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Poznamka: Zmény vtextu proti minulému roku jsou pro piehlednost oznac¢eny Auté (terminologické zmény
souvisgjici saplikaci 1SO 17043 znaceny nejsou).

V nésledujicim textu jsou shrnuta obecna vychodiska a principy pridélovéani certifikatia v systému EHK. Aplikace téchto
obecnych principi je provedena v samostatnych piilohéch, které popisuji pravidla certifikace pro jednotlivé zkousky
v rdmci jednotlivych obora. Nazvy téchto priloh jsou:

Certifikace 2012 — biochemie

Certifikace 2012 — hemokoagulace

Certifikace 2012 —imunoanalytické metody

Certifikace 2012 — imunohematologie

Certifikace 2012 — imunologie

Certifikace 2012 — krevni obraz

Zpusob udélovani certifikata

Certifikdt UspéSnosti v programu EHK dokumentuje analytickou zptisobilost G¢astnika a ndvaznost vysledki méieni
alnebo srovnatelnost vysledkt pro konkrétni zkousku. Potvrzuje, Ze anaytick& drovein méfeni dosahuje pozadované
kvality a ze vysdedky zkouSek, poskytované Ucastnikem, jsou dostatedné srovnatelné svysledky dosahovanymi
ostatnimi Gcastniky. Certifikdty UspéSnosti jsou udélovany pouze pro vybrané zkousky, a to pro ty, kde existuje
spolehlivé uréeni vztaZné hodnoty sdostatecné nizkou Urovni nejistoty (viz dokumenty , Certifikace 2012“ pro
jednotlivé obory a zkousky). V ostatnich piipadech se certifikat Uspésnosti nevydéava, vydava se pouze osvédéeni o
Ucasti v konkrétnim cyklu EHK.

Vztazné hodnoty (AV)
Pro jednotlivé zkousky muiZze byt jako vztaZna hodnota pouZita nékterd z nésledujicich variant:
KV — zndmé hodnota.
CRV - certifikovana referen¢ni hodnota ziskana referenénim postupem méteni v referen¢ni laboratoti.
RV — referenéni hodnota ziskana kalibragni laboratofi (s udanou navaznosti a nejistotu).
CVE - konsenzus expertu.
- CVP —konsenzus G¢astniki.
Typ pouzité vztazné hodnoty je pro kazdou zkousku vzdy uveden jako souéast vyhodnoceni cyklu EHK.

Pokud jsou v konkrétnim cyklu EHK pouzity vztazné hodnoty typu CRV nebo RV sudanym odhadem
nejistoty, pak jsou tyto informace soucésti zavérecné zprévy k vyhodnoceni cyklu. Referen¢ni hodnoty ajejich
nejistoty jsou referen¢nimi laboratoremi uréeny aplikaci norem [16], [17] a[18].
Podrobné a prabézné aktualizované informace o referencnich metodéch a referen¢nich materidech naleznete napi. na
http://www.bipm.org.

Certifikace ndvaznosti a certifikace srovnatelnosti
Na z&kladeé typu vztazné hodnoty jsou na certifikétu Uspésnosti jednotlivé zkousky rozdéleny do dvou skupin (sloupcii)
takto:
Pro zkousky se vztaznymi hodnotami typu CRV nebo RV je certifikovana ndvaznost.
Pro zkousky se vztaznymi hodnotami typu CVE nebo CVP je certifikovana srovnatelnost.
Pozndmka: Certifikat ndvaznosti je nadiazen certifikatu srovnatelnosti. Jen ve vyjimecnych pripadech mize byt
pro jednu zkoudku certifikovana navaznost i srovnatelnost, a to na zaklade riznych kritérii (jedné se o wjimecny
pripad aplikovany v souc¢asné dobe jen pro nekteré hormony — viz ,, Certifikace 2012 — imunoanal ytické metody* ).
Supervizor je opravnen v odiivodnenych pripadech z procesu certifikace vyjmout urcitou skupinu vysledki: a pokud
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tak ucini, je povinen tuto skutecnost zdizvodnit v komentési k vyhodnoceni cyklu. Jestlize mé jedna zkouska vztazné
hodnoty riznych typii (naps. vzorek A CRV a vzorek B CVP), pak se certifikuje pouze srovnatelnost.

Certifikace Uspésnosti pro kvantitativni zkousky
Certifikace UspéSnosti je zde zaloZena na porovnani rozdilu v procentech vysledku UGcéastnika (De) Shodnotou
piijatelného rozdilu v procentech (Diay)-
Zpasob vypoctu Doy,
X- AV kde: X je vysledek Ucastnika
D,, =100 XT [%0] AV je vztazna hodnota

Hodnoty D, (diive ozna¢ované jako toleran¢ni rozpéti) jsou uréeny na zékladé jak mezinarodnich, tak i vlastnich
zkuSenosti a reflektuji soucasny stav analytické technologie (state-of-art) a/nebo klinické poZzadavky. D miZe byt
vyjédien jak relativné (v %), tak v absolutnich jednotkach méieni a miize popisovat i asymetrické okoli AV.

Certifikat Uspédnosti je vystaven, je-li |Doy| £ Dimax pro vechny vysedky dané zkousky.

Pt interpretaci hodnot Dy je nezbytné brét v Gvahu fakt, Ze i referenéni hodnoty maji svou nejistotu, obvykle

uvadénou formou kombinované rozsitené nejistoty U, pro faktor rozsiteni k = 2. Tento fakt maZe supervizor cyklu pfi
vyhodnoceni zohlednit nésledujicim postupem:

JestliZe plati vztah: |[ROM - CRV| £ U, Nebo |ROM - RV| £ U
pak Ize rutinni vydedky méteni povaZovat za ndvazné nareferenci a neni tieba Zadnych korekci.
JestliZze vySe uvedeny vztah neplati, nelze vylowgit piitomnost matri¢nich nebo jinych vlivi atuto skute¢nost maze
supervizor cyklu pii vyhodnoceni zohlednit provedenim nékteré z nésledujicich korekci:
a) JestliZe plati vztah: Uit £ 0,3 - Dpax
pak obvykle plati tabulkova hodnota D, alze spiSe uvazovat o ndhradé hodnot CRV ¢i RV hodnotami CVP.

b) Jestlize plati vztah: Ui > 0,3 - Dinax
miZe byt tabulkova hodnota D, 0dpovidajicim zptisobem zvySena (nejastéji 0 1/3 své hodnoty).

Korekce hodnoty D a stejné tak pouziti vztaznych hodnot typu CVP namisto CRV nebo RV musi byt iadné
odivodnéno. Je-li nekterd z téchto korekci provedena, je nutné tuto skutecnost v zavérecné zpravé k vyhodnoceni
piislusného cyklu odivodnit a uvést i s patticnymi ¢iselnymi Gdaji.
Poznamky:
Vzhledem k zavislosti preciznosti a pravdivosti metod na hodnoté mnoZstvi/obsahu miize supervizor pro extrémné
nizké nebo extrémne vysoké vztazné hodnoty zvetSit Dy Korekce hodnoty Dy musi byt 7&dné odivodnéna a
uvedena v zavérecné zprave k vyhodnoceni pridudného cyklu.
Udaje ve doupci , Teoreticky Do, ktery muzete vtabulkach nalézt pro nekteré zkoudky, jsou spocteny z
pritbezné  aktualizované databaze biologickych  promenlivosti  dostupné na  webové  adrese
http: //mww.westgar d.com/biodatabasel.htm dle vztahu:

Teoreticky D, =1,65°05CV, +0,25%/CV;? +CV/?
Ve sloupci Teoreticky D jsou Udaje zaokrouhleny na 2 platné ¢idlice.

Certifikace Uspésnosti pro kvalitativni zkousky
Pro zkousky, které poskytuji kvalitativni vysledky, probiha certifikace UspéSnosti na zakladé porovnani vysledki
U¢astnika s mnozinou definovanych vztaznych hodnot. Vztazné hodnoty pro kvalitativni vysledky mohou byt navic
rozdéleny na:

Spréavné (ocekavané) - vedouci k optima nimu |é&ebnému postupu.

Podminéné spravné (jesteé akceptovatelné) - vedouci k suboptima nimu postupu, ktery pacienta neohrozuije.
Vysledek Ucastnika je hodnocen jako Uspésny, jestlize se shoduje se spravnou nebo s podminéné spravnou vztaznou
hodnotou.
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Seznam zkratek
AV Assigned Value (vztaZna hodnota)
CRV Certified Reference Value (certifikovana referenéni hodnota) — typ vztazné hodnoty
CVE Consensus Value from Experts (konsenzus experti) — typ vztazné hodnoty
CVP Consensus Value from Participants (konsenzus G¢astnikii)— typ vztazné hodnoty
Dy, Rozdil v procentech (procentualné vyjadieny rozdil vysledku Uéastnika a vztazné hodnoty)
Drnax Prijatelny rozdil v procentech (vymezuje okoli vztazné hodnoty, ve kterém jsou vysledky Géastnika
hodnoceny jako Uspésné)
EHK Externi hodnoceni kvality
FAAS Flame Atomic Absorption Spectrometry (plamenovéa atomova absorpéni spektrofotometrie)
FAES Flame Atomic Emission Spectrometry (plamenova atomovéa emisni fotometrie)
HPLC High Performance Liquid Chromatography (vysokoUcéinna kapalinové chromatografie)
IC lon Exchange Chromatography

ID-GC/MS I sotopic Dilution — Gas Chromatography / Mass Spectrometry
ID-LCIMS Isotopic Dilution — Liquid Chromatography / Mass Spectrometry

ID-MS I sotopic Dilution — Mass Spectrometry

IFCC International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
IRMM Ingtitute for Reference Materials and M easurements (http://www.irmm.jrc.be)
ISE lontové selektivni elektrody

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

LC Liquid Chromatography

NAA Neutronova aktiva¢ni analyza

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

RID Radidni imunodifuze

RoM Robustni pramér

RV Reference Value (referen¢ni hodnota) — typ vztazné hodnoty
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