultät der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universität Bonn. März 2001. 
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2. Thienpont L.M., Van Nieuwenhove B., Stöckl D., De Leenheer A.P.: Candidate reference method for the determination of serum theophylline and its application in target setting in external quality assessment 
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3. Fernández EL. a spol.: State of the art in therapeutic drug monitoring. Clin. Chem. Lab. Med., 2010 48/4 437 – 446. 
 


