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1. Základní informace o výsledcích měření a 
jejich vlastnostech

2. Měřicí systémy POCT – základní 
charakteristiky

3. Programy EHK (EHK = externí hodnocení 
kvality) SEKK určené pro systémy POCT vč. 
příkladů
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Základní informace o výsledcích 
měření a jejich vlastnostech

Metrologická návaznost
Nejistota

Jak poznat kvalitní výsledek 
měření ???

Měřením, výsledky měření a jejich vlastnostmi se zabývá metrologie.



27.6.2018

© SEKK s.r.o., www.sekk.cz 3

Metrologická návaznost

Metrologická návaznost
Vlastnost výsledku měření určující vztah výsledku k 
(u)stanovené metrologické referenci (referenčnímu 
stavu), prostřednictvím nepřerušeného řetězce 
kalibrací měřicího systému nebo porovnávání, 
přičemž každý z členů řetězce přispívá k stanovené 
nejistotě měření.

Řetězec metrologické návaznosti 
Sled standardů a kalibrací, který je použit ke 

vztažení výsledku měření k referenci.
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K čemu výsledky navazovat?

Ø Jednotka měření SI (kg, mol, mmol/l, 
mg/l) – ideální - preferováno!

Ø Standard měření (standardní 
roztok, etalon) 

Ø Měřicí postup (metoda, analytický 
systém)

Proč návaznost?
• Návaznost výsledku zaručuje vzájemnou 

srovnatelnost výsledků (nezávislost na místě, 
čase, způsobu získání).

• Je základním předpokladem např. pro platnost 
mezinárodních doporučení, referenčních intervalů, 
cut-off atd.

• Speciálně v oblasti chemie a zvláště laboratorní 
medicíny je zajištění (ustanovení) metrologické 
návaznosti velmi obtížné a v řadě (většině) případů 
vůbec neexistuje.

Návaznost nemá míru – buď je, nebo není!
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Délka metru dle definice v SI

kapesní metr

kalibrace 1

kalibrace 2

hodnota

hodnota

hodnota

hodnota

Návaznost měření délky

podle Papadakis in Quality Assurance in Analytical Chemistry Springer  2004

hodnota

hodnota

hodnota

obsah sloučeniny X (CRP, 
HbA1c) v roztoku (krvi, séru)

Pracovní standard (CRP, HbA1c) dodávaný výrobcem

Certifikovaný referenční materiál  ERM 
DA472 (CRP); IRMM/IFCC 466- 467 (HbA1c)

Návaznost chemických měření 
(stanovení CRP, HbA1c )

podle Papadakis in Quality Assurance in Analytical Chemistry Springer  2004

Master kalibrátor výrobce
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Nejistota
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Nejistota výsledku měření

• Nedílnou součástí výsledku je vždy nejistota.
• Nejistota vyjadřuje skutečnost, že přesnost měření je vždy 

omezená a z principu nelze získat absolutně přesný 
výsledek.

• Nejistota je součástí výsledku a měla by být co nejmenší, 
avšak nikdy nemůže být nulová!

• Nejistota se obvykle vyjadřuje jako tzv. kombinovaná 
rozšířená nejistota (Uc) a popisuje interval, ve kterém se 
výsledek měření nachází s pravděpodobností 95 %.

Výsledek měření - graficky
Výsledek

10

5

0
Bod – chybná

představa!
Interval 

správně!

Výsledek se 
nachází s 
pravděpodobností 
95 % v intervalu 
daném nejistotou Uc

ANONE
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Výsledek měření včetně nejistoty
Výsledky měření mají být uváděny včetně nejistoty!

koncentrace (CRP v krevním séru) =

glykovaný hemoglobin (HbA1c) =

Příklad CRP:

Příklad HbA1c:

Nebo by nejistota měla být dostupná alespoň na vyžádání.

30,0 mg/l ±3,0 mg/l
(30,0 ±3,0) mg/l
30,0 mg/l ±10 %

45,0 mmol/mol ±3,6 mmol/mol
(45,0 ±3,6) mmol/mol
45,0 mmol/mol ±8,0 %

Interpretce výsledku 

Kvalitní výsledek je takový:
Ø který je metrologicky návazný
Ø jehož nejistota je přijatelně nízká
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Praktický příklad: retikulocyty

Příklad z cyklu RC1/17, kde účastníci kromě výsledků 
uvádějí i nejistoty

Měřicí systémy POCT – základní 
charakteristiky
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Kalibrátor

Reagencie Analyzátor

Výsledek
měření

IVD MD

EHK
nezávislý systém 

porovnávání

Zajištění kvality měření: magický trojúhelník

VKK
často již součást 
POCT systému

Analytické měřicí systémy
ØPřístroj POCT je homogenní (vše od jednoho 

výrobce) a uzavřený (pouze zásahy výrobce a 
pověřeného servisu) analytický systém
ØOznačení shody = splnění zákonných 

požadavků (např. direktiva 98/79 EC)
ØPOCT může na pohled vypadat jednoduše, ale 

je to komplikovaný přístroj (není to teploměr!!!)
ØVyžaduje kvalifikovanou obsluhu
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Časté omyly
ØPřístroj pěkně vypadá a má digitální (navíc barevný!!) 

displej, tudíž je kvalitní a produkuje přesné výsledky.
ØPřístroj je nový a tudíž produkuje přesné výsledky, 

jakákoli kontrola je zbytečná.
ØVýsledek, který vidím na displeji, je naprosto přesný.
ØPokud změřím 2x po sobě stejný vzorek, musím 

dostat 2 identické výsledky.
ØU výsledku je podstatné číslo, jednotce netřeba 

věnovat pozornost.
ØPOCT jsem koupil v Dubaji a bude fungovat i u nás.

Pozitiva: důvody používání POCT
• Rychlost měření (TAT) a následné reakce na výsledky.

• Nižší zátěž pro pacienty, vše na jednom místě (např. 
monitorování vitálních funkcí) nebo při jedné návštěvě 
ambulance.

• Snižuje se pravděpodobnost některých preanalytických a 
postanalytických chyb (hlavně záměna vzorků, poškození 
vzorků během transportu, chyba požadovaného typu 
měření, záměna výsledků).

• Relativně jednoduchá obsluha (ale není to teploměr).

• Možná dochází ke snížení celkových nákladů na léčbu 
(diskutabilní, velmi obtížně prokazatelné).
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Negativa: co hovoří proti POCT
• Často slabá srovnatelnost výsledků měření mezi systémy 

různých výrobců a dokonce i mezi výsledky měření 
jednoho systému (např. při použití různých šarží proužků).

• Obvykle větší nejistota naměřených výsledků (ve srovnání 
s laboratořemi).

• Používání levných systémů určených pro selfmonitoring 
poskytovateli zdravotní péče.

• Problematická kvalita obsluhy, zvláště při sporadickém 
používání.

• Podvody s označováním CE (kauza AMP).

• Někdy obtížné zajištění EHK.

Kde získat informace o POCT?
• Před zakoupením systému POCT je vhodné ověřit 

si jeho vlastnosti z nezávislých zdrojů.
• Studie vycházejí v odborných časopisech –

bohužel většinou nedostupné na webu.
• Výborným zdrojem informací je norská organizace 

SKUP: http://www.skup.nu
• Prohlédnout si výsledky příslušného systému na 

webech poskytovatelů EHK.
• Zajímat se o návaznost a nejistotu výsledků, 

měřicí rozsah, …!
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Programy EHK (EHK = externí 
hodnocení kvality) SEKK určené pro 

systémy POCT

Důvody provádění EHK
ØSledování vzájemné srovnatelnosti výsledků:

• mezi klinickými jednotkami (obvody) a rutinními 
laboratořemi,

• na celém území ČR i mezinárodně
ØUrčení kvality výsledků měření (přesnost měření).
Ø Informace o preciznosti a pravdivosti výsledků získaných 

na různých systémech POCT.
ØSledování výkonu účastníků a jednotlivých POCT systémů.
Ø Výsledky z EHK jsou vhodné k posouzení způsobilosti

(kompetence) pracoviště k měření
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www.NPL.co.uk

Naše koleje 
jsou v 

pořádku!

Naše koleje 
jsou v 

pořádku!

EHK

Občas kontroluje 
všechny „stavitele 

kolejí“

EHK – jak se to dělá?
(způsob organizace)

• EHK je zkoušení způsobilosti „zvenku“– nezávislým subjektem.
• Odborným garantem EHK jsou odborné společnosti ČLS (pro CRP  a 

glykovaný hemoglobin HbA1c je to ČSKB, pro PT je to ČHS) zastoupené 
supervizory.

• Technické provádění EHK zajišťuje SEKK – nezávislý akreditovaný 
poskytovatel EHK. SEKK je tedy partnerem účastníků při jejich účasti v 
systému EHK a nese za provádění programů EHK odpovědnost.

• Programy EHK jsou vždy plánovány na rok dopředu (Plán EHK), s 
účastníky jsou uzavírány obchodní smlouvy.

• EHK probíhá prostřednictvím tzv. cyklů EHK (cyklus EHK je konkrétní 
realizací programu EHK). Např. program Měření CRP systémy POCT
běží v roce 6x, tedy je organizováno 6 cyklů CRPP (CRPP1 až CRPP6).
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1. Přihlášení do systému

Plán EHK Objednávka
Smlouva

Příklad 
plánu 

programu 
EHK
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2. Rozeslání cyklu EHK účastníkům

Vzorky
Transport vzorků 
probíhá za neřízené 
teploty (zásilková 
služba).
Balíček je třeba 
zkontrolovat a řídit se 
pokyny uvnitř.
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Obecné pokyny (instrukce pro účastníky)

Průvodní list pro 
stanovení CRP systémy 
POCT

Slouží pro zápis výsledků 
a jejich odeslání poštou
(lepší je ale využít 
webové zasílání výsledků 
– aplikace Cibule)
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Cibule: aplikace pro zasílání výsledků přes web

3. Účastníci odesílají své výsledky 
poskytovateli EHK
Nejsou-li výsledky odeslány včas (není 
dodržen stop termín), obdrží účastník 

standardní vyhodnocení kromě osvědčení 
o účasti.

Jsou-li výsledky odeslány až po zveřejnění 
výsledků cyklu na webu, neobdrží účastník 
žádné vyhodnocení (jeho výsledky nejsou 

vůbec zpracovány).
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4. Rozeslání zpráv účastníkům EHK

Osvědčení o účastiZávěrečná zpráva
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Komplexní statistikaVýsledkový list

Youdenův graf a odchylka vlastního výsledku

Vlastní
výsledky

Hranice 
úspěšnosti
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Informace na http://www.sekk.cz

Využití výsledků EHK účastníky

ØÚspěšnost - porovnání se vztažnými hodnotami.
ØVizuální porovnání vlastních výsledků měření se 

souborem ostatních výsledků (Youdenův graf).
ØVyužití informací obsažených v komentáři.
ØProkazování účasti v EHK (ZP, akreditace, 

právní spory).
ØProkazování návaznosti/porovnatelnosti výsledků 

(studie).
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Ø Všechna data (výsledky vyhodnocení všech 
cyklů EHK) za posledních 5 let jsou volně k 
dispozici na www.sekk.cz

Ø V případě problémů (chybné výsledky, 
„zapomenutý“ cyklus) a uchování vzorků za 
předepsaných podmínek lze v některých 
případech měření provést znovu a výsledky 
porovnat s hodnotami uveřejněnými na webu.

Ø Je-li chyba velká, doporučujeme kontaktovat 
výrobce POCT sytému.

Programy EHK pro POCT
CRPP - Stanovení CRP systémy POCT
DD - D Dimery
DGP - Analýza moče testovacími proužky
FOB - Okultní krvácení (kvantitativně)
GHP - Glykovaný hemoglobin POCT
GLC - Stanovení glukózy (včetně glukometrů)
INRP - Měření INR systémy POCT
KO - Krevní obraz
SED - Sedimentační rychlost erytrocytů
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Příklad: CRPP2/18
(ukazuje nárůst rozptylu 

při měření vzorků s nízkou 
koncentrací CRP ~ 7 mg/L)

Příklad: GHP1/18
(ukazuje dobrou shodu 

výsledků měření při použití 
vzorků plné krve)

Přejeme Vám mnoho 
úspěchů při účasti v EHK 

Děkujeme Vám
za pozornost!


