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Certifikace Uspésnosti
v systemu exter ninho hodnoceni kvality (EHK)

Plati od 1.1.2026 do 31.12.2026

Obecny uvod spolecny pro vsechny zkousky vsech oboru
Poznéamka: Takto jsou pro prehlednost oznaceny zmeny.

Tento text shrnuje obecna vychodiska a principy pridélovani certifikati Uspésnosti v systému EHK. Principy, uvedené v
tomto dokumentu (zejména odstavce pojednavajici o hodnoceni Uspésnosti), plati obecné, ngienom pro zkousky, pro
které je vystavovan certifikat.

Certifikat Uspésnosti

Certifikat UspéSnosti je dokument, ktery ziskava Géastnik EHK jako soucéast vyhodnoceni cyklu. Obsahuje seznam
zkousek, které byly pro U¢astnika hodnoceny jako Uspésné.

Certifikat Uspésnosti predstavuje nadstandardni doplnék osvédeeni o Uéasti a je vystavovan jen pro vybrané programy a
zkousky (seznam téchto programi a zkouSek je uveden v piilohach) a pouze v pripade, Ze U¢astnik v dané zkousce
uspél.

Zkouska je hodnocena jako Uspésna tehdy, pokud jsou Uspésné vysledky této zkousky ve vSech vzorcich (neni-li
v ptilohach explicitné uvedeno jinak).

Supervizor je opréavnén v odiivodnénych piipadech z procesu certifikace vyjmout urcitou skupinu vysledki, a pokud tak
uéini, je povinen tuto skute¢nost zduvodnit v zavérecné zpravé k vyhodnoceni cyklu.

Hodnoceni Gspésnosti - obecné
Hodnoceni vydedku G¢astnika probiha srovnanim vysedku se vztaZznou hodnotou, ktera miiZze byt uréena jako:
KV — zndmé hodnota.
CRV - certifikovana referencni hodnota ziskana referenénim postupem meéteni v referen¢ni laboratofi.
RV — referencni hodnota ziskana kalibrag¢ni laboratoii (s udanou navaznosti a nejistotou).
CVE - konsenzus expertt.
CVP - konsenzus v3ech G¢astniki.
CVPG — konsenzus skupiny U¢astniki.
Typ pou2|te AV je pro kazdou zkousku vzdy uveden jako soucést vyhodnoceni cyklu EHK.
Pokud jsou v konkrétnim cyklu EHK pouZity vztazné hodnoty typu CRV nebo RV s udanymi nejistotami, pak jsou tyto
informace soucasti zavére¢né zpravy k vyhodnoceni cyklu.
Na zakladé typu vztazné hodnoty je na certifikétu Gspésnosti pro kazdou zkousku uvedeno:
zda byla hodnocena ndvaznost (pro vztazné hodnoty typu CRV nebo RV),
nebo zda byla hodnocena srovnatelnost (pro ostatni typy vztaznych hodnot).
Poznamka: Hodnoceni navaznosti je nadi‘azeno hodnoceni srovnatelnosti — je-li vysledek hodnocen jako navazny, je
automaticky povazovan i za srovnatelny. Jen ve vyjimecnych pripadech miZze byt pro jednu zkousku hodnocena
navaznost i srovnatelnost, a to na zaklade riznych kritérii. Jestlize ma jedna zkouska vztazné hodnoty ruiznych typii
(napr. CRV pro vzorek A a CVP pro vzorek B), pak je v certifikdtu uvedeno pouze hodnoceni srovnatelnosti.

Hodnoceni Gspésnosti - kvalitativni vysledky
U kvalitativnich vydedka se nesetkavame se vztaznymi hodnotami typu CRV a RV. Ostatni typy vztaznych hodnot
(z vy3e uvedenych) pro kvalitativni vysledky dale délime na:

Ocekavané (spravné) - vedouci k optimalnimu |éebnému postupu.

Akceptovatelné (podminéné sprévné) - vedouci k suboptimalnimu postupu, ktery pacienta neohrozuje.
Vysledek G¢astnika je hodnocen jako Uspésny, jestlize se shoduje s ocekévanou nebo sakceptovatelnou vztaznou
hodnotoul.
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Hodnoceni Uspédnosti - kvantitativni vysledky
Vydedek G¢astnika je hodnocen jako Uspédny, jestliZze se nachézi v intervalu ohrani¢eném ngjnizsim (LL) a negjvySSim
(UL) piijatelnym vysledkem. Uvedené hranice (LL aUL) se vypocitaji ze vztazné hodnoty (AV) akritéria (D ma):

LL = AV - (100 - Dypay)/100

UL = AV - (100 + Dyay)/100

pro relativni Dy, v %

LL = AV - Dya

UL = AV + Dy

pro absolutni Dy Vv jednotce méieni

Takto vypoctené hranice jsou nésledné jeste zaokrouhleny na 3 platné ¢islice (dolt pro LL anahoru pro UL).

Dax MizZe byt vyjadien jak relativné (v %), tak v absolutnich jednotkéch méreni a miaze popisovat i asymetrické okol i
AV. Vdikosti D jsou uréeny na z&kladé jak mezinarodnich, tak vlastnich zkuSenosti a reflektuji soucasny stav
analytické technologie (state-of-the-art), hodnotu biologické variability a klinické pozadavky. Prehled Do je
k dispozici nawww.sekk.cz v oddile EHK pod odkazem piijatelné rozdily (Dpmax)-

Korekce AV a Dy

Pouziti jiného typu AV, nez byl ptivodné zamySlen, i korekce hodnoty D, jSou v rdmci vyhodnoceni cyklu mozné
- musi vSak byt popsany v zavérecné zpravé k vyhodnoceni prislusného cyklu EHK.

Nej ¢astéj§i divody korekci jsou tyto:

Vzhledem k z&vislosti preciznosti a pravdivosti vysledkit méieni na hodnoté mnozstvi/obsahu mize byt pro
velmi nizké nebo vysoké vztaZzné hodnoty zvétSen Do (zpravidlana 2 aZ 2,5nasobek CV).
Pti nastavovani AV a aplikaci hodnot D, je nezbytné sledovat velikost bias (jak celkového, tak v ramci
homogennich skupin), protoZze nelze vylougit pritomnost matri¢nich nebo jinych vlivi. Pripadné diskrepance
Ize zohlednit provedenim nekteré z ndsledujicich korekci:
a) Jelib£0,5: Dy muze byt tabulkova hodnota D, 0dpovidajicim zptsobem zvétSena (napt. o velikost
bias).
b) Jeli b > 05 - Dy pak lIze spiSe uvaZzovat o nahradé hodnoty CRV/RV hodnotou CVP, pripadné o
samostatném hodnoceni ur¢ité homogenni skupiny.
Kritéria Dy jsou vZzdy planovéna (spoctena) sohledem na predpokladany zpisob hodnoceni vydedka
(¢astniku, tedy sohledem na predpokladany typ AV. Napiiklad Dpg uréeny pro AV typu CVP je obvykle
VEtSi nez pro CVPG, protoZe zahrnujei oéekévané rozdily vysedka jednotlivych skupin.
Pokud je v ramci vyhodnoceni cyklu nutné ze souboru vysledki vyjmout a samostatné hodnotit jednu skupinu
(nebo i vice skupin), pak je mozné pro takovou skupinu pouZit uZsi Do, ktery se vypocéte jako 2,5 nésobek
pramérného CV homogennich skupin s ¢etnosti n > 10, ato za posledni 2 roky. Takto spocteny D, Se pouZije
jen tehdy, pokud je mensi neZ pldnovany D .

Prilohy
Certifikace 2026 — biochemie
Certifikace 2026 — hematologie
Certifikace 2026 —imunologie
Certifikace 2026 — transfuziologie
Poznédmky k obsahu ptiloh

Je-li Dinax pro nékterou zkousku zavisly na hodnoté koncentrace/obsahu, znamend to, Ze se velikost D fidi
velikosti vztazné hodnoty.

Udaje ve sloupci , Teoreticky Dy, ktery maZete v tabulkéch priloh nalézt pro nékteré zkousky, jsou spocteny
z biologickych variabilit dle vztahu:

Teoreticky Dy, = 1,65-0,5- CV; + 0,25 - ’CVL-2 + CVp?

kde: CV, jeintraindividud ni biologicka variabilita
CV, jeinterindividuani biologicka variabilita
Ve sloupci Teoreticky D jSou Udaje zaokrouhleny na 2 platné ¢idlice.
Informace o biologickych variabilitach jsou dostupné na https://biologicalvariation.eu a
https.//westgard.com/clia-a-quality/quality-requirements/238-bi odatabasel.html.
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 D« (zkratky, oznacujici jednotlivé typy AV,
naleznete v seznamu zkratek). Principidné v systému EHK uréujeme D, pro 3 mozné scénére takto:
1. NegSirSi Dy pro hodnoceni ndvaznosti, kdy AV je typu CRV nebo RV (je zohlednéna jak moZna
piitomnost bias, tak moZné systematické rozdily - napt. jednotlivych skupin reagencii).
2. UZSi Dpax pro hodnoceni srovnatelnosti v rdmci celého souboru vysledkd, kdy AV je typu CVP (jsou
zohlednény moZné systematicke rozdily - napt. jednotlivych skupin reagencii).
3. NeguZsi Dy pro hodnoceni srovnatel nosti v rdmci jednotlivych skupin, kdy AV je typu CVPG.
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Pokud je v konkrétnim cyklu aplikovan jiny typ AV (napt. neni k dispozici CRV aje pouZita CVP, nebo je ze
souboru vysledka vyjmuta jedna konkrétni skupina a ta je hodnocena samostatné za pouziti CVPG), je pouZzita
odpovidgjici velikost D pex.

S ohledem na trvaly rozvoj je tieba Udaje ve sloupcich Referencni metoda a Certifikovany referencni material
povazovat za orienta¢ni. Aktudni Gdaje naleznete napi. na webech:

https://www.jctlmdb.org/#/app/home

https:.//shop.nist.gov
Seznam zkratek
AV Assigned Vaue (vztaZzna hodnota)
CRV Certified Reference Vaue (certifikovana referenéni hodnota) — typ vztaZzné hodnoty
CVE Consensus Value from Experts (konsenzus expertt) — typ vztazné hodnoty
CVP Consensus Value from Participants (konsenzus v3ech G¢astnikii) — typ vztaZzné hodnoty
CVPG Consensus Vaue from Participants Groups (konsenzus v ramci skupin U¢astnikt) — typ vztazné
hodnoty
Dimax Kritérium pro hodnoceni kvantitativnich vysledk (prijatelny rozdil)
EHK Externi hodnoceni kvality
FAAS Flame Atomic Absorption Spectrometry (plamenova atomova absorpéni spektrometrie)
FAES Flame Atomic Emission Spectrometry (plamenova atomova emisni spektrometrie)
HPLC High Performance Liquid Chromatography (vysokoUg¢inna kapalinova chromatografie)
IC Ion 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
KV Known Value (zndma hodnota) — typ vztazné hodnoty

LC Liguid Chromatography

NAA Neutronova aktivacni analyza

NIST National Institute of Standards and Technology (http://www.nist.gov)
RV Reference Value (referencni hodnota) — typ vztazné hodnoty
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