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Anotace

Prace se zabyva problematikou zajisténi kvality v laboratorni diagnostice, kterd je
s ohledem na rychly vyvoj oboru zasadni pro spravné stanoveni diagndzy a efektivni 1écbu
pacienta. Zaméfuje se na vyznam referenc¢nich materiald, které slouzi jako nastroj pro kalibraci,
validaci metod a odhad nejistoty méfeni. Prace dale pojednava o normach a systémech zajisténi
kvality, zejména v kontextu externiho hodnoceni kvality a mezilaboratornich porovnani. Cilem
je podat ptehled odborné literatury a pfisluSnych norem, zmapovat dostupné programy
externiho hodnoceni kvality v Ceské republice i zahranici a predstavit konkrétni poskytovatele
a vyrobce certifikovanych referencnich materiald vyuzivanych v klinickych laboratotich

v oblasti biochemické analyzy.

Klic¢ova slova

Kontrola kvality, referencni materialy, programy testovani zpusobilosti

Annotation

The thesis deals with the issue of quality assurance in laboratory diagnostics, which,
given the rapid development of the field, is essential for correct diagnosis and effective patient
treatment. It focuses on the importance of reference materials, which serve as a tool for
calibration, validation of methods and estimation of measurement uncertainty. The thesis also
discusses standards and quality assurance systems, especially in the context of external quality
assessment and interlaboratory comparisons. The aim is to provide an overview of the
professional literature and relevant standards, to map available external quality assessment
programs in the Czech Republic and abroad, and to introduce specific providers and
manufacturers of certified reference materials used in clinical laboratories in the field of

biochemical analysis.
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Uvod

V soucasné dob¢ rychlého rozvoje laboratorni diagnostiky se otdzka zajisténi kvality
stava prvotradou. Laboratorni vySetieni télnich tekutin a biologickych tkani maji dulezity
diagnosticky vyznam, protoze jejich vysledky poskytuji 1ékariim objektivni idaje o zdravotnim
stavu pacienta, coz je zakladem pro presnou diagndézu a spravny vybér 1éCby. Chyby
a nepresnosti v analyzach mohou vést k nespravné interpretaci vysledki a nasledné k nevhodné
taktice 1éCby, coz je v klinické praxi obzvlaste kritické. Opakovani méteni je také nerentabilni
a v mnoha pfipadech nemozné, napiiklad z divodu omezeného mnozstvi analyzovaného
materialu nebo znehodnoceni vzorkli dlouhym skladovanim a piepravou. Metody kontroly
jakosti (kvality) zahrnuji pouziti etalonti, pravidelnou kalibraci ptistrojii, ucast v programech
externiho hodnoceni a mezilaboratorniho porovnavani a dodrzovani normativnich standardu,
coz v souhrnu zajiStuje davéryhodné vysledky. Za takovy vysledek se povazuje
ten, ktery vykazuje nadvaznost k definované referenci. Pro zajiSténi jakosti byly v navaznosti
na normu EN ISO 9001 vypracovany postupy pro testovaci laboratofe provadéjici neklinické
studie zaloZené na mezinarodni normé ISO/IEC 17025 (Posuzovani shody — VSeobecné
pozadavky na zptsobilost zkuSebnich a kalibraénich laboratoii) a zejména na CSN EN ISO
15189 (Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a kompetenci). Jednim z rtiznych
nastrojl zajisténi a fizeni jakosti méfeni jsou referencni materialy. Jsou pouzivany pro kalibraci
metidel, odhad nejistoty méteni a validaci metod.

Cilem této prace je systematické vyhledavani a studium odborné literatury a norem
tykajicich se systému externiho hodnoceni kvality, mezilaboratornich porovnani a referencnich
materiali, dale prehled konkrétnich referencnich materiala vyuzivanych v klinickych laboratoii
a jejich poskytovatelli a vyrobcti a piehled programt externiho hodnoceni kvality dostupnych

v CR a zahrani¢i.
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1. Teoreticka Cast

1.1 Zakladni pojmy

Kvalita (jakost) je definovana jako stupeni, v jakém soubor vlastnich charakteristik
objektu spliuje stanovené pozadavky (ISO 9000:2015). Systémy managementu kvality (quality
management system, QMS) existuji pro dosazeni a udrzeni kvality produktd a sluzeb,
tyto systémy jsou ve zkuSebnich a kalibra¢nich laboratofich fizeny normou ISO/IEC 17025,
ktera vychazi z fady norem ISO 9000 (zejména ISO 9001). [1]

Certifikace je postup, pfi kterém tfeti strana oveii a poskytuje pisemné ubezpeceni,
ze vyrobek, proces, nebo sluzba jsou ve shod¢ se specifikovanymi pozadavky, Ze ptisluSny
systém odpovida normé, na zéklad¢, které byl vybudovan. Tteti stranou je certifikacni orgén,
ktery musi byt pro svou ¢innost akreditovan. [1]

Akreditace je oficidlni uznani (dané Osvéd€enim o akreditaci), ze subjekt akreditace
(laboratot, certifikatni orgdn, environmentalni ovéfovatel nebo organizator testovani
zpusobilosti) je zpisobily provadét specifické ¢innosti (zkousky, kalibrace, certifikaci vyrobk,
systéml jakosti nebo systéml environmentdlniho managementu organizaci). Osvédceni
k provadéni zkousek a/nebo kalibraci vymezenych v Osvédceni o akreditaci a jeho pfiloze,
které se zpravidla vydava na tii roky, udéluje akreditacni organ. [1]

ZabezpecCovani kvality (quality assurance, QA) popisuje obecna opatieni,
ktera pouziva laboratof k zajiSténi kvality mefeni. [1]

Rizeni kvality (quality control, QC) jsou operativni techniky a &innosti pouzivané
ke splnéni pozadavki na kvalitu. [1]

Audit je systematicky proces hodnoceni a ovéfovani, ktery se neomezuje
pouze na finan¢ni aspekty organizace, ale mize zahrnovat Sirokou $kdlu internich a externich
¢innosti a operaci. Cilem auditu je poskytnout nezavislou jistotu, Ze organizace funguje
efektivng, efektivné a v souladu s pfisluSnymi zakony, standardy a politikami. Audit mize byt
interni nebo externi v zdvislosti na tom, kdo audit provadi a kdo je jeho cilem. V obchodnim
svété jsou audity nezbytné pro oveétovani souladu s financnimi, operativnimi, a prédvnimi

normami a standardy, stejné€ jako pro posileni divéry stakeholderli v organizaci. [1]

1.2 Mezinarodni standardy jakosti
ISO (International Organization for Standartization) je svétova federace narodnich
normalizaénich organizaci se sidlem v Zenevé. Jejim hlavnim tikolem je tvorba mezinarodnich

norem ISO a jinych druhti dokumentii ve vSech oblastech normalizace. [2]
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Mezinarodni normy ISO 9000 jsou nejobecnéjSim a nejzndméjSim systémem fizeni
kvality. Z hlediska pozadavku trhu na kvalitu je to respektovand mezindrodni reference
usnadnujici vzdjemné porozuméni ve vnitrostaitnim a mezinadrodnim obchodé. ISO 9000
popisuje zakladni principy SMJ (Systém managementu jakosti) a specifikuje terminologii SMJ.
ISO 9001 je norma kriteridlni, ktera nastavuje pozadavky na SMJ pro ptipad, ze organizace
musi prokézat svoji schopnost poskytovat produkty a sluzby, které spliuji pozadavky zakaznika
a aplikovatelné pozadavky predpisu. ISO 9004 obsahuje doporuceni nad ramec ISO 9001
pro dalsi zlepSovani SMJ a vykonnosti organizace. ISO 19011 poskytuje ndvod na auditovani
SMJ a systému environmentdlniho managementu. [2]

Aktudlni ¢eskd norma CSN EN ISO 9001:2016 Systémy managementu jakosti -
Pozadavky specifikuje poZzadavky na systém managementu kvality, kdyz organizace potiebuje
prokazovat svou schopnost trvale poskytovat produkty a sluzby, které spliuji pozadavky
zékaznika a ptislusné pozadavky zakonl a predpisti, a ma v imyslu zvySovat spokojenost
zakaznika efektivnim aplikovanim tohoto systému, vcetné procesi k jeho zlepSovani,
a prokazovanim shody s pozadavky zakaznika a s ptisluSnymi pozadavky zakont a ptedpist.
Vsechny pozadavky této mezinarodni normy jsou generické a maji byt aplikovatelné v jakékoli
organizaci bez ohledu na jeji typ nebo velikost nebo na produkty a sluzby, které poskytuje. ISO
9001 je obecna a uplatnitelna v jakékoliv oblasti lidské ¢innosti. A z ni vychazeji oborove
specifické normy, napiiklad ISO 15189. [2]

Systém fizeni kvality ve zdravotnickych laboratotich dle ISO 15189:2022 Lékaiské
laboratoie — Pozadavky na kvalitu a kompetenci je uren pro zdravotnické laboratote.
Tento dokument byl vytvoien s cilem podpofit ditvéru v provoz laboratofi. Tento dokument
obsahuje pozadavky na laboratofe, které jim umoziuji prokazat, ze funguji kompetentné a jsou
schopny poskytovat platné vysledky. Laboratote, které jsou v souladu s timto dokumentem,
budou také pracovat obecné v souladu s principy ISO 9001. Dokument obsahuje pozadavky
na organizaci laboratofe, jeji strukturu a odpovédnosti za fizeni. Samostatna kapitola vénuje
pozornost zdrojim — kvalifikaci persondlu a udrzbé zatizeni. Jsou popsany procesy prace
se vzorky, jejich identifikace a skladovani, validace metod a kontrola kvality. Dokument
obsahuje pravidla pro tvorbu systému managementu kvality s dokumentaci, internimi audity

a procesy zlepSovani. [2]

1.2.1 Pozadavky na kontrolu managementu
Podle ISO/IEC 17025 a ISO 15189 by méla byt v planovanych intervalech provadéna

kontrola vedenim; typické obdobi miize byt jednou za 12 mésici. Zejména ISO 15189
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zdUraziuje, ze pii zavadéni systému fizeni kvality mohou byt pfijaty krat$i intervaly.
Ptezkoumani vedenim by mélo byt provedeno za ucasti alespon vrcholového vedeni (naptiklad
feditele laboratofe), manazera kvality a technického manazera. Zapojeni mohou byt i dalsi
zaméstnanci. Zjisténi a opatfeni, ktera vyplynou z pfezkoumani vedenim, se zaznamenaji.
Zaznamenavan je také personal laboratofe odpovédny za tyto ¢innosti a dohodnuty ¢asovy
harmonogram. Aby ucastnici ptispéli k efektivité procesu kontroly managementu, je velmi
dilezita piiprava. Uastnici by méli byt informovani o programu piezkouméani vedenim,
shromazdit data, kterd povazuji za nejdulezitéjsi, pfipravit si jejich prezentaci a byt piipraveni
navrhnout zmény pro zlepSeni systému jakosti. Proces pfezkoumdni vedenim je velkou
prilezitosti pro vrcholové vedeni laboratote, aby znovu potvrdilo své odhodlani implementovat
systém tizeni a neustdle zlepSovat jeho efektivitu. Vzhledem k tomu, Ze jde o proces, méla
by byt kontrola managementu provadéna pomoci procesniho pfistupu. To znamena, Ze kontrola
managementu musi brat vstupy, provadeét néjakou ¢innost s ptidanou hodnotou a vytvaret
vystupy. Pokud jde o body, kterymi se zabyva piezkoumani vedenim, normy ISO/IEC 17025
a ISO 15189 mezi nimi vykazuji nepatrné rozdily. Tabulka 1 v pfiloze shrnuje body
piezkoumani vedenim pozadované akreditatnimi standardy jednak pro zkuSebni a kalibra¢ni
laboratofte, jedna pro zdravotnické laboratoie. [3]

Ptiloha 2 uvadi seznam kontroly managementu, ktery analyzuje body pozadované
akredita¢nimi normami ISO/IEC 17025 a ISO 15189 na jednodussi otazky. Tento kontrolni
seznam muze slouzit jako uzite¢ny ndstroj pro manazera kvality a ostatni ucastniky, pomaha
jim s ptipravou agendy, shromazd’ovanim pozadovanych dat (manazersko-revizni vstupy),
vedenim zadznamil o projednavanych tématech a dohodnutych akcich nebo rozesilanim zépist.
Protoze se potfeby kazdé laboratoie lisi, je vhodné pouzivat kontrolni seznam dynamicky
a v piipad¢ potieby jej upravovat v zavislosti na zjisténich kazdého bodu. Rozumi se také,
7e zpusob pouziti kontrolnitho seznamu zavisi na velikosti laboratofe. V ptipadé malych
laboratoti, ve kterych ma tatdz osoba rozsitené odpoveédnosti a zastava vice nez jednu roli,

by jisté mély byt nékteré body vynechany nebo upraveny. [3]

1.3 Metrologie a zajiSténi navaznosti vysledki

Metrologie je védecka disciplina zabyvajici se jednotkami, méfenim veli¢in, méticimi
prostiedky i vztahy mezi pozorovatelem a métenym objektem. Vysledky méfeni slouzi i¢elim
védy, jsou podkladem pro rozhodnuti spravnich a jinych organti, slouzi k podpoie vnitiniho

1 mezinarodniho obchodu. Podminkou jejich spolehlivosti je spravnost a shodnost vysledk.
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Jednim z prostfedk, jak zajistit této podminky je vedle riznych systémil zabezpeceni jakosti
1 systém navaznosti méfeni na jednotky mezindrodni soustavy (SI). Metrologie v chemii
se zabyva specialnim typem meéteni — uréovani latkového mnozstvi, coz je oblast v mnoha
bodech specifickd a odliSujici se od méfeni ostatnich fyzikdlnich veli¢in. Divodem,
krom¢ rtiznych historickych pfi¢in, je zejména fakt, Ze na rozdil od ostatnich SI jednotek

neexistuje fyzicka realizace hlavni jednotky latkového mnozstvi — mol. [9]

Navaznost je vlastnost vysledku méfeni nebo hodnoty etalonu, kterou mtize byt uréen
vztah k uvedenym referencim, zpravidla narodnim nebo mezinarodnim etalonim, neporusenym
fetézcem porovnani, jejichz nejistoty jsou uvedeny. Schematické zndzornéni navaznosti
a zavislosti nejistoty na pozici v fetézci je videét na obrazku €. 1.

Prvky navaznosti jsou nasledujici:

1. nepteruseny fetézec porovnani vedouci zpét ke statnimu nebo mezinadrodnimu etalonu,

2. nejistota meéfeni — musi byt vypoctena a uvedena pro kazdy krok v fetézu navaznosti
podle odsouhlasenych metod tak, aby mohla byt vypoctena nejistota celého fetézce
navaznosti,

3. dokumentace — kazdy krok v fetézci musi byt proveden podle dokumentovanych a obecné
piijatych postupti, vysledky musi byt rovnéz dokumentovany,

4. zpusobilost — laboratofe nebo organy vykonavajici jeden nebo vice krokl v fetézci musi
podavat diikazy o své technické zptsobilosti, napt. akreditaci,

5. odkaz na SI — fetézec musi koncit u primarnich etalonti realizujicich SI jednotky,

6. rekalibrace — kalibrace musi byt opakovana v intervalech, v zavislosti napt. na pozadované
nejistote, frekvenci uziti, zptisobu uziti, stabilit¢ standarda a zafizeni. [9]

Zakladnim prostfedkem pfi zajistovani navaznosti méieni je kalibrace métidel, méficich

systémil nebo referencnich materiald (RM). Kalibrace urcuje metrologické charakteristiky

piistroje, systému nebo referen¢niho materialu. Obvykle se toho dosahuje pfimym porovnanim

s etalony nebo certifikovanymi referencnimi materidly. Vystavuje se kalibra¢ni list

a kalibrované méfidlo je opatieno Stitkem.

Pro kalibraci méficich ptistrojit mluvi nejméné ctyti ditvody:

—_—

zajistit a prok4zat navaznost.

2. zajistit, aby udaje uvadéné piistrojem byly konzistentni s jinym méfenim.
3. stanovit spravnost udaji uvadénych ptistrojem.
4

zjistit spolehlivost pfistroje, tj. zda je mu mozno divéfovat. [9]
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BIPM
Mezinarodni urad DEFINICE JEDNOTEK
pro vahy a miry

Narodni metrologické
instituty nebo pridruzené
laboratore

ZAHRANICNI PRIMARN( STATNI (PRIMARNI)
LABORATORE ETALONY

Kalibraé¢ni laboratore,

obvykle akreditované REFERENCNI ETALONY

Prdmysl, vyzkum a vyvoj,
zdravotnictvi, inspekce PRACOVNI ETALONY
atd.

Konecni uzivatelé méridel
MERENI, MERIDLA

Stinovanim jsou oznaceny <« NEJISTOTA SE ZVETSUJE SMEREM DOLU V RETEZCI NAVAZNOSTI b

prvky narodniho
metrologického systému

Obrazek 1: Retézec metrologické navaznosti [10]

Etalon je méfici standard (standardni mira, méfidlo, referenéni materidl nebo méfici
systém) urceny k definovani, realizaci, uchovani nebo reprodukci jednotky ¢i hodnoty veli¢iny.
Slouzi jako referencni zéklad pro pfenos presnosti na metidla s nizsi presnosti. Etalon je ur¢en
vyhradné ke kalibraci a ovéfovani métidel a nemél by byt pouzivan pro béznd méteni. Podle
mezinarodniho metrologického slovniku jsou etalony déleny ndsledujicim zpisobem:

* primarni etalon je urcen, nebo vSeobecné povazovan za etalon s nejvyssimi metrologickymi
vlastnostmi a jeho hodnota je uznavéna bez navazani na jiné etalony téze veli¢iny,

* mezinarodni etalon je uznany mezinarodni dohodou k tomu, aby slouZzil v mezindrodnim
rozsahu jako zéklad pro stanoveni hodnot jinych etaloni dané veli€iny,

* statni etalon je uznany narodnim rozhodnutim k tomu, aby slouZil v dané zemi jako zéklad
pro stanoveni hodnot jinych etalonii dané veli¢iny,

* referen¢ni etalon je vSeobecné etalon nejvysSi metrologické kvality, ktery je dostupny

na daném misté nebo v dané organizaci a z n€hoz jsou odvozena méfeni provadéna na daném

miste,
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e porovnavaci etalon je pouzivany jako prostiedek k vzijemnému porovnavani etaloni.
Ptenosny etalon je Casto specidln¢ upraven, aby byl schopen piepravy na rizna mista,

* pracovni (kontrolni) etalon je bézné pouZzivany ke kalibraci nebo kontrole méticich ptistroji
nebo referencnich materidli; pracovni etalon bézné pouzivany k zajisténi spravnosti mefeni
se nazyva ,kontrolni etalon®,

* sekundarni etalon je etalon, jehoz hodnota je stanovena na zaklad¢ porovnani s primarnim
etalonem téze veliCiny

* skupinovy etalon je soubor podobnych ztélesnénych mér nebo méticich pftistrojl,
ktery pfi spole€ném vyuzivani tvoii etalon. [9]

Opakovand méfeni referencnich polozek, pokryvajici cely rozsah proménnych
parametrl metody podrobené validaci mohou slouZit k odhadu nejistot svazanych s pfipadnym
vychylenim, jez obvykle ma byt korigovano. Nejistota méfeni je kvantitativni ukazatel kvality
méfeni, ktery umoziluje porovndvat naméfené¢ hodnoty s jinymi vysledky, referencemi,
specifikacemi nebo etalony. Kazdé méteni je zatizeno chybami, a proto se jeho vysledek vzdy
1181 od skutecné hodnoty métené veliCiny. VéEtSinu zdrojii chyb lze identifikovat, pokud je
k dispozici dostatek Casu a prosttedki. Méfici chyby je mozné kvantifikovat a ¢astené
eliminovat, napiiklad kalibraci. Nicméné v praxi jsou cas a zdroje casto omezené,
coz znemoznuje jejich uplné odstranéni. Nejistota spojend s pouzitim RM by neméla byt veétsi

nez tietina celkové nejistoty hodnoty, namétené na vzorku. [10]

1.3.2 Metrologie chemickych méreni

Metrologie fyzikalnich méfeni je velmi dobie definovana. Jednim z divodu je,
7ze fyzikalni méfeni nevyzaduji detailni znalost chemického slozeni a vlastnosti latky,
coz ale dalezitou podminkou pii méfeni latkového mnoZzstvi. Material vzorku nema vliv. Méteni
v chemii je komplikovangjs$i, nebot’ je obtizné dosdhnout ndvaznost urcitého konkrétniho
méfeni latkového mnoZzstvi vzhledem k pfeméndm formy sledované latky, moznym ztratdm
analytu b&hem ptipravy vzorku k analyze, interferencim, matricnim efektim a ve vysledku
i ke kombinované nejistoté takového méfeni. Piiklady rozdili v metrologii fyzikélnich

a chemickym méfeni jsou shrnuty v tabulce €. 1. [9]
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Tabulka 1 Srovnani mezi metrologii ve fyzice a chemii [10]

Fyzika Chemie
Méreni Porovnani veli€iny (s jednotkou): Porovnani veli¢iny: napt. DDT
napf. teplota v mléce
Jednotky m, s, K mol/kg, mg/kg
Ovlivnéno Casto se opira o pfima méfeni Kyvalitu vysledkit méfeni ovliviiuji

ruzné faktory

Hlavni vliv Kalibrace zatizeni Chemicky postup; pouZzity RM;

kalibrace zatizeni

Zavisina | Do zna¢né miry nezavislé na vzorku Siln€ zavislé na vzorku

Hlavnim ucelem chemickych méfeni je ur¢it mnoZstvi analyzovanych sloZzek ve vzorku,
nikoli jeho celkové slozeni. To obvykle zlistava neznamé, coz znamena, ze prostiedi, ve kterém
se méfeni provadi, nelze pln¢ definovat ani kontrolovat. Neopomenutelnym faktem je
nepredstavitelnd rozmanitost chemickych méfeni. Pocet typii fyzikdlnich méfeni neptesahuje
pocet zékladnich a odvozenych veli¢in. Pocet chemickych méteni je prakticky nekonecny a je
dan poctem chemickych individui ndsobenych poctem moznych matric. Stanoveni latkového
mnozstvi musi byt provazeno konkrétni specifikaci stanovované ¢astice a je vyznamné zavislé
na slozeni matrice. Mnoha chemickéd méteni jsou navdzéana na etalon (standard) nebo referencni
metodu. V nékterych piipadech se méfeni opird o (certifikovany) referencni material,
ktery mize mit podobu cCisté latky nebo matricového referencniho materialu s certifikovanou
koncentraci analytu. Referen¢ni materialy musi vzdy odpovidat oboru pouzitelnosti metody
ve smyslu matri¢niho typu, koncentrace stanovované slozky. Idealni je vybér n¢kolika RM
pokryvajici cely rozsah metody. Uroven, na které referen¢ni material poskytuje univerzalni
referencni hodnoty s navaznosti na SI, zavisi na kvalit¢ vazby k hodnotam ziskanym
referenénim méfenim nebo realizovanym referenénimi etalony. Ndvaznost se tedy zajistuje
soustavou referencnich materidlli, poc¢inaje primarnimi (PRM), ptes certifikované (CRM)
az po laboratorni referen¢ni materialy (LRM). Tento systém odpovida hierarchii fyzikalnich
méfeni (primarni etalon — ndrodni etalon — hlavni etalon organizace) a je analogicky
metrologické pyramid€ méteni. U veli€in, jejichZ jednotky nelze realizovat fyzickym objektem,
nemuze byt primarni etalon (PRM) kone¢nym prvkem ndvaznosti. V téchto ptipadech je nutné

zajistit jeho vazbu na zakladni jednotky SI, idedIn€ prostfednictvim priméarnich méficich metod.

[9]
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Primarni metody méteni vynikaji nejvyssi metrologickou piresnosti. Jejich postupy
jsou plné zdokumentované a pfimo definované ve vztahu k jednotkdm SI. Nejistoty téchto
metod jsou minimalni a jejich vysledky jsou pfijimany jako definitivni, bez potieby dalsi
reference ¢i odvozeni od etalonti stejné veli¢iny. Primarni metoda musi byt specificka pro danou
latku — vztah signdlu a hledaného latkového mnozstvi nesmi obsahovat empirické faktory.
V oblasti chemickych méteni se za primarni povazuji gravimetrie, titra¢ni metody, coulometrie,
hmotnostni spektrometrie s izotopovym zfed'ovanim a méfeni snizeni bodu tuhnuti. Moznosti
jejich pouZiti jsou omezené, jsou vyuzivany zejména pii pripravé primarnich referencnich
materiala. [9]

Referencni laboratoire musi prokazat svoji referencni funkci v dané oblasti méfeni
a pribézn¢ demonstrovat kvalitu své prace Ucasti v projektech mezilaboratornich porovnavani.
Kombinovana nejistota jejich vysledki musi byt mnohem mensi nez nejistoty vysledkl
ziskanych méfenim primérné kvality a nez bézné piijimané nejistoty dané¢ho typu méiené
veli¢iny. Pouzivaji metody s co nejkrat§im moznym spojenim k dané SI jednotce a maji
stanoveny nejistoty vSech krokt a operaci. [9]

Na rozdil od fyziky navaznost v chemii a biochemii je zajisténa pouzitim referencnich

materialud.

1.4 Referen¢ni materialy

Referencni materialy (RM) se pouzivaji ve vSech fazich méticiho procesu, vcetné
validace metod, kalibrace a kontroly kvality. PouZivaji se také v mezilaboratornich porovnanich
pro validaci metod a pro posuzovani odbornosti laboratoii. Referen¢ni material je material
o dostatecné homogenité a stabilit¢ jedné nebo vice specifikovanych vlastnosti (veli¢in),
stanovenych tak, aby byly vhodné pro jejich zamyslené pouziti v procesech méfeni. Referencni
materiadly s pfifazenou hodnotou veli¢iny nebo bez ni mohou byt pouzivany ke kontrole
preciznosti méteni, zatimco ke kalibraci nebo ke kontrole pravdivosti méfeni mohou byt
pouzivany pouze materidly s pfifazenou hodnotou veliCiny. V daném méfeni mize byt
referencni material pouzit bud’ pouze pro kalibraci, nebo pro zajiSténi kvality. Referenéni
material zahrnuje materidly ztélesnujici veli¢iny stejné jako nomindlni vlastnosti. Referen¢ni
material s pfipojenou dokumentaci vydanou opravnénym organem a odkazujici na platné
postupy pouzivané k ziskdni stanovené hodnoty vlastnosti s pfidruzenou nejistotou
a metrologickou navaznosti se nazyva certifikovany referencni material. Ptikladem je material

lidské sérum s piifazenou hodnotou veli¢iny pro koncentraci cholesterolu a ptidruZzenou
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nejistotou méteni, pouzité¢ jako kalibrator nebo kontrolni materidl pravdivosti méfeni.
Referencni materialy mohou byt pouzivany ke kalibraci méticiho systému, hodnoceni postupu
méfeni, pfitazeni hodnot jinym materidlim a kontrole kvality. [9]

Primarni referen¢ni material je etalon, jehoz metrologické charakteristiky jsou
stanoveny primarnimi metodami méfeni, ma nejvyssi metrologickou kvalitu a jehoz hodnota je
ptijata bez odkazu na jiné standardy pro tutéz vlastnost nebo hodnotu. Hodnoty sekundarniho
referencniho materialu byly ziskany porovnanim s primarnim RM pro tutéz vlastnost
nebo hodnotu. Do této kategorie spada vétSina dostupnych, zpravidla komeréné vyrabénych
RM. [9]

V laboratotich jsou bézné pouzivany ,,pracovni, interni, laboratorni RM, které jsou
komer¢né vyrabéné RM nebo mohou byt pfipravené v laboratofi napt. ze vzorku. CRM jsou
RM s certifikatem. RM mohou byt velmi riizného slozeni i skupenstvi (pevné, kapalné, plynné¢),
mohou to byt Cisté latky 1 smési, biologické materidly i rizné artefakty. RM chemického slozeni
se obvykle rozliSuji podle charakteru vychoziho materidlu, anebo podle metrologické
klasifikace, na Cisté latky s certifikovanym obsahem hlavni sloZky, ptipadné necistot, standardni
roztoky a smési plynti a matriéni RM. Jsou piipravené z redlnych piirodnich nebo technickych
materiali, vyjimecné i synteticky tak, aby co nejvice odpovidaly slozeni analyzovanych vzorka.
Tento typ je v chemické analyze pouzivan nejcastéji. [9]

Referencni materialy mohou byt charakterizovany svou ,identitou — (chemicka
struktura, typ vlakna, mikrobiologicky druh atd.) nebo ,,hodnotou vlastnosti— (napt. mnozstvi
specifikované chemické slozky, tvrdost atd.). Nekteré bézné se vyskytujici typy referencnich
materialll jsou (1) Cisté latky charakterizované svou chemickou cCistotou a/nebo obsahem
stopovych necistot, (2) standardni roztoky a smési plynti, pfipravované Casto z Cistych latek
a pouzivané pro ucely kalibrace, (3) matricni referencni materialy, charakterizované obsahem
urcitych hlavnich, vedlejSich nebo stopovych chemickych slozek. Tyto materialy mohou byt
pfipraveny z matric, obsahujicich zajmové slozky, nebo jako syntetické smési, (4) fyzikalné-
chemické referenéni materidly s charakterizovanymi vlastnostmi jako bod tani, viskozita
a optickd hustota a (5) referen¢ni pfedméty a artefakty s charakterizovanymi funkénimi
vlastnostmi jako chut’, vliné, oktanové ¢islo, bod vzplanuti a tvrdost. Tento typ zahrnuje rovnéz

vzorky pro mikroskopii od typu vlakna az po mikrobiologické druhy. [9]
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1.4.1 Certifikované referen¢ni materialy

Certifikované referen¢ni materidly (CRM), jejichz definici miizeme najit v ISO
Guide 30:2015 a v Mezinarodnim slovniku metrologie VIM, plni funkci standardi
neboli etalonil pouzivanych ke kontrole kvality a metrologické navaznosti produkti, k validaci
analytickych metod méfeni nebo ke kalibraci pfistroja. [22]

Referencni materidly jsou dulezité predev§im v oblasti analytické chemie. Vzhledem
k tomu, ze vétSina analytickych ptistrojii pracuje na principu porovnani se znamym standardem
(etalonem), vyzaduji pro svou piesnou kalibraci vzorek o znamém sloZeni (referen¢ni material).
Tyto referencni materialy jsou vyrabény podle ptisnych vyrobnich postupi a li§i se od béznych
laboratornich ¢inidel svou certifikaci a metrologickou névaznosti poskytovanych udaji
na jednotky soustavy SI. Systémy fizeni kvality zahrnujici akreditaci laboratoti podle narodnich
a mezinarodnich akredita¢nich /certifika¢nich norem, jako napt. CSN EN ISO/IEC 17025,
vyzaduji metrologickou navaznost na certifikované referencni materidly vSude tam,
kde je to mozné. [9]

Podle ISO Guide 30:2015 Reference materials — Selected terms and definitions
(Referencni materialy — Vybrané terminy a definice) referencni material (RM) je material,
dostate¢n¢ homogenni a stabilni s ohledem na jednu nebo vice specifikovanych vlastnosti,
u kterého bylo prokazano, ze je vhodny pro zamysSlené pouziti v méficim procesu.
Certifikovany referencni material (CRM) je referencni material charakterizovany metrologicky
platnym postupem pro jednu nebo vice specifikovanych vlastnosti, doprovazeny certifikatem
RM, ktery uvadi hodnotu specifikované vlastnosti, jeji souvisejici nejistotu a prohlaseni

o metrologické navaznosti. [23]

1.4.2 Vyroba certifikovanych referen¢nich materiala

Vyroba RM je odpovédnd a ndkladna ¢innost kladouci znacné naroky na vyrobce,
ktery musi dodrZovat zasady nasledujicich dokumentt Vyboru pro referen¢ni materialy pfi1SO,
ISO Guide 30:2015 Reference materials — Selected terms and definitions (Referencni
materialy — Vybrané terminy a definice), ISO 33401:2024 Reference materials — Contents of
certificates, labels and accompanying documentation (Referen¢ni materialy — Obsah certifikati,
Stitkl a privodni dokumentace), ISO 33403:2024 Reference materials — Requirements and
recommendations for use (Referen¢ni materidly — Pozadavky a doporuceni pro pouziti), ISO
17034:2016 General requirements for the competence of reference material producers (Obecné

pozadavky na kompetenci vyrobcli referencnich materidlll) a ISO 33405:2024 Reference
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materials — Approaches for characterization and assessment of homogeneity and stability
(Referen¢ni materidly — Pristupy k charakterizaci a posouzeni homogenity a stability).
V nasledujicich kapitolach proces vyroby certifikovanych materidlu bude zminén detailngji. [5]

Postup vyroby certifikovanych referen¢nich materidlu upravuje hlavn¢) ISO Guide
17034:2016: General requirements for the competence of reference materials producers
(Obecné pozadavky na kompetenci vyrobcu referenénich materiald). Vyroba certifikovanych
referen¢nich materialu je slozity, vicestupiiovy proces, ktery musi spliiovat mnoho pozadavki,
ale zaroven byt efektivni a uspokojivy z ekonomického hlediska. Prokazani védecké a technické
kompetence vyrobcl referencnich materiali je zdkladnim pozadavkem pro zajisténi kvality
RM. Poptavka po novych RM vyssi kvality roste v disledku jak zlepSené presnosti méticich
zatizeni, tak 1 pozadavku na pfesnéjsi a spolehlivejsi data ve védeckych a technologickych
oborech. Vyrobci poskytuji informace o svych materidlech ve formé dokumentiit RM,
ale také prokazat svou kompetenci pii vyrobé RM odpovidajici kvality. Proces vyroby CRM
1ze shrnout do nékolika krokt [19]:

1. pfiprava samostatného representativniho materialii — pro zacatek musi byt pfipraveny,
pospany a predem stanovany material,

2. stanoveni stability — material musi spliovat pozadované podminky skladovani (vlhkost,
uroven svétla, typ baleni, maximalni a minimalni teplota a ¢asova trvanlivost),

3. stanoveni homogenity — obvykle je odebiran jeden vzorek z padesati, ale ve vétSich Sarzi
tento pomér muze se liSit, je nutno prokazat shodnost v piijatelném rozmezi mezi vzorky,

4. stanoveni navaznosti — vyrobce musi prokazat navaznost vysledkli k narodnim nebo
mezinarodnim etaloniim,

5. hodnoceni namétfenych dat, vypocet certifikovanych hodnot a nejistot statistickymi
postupy.

RM jsou charakterizovany s ohledem na homogenitu, stabilitu a certifikované hodnoty
vlastnosti. Pro interni fizeni jakosti miize byt posledni uvedeny pozadavek zmirnén, ale vyznam
pfiméfené homogenity a stability zistdva Podobné pozadavky jsou na vzorky pouZivané
k testovani shody méfeni v riznych laboratofich. Pfi mezilaboratornim porovnani zkousek je
homogenita zkuSebnich vzorkii zdsadni a rovnéz stabilita v ¢asovém rozpéti testu musi byt
hodnocena a monitorovana. PiestoZe je certifikace hodnot vlastnosti zkuSebnich vzorki MPZ
zadouci, jeji naklady to obvykle znemoziiuji a misto toho je pouZivana konsensudlni stfedni
hodnota laboratornich primért Gcastnikli. V dasledku toho €asto zlstavaji ur¢ité pochybnosti
o spolehlivosti takto odvozené vztazné hodnoty MPZ. To je dano tim, ze ackoli konsensudlni

sttedni hodnota ma svou cenu, ,,vét§ina“ — nemusi mit vZdy pravdu, a proto tuto hodnoty mize
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provazet neodhaleny ptispévek nejistoty. Zavéry MPZ je proto tfeba interpretovat s jistou

opatrnosti. [5]

1.4.3 Certifikace referencnich materiala

Vyrobce referenéniho materidlu vydava certifikat certifikovaného referenéniho
materialu a poskytuje potfebnou dokumentaci pro referen¢ni material jiny nez certifikovany
referen¢ni material ve formé odbornych posudkil, analytickych zprav nebo informacnich lista,
bez ohledu na jeho nazev. Obsah certifikatl referencnich materiali musi spliiovat pozadavky
normy ISO 33401:2024 Reference materials — Contents of certificates, labels and
accompanying documentation (Referenni materidly — Obsah certifikata, StitkGi a pravodni
dokumentace). Pokud certifikat obsahuje i referen¢ni hodnoty, musi byt jasné rozliSeno mezi
certifikovanymi a referenénimi hodnotami. Dokumentace musi obsahovat informace
o homogenité, stabilité a trvanlivosti vzorku. M¢la by také obsahovat informace pro spotiebitele
o spravnych podminkéch pouziti, skladovani a ptepravy standardniho vzorku. Certifikace je
provadéna dvéma nebo vice referenénimi laboratofi, v programu MPZ nebo jednou primarni
metodou v jedné laboratoti a predpoklada se, ze chyby vSech analytickych postupt jsou znamé
a minimalizované. [19]

Béhem manipulace a charakterizace referencniho materidlu jsou byt piijata veSkera
opatteni proti mozné kontaminaci. VSechny mistnosti pro zpracovani a testovani standardnich
vzorkli musi byt kromé¢ splnéni pozadavkii na vlhkost a teplotu chranény pied vibracemi,
atmosférickym prachem a  mikrobiologickou kontaminaci, magnetickymi poli
a elektromagnetickym zafenim, pokud je to nutné. Musi byt zdokumentovany technické
pozadavky na prostory a podminky prostfedi, které mohou ovlivnit vysledky a procesy vyroby
referen¢nich materiald. V ptipadé potieby je prostiedi, ve kterém se provadéji ¢innosti spojené
s vyrobou referen¢nich materiali, monitorovano pomoci vhodné kalibrovaného zatizeni, jehoz
hodnoty by mély byt kontrolovdny a zaznamenavény, aby se zabranilo nepfiznivym vliviim
na vysledky a procesy. M¢la by byt pfijata nezbytnd opatfeni k ochrané zdravi, zivotniho
prostiedi a bezpe€nosti (napi. pii manipulaci se sérem).Vyrobce referenéniho materidlu musi
zajistit vhodné baleni pro vSechny referen¢ni materidly (napf. obaly chréanici pfed svétlem,
vakuové obaly, obaly chranici pfed vlhkosti nebo obaly s inertnim plynem, pokud je to vhodné)
a bezpecna skladovaci/skladovaci zafizeni, aby se zabranilo znehodnoceni nebo kontaminaci
jakéhokoli vzorku nebo materidlu mezi charakterizaci a dodanim. Musi byt zavedeny tadné
postupy pro odesilani. Veskery skladovany/zasobovany material musi byt béhem své

trvanlivosti pravidelné kontrolovan, aby se odhalila moZzna kontaminace. Vyrobce standardi
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musi kontrolovat procesy baleni a oznacovani v rozsahu nezbytném k zajisténi jejich souladu
s bezpecnostnimi a prepravnimi pozadavky. [19]

Vyrobce referencniho materidlu musi stanovit postupy, které zajisti, ze produkt
nebo materidl je pfipraven zpisobem vhodnym pro jeho zamysleny ucel. Postupy ptipravy
materialu v ptipadé potteby zahrnuji [19]:

1. kvalitativni analyzu k potvrzeni typu a/nebo pravosti materidlu,

2. syntézu, ¢isténi (napt. destilace, extrakce), pfeménu do kone¢né formy (napf. mechanické
zpracovani, mleti, michani, prosévani a drazkovani, lisovani, taveni),

homogenizaci,

spravnou manipulaci (napf. ochrana pfed kontaminaci a pouziti inertniho vybaveni),
méteni pro kontrolu pfipravy (napt. distribuce velikosti ¢astic, obsah vlhkosti),

¢iSténi nadob na vzorky,

stabilizaci materidlu (napf. suSeni, ozafovani, sterilizace),

® N kW

baleni (napf. plnéni do lahvi, ampule) reprezentativnich vzorkl z dané Sarze.

1.4.4 Pouziti referen¢nich materiali

Pokyny k pouziti a skladovani tvoii soucast podminek, za kterych jsou hodnoty
vlastnosti a souvisejici nejistoty platné. Nespravné pouziti RM a CRM muze nepiizniveé ovlivnit
vykon méticich postupti, a proto je tieba se mu vyhnout. Doba platnosti certifikdtu musi byt
dodrzena. Vhodnost materidlu pro zamyslené pouziti nelze zarucit po uplynuti data spotieby
(nebo data minimalni trvanlivosti). Musi byt dodrzeny pozadavky tykajici se nejmensiho
reprezentativniho vzorku. Mensi velikosti vzorkii nemusi byt reprezentativni. Nahodny odbér
vzorkll takovych CRM se provadi tak, aby vzorek odebrany k pouZiti odrazel vlastnosti celého
obalu, jinak zbyvajici material CRM casem jiZ nemusi byt reprezentativni pro vyrobenou
a certifikovanou SarZi, takZe hodnoty a nejistoty uvedené v certifikétu se pak stanou neplatnymi.
Pted odbérem vzorkl je obvykle nutnd opétovna homogenizace CRM. Takové pokyny jsou
obvykle uvedeny v dokumentaci dodané¢ s CRM. Takzvané ,,jednorazové*“ CRM jsou uréeny
k pouziti pro jednu analyzu. Vzorek obvykle obsahuje dostatek materidlu pouze pro jedno

nebo dvé opakovani. Materidly ,,na jedno pouZiti“ by nemély byt déleny [21].

1.4.5 Vybér vhodného referenéniho materiali
Spolehlivost vysledkti analytickych postupl je ovlivnéna i spravnym vybéru RM,

Navod na vybéru spravného RM/CRM obsahuje norma ISO 33403:2024 Reference materials
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— Requirements and recommendations for use (Referencni materidlly — Pozadavky

a doporuceni pro pouziti). [21]

RM vydané se specifikovanymi hodnotami vlastnosti musi byt vyrobeny v souladu

s normou ISO 17034:2016 General requirements for the competence of reference material

producers (Obecné pozadavky na kompetenci vyrobct referenénich materiali), musi spliiovat

pozadavky normy ISO 33405, a proto musi byt hodnoty certifikovanych vlastnosti
metrologicky navazany (nejlépe v soustave SI). Dokumentace k RM musi obsahovat informace

o navaznosti, u CRM je to také informace o nejistoté hodnoty. Pro vétSinu aplikaci je nutné znat

nominalni hodnoty nebo rozsahy, v nichz se ocekavaji hodnoty vlastnosti. Tyto RM se c¢asto

pouzivaji pro rizné typy presné kontroly, jako je napfiklad denni interni kontrola kvality.

Kromé toho musi byt tyto RM testovany na homogenitu a stabilitu v souladu s normou ISO

33405, aby bylo zajisténo jejich efektivni pouziti. Nelze nezminit, ze existuji situace,

kdy lze referen¢ni materialy, naptiklad bez udaji o stabilité, stale efektivné pouzit v méticich

procesech. Tyto situace jsou omezeny na piipady, kdy lze stabilitu RM prokéazat nepiimo
pouzitim jiného srovnavaciho zékladu, naptiklad zahrnutim jiného RM (nebo CRM), na jehoz
zéklad¢ byla stabilita stanovena, do procesu métfeni. Uzivatel CRM musi rozhodnout,
které vlastnosti CRM jsou relevantni pro postup méteni, s prihlédnutim k certifikatnimu

pristupu, prohlaseni o ucelu a pokyniim pro spravné pouziti CRM obsazenym v certifikatu. [21]

a) Uroveii: CRM musi mit vlastnosti na urovni (drovnich) odpovidajici urovni (irovnich),
na které (kterych) ma byt proces méfeni implementovan, napi. iroven koncentrace.

b) Matrice: CRM by m¢él mit matrici, kterd se slozenim co nejvice blizi matrici materidlu, jenz
je predmétem méteni, napiiklad uhlik v nizkolegované oceli nebo uhlik v nerezové oceli.

¢) Forma: CRM mitize byt zkusebni vzorek, hotovy vyrobek nebo prasek, coz mize vyzadovat
specifickou metodu ptipravy. M¢l by byt pouzit ve stejné formé (napi. pevna latka, plyn)
jako vzorek pro méfeni.

d) Minimélni reprezentativni vzorek: Pokud certifikit CRM specifikuje minimalni
reprezentativni vzorek, ktery musi byt odebran pro ziskani vzorku reprezentativniho pro
material jako celek, je tieba dodrZovat tuto specifikaci.

e) MnozZstvi: MnoZstvi CRM by mélo byt dostatecné pro cely experimentdlni program,
véetné urCité rezervy, pokud je to nutné.

f) Stabilita: Kdekoli je to mozné, CRM by mél mit stabilni vlastnosti po celou dobu
experimentu. Existuji tfi ptipady:

1. Vlastnosti ziistavaji stabilni a nejsou nutna zadné opatieni.

2. V ptipad€¢ mozného vlivu skladovacich podminek na certifikovanou hodnotu vlastnosti
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by mél byt obal skladovan pted i po otevieni za podminek uvedenych v certifikatu.
3. Vlastnosti (které se méni znamou rychlosti) v urcitych ¢asovych okamzicich jsou
uvedeny v certifikatu dodaném s CRM. Spotiebitel musi dodrzovat navod k pouziti
uvedeny v certifikatu nebo souvisejicich dokumentech. Uvedené hodnoty vlastnosti
a nejistoty jsou platné pouze tehdy, jsou-li splnény tyto podminky.

g) Priijatelna nejistota certifikované hodnoty: Nejistota certifikované hodnoty musi spliiovat
pozadavky na ptesnost a pravdivost.

h) Zaménitelnost: V piipad¢ potteby by mél spotiebitel vyhodnotit, zda je CRM zaménitelny
s ohledem na zamysleny G&el pouziti. Udaje od vyrobce CRM mohou byt poskytnuty
spottebiteli pro posouzeni zaménitelnosti CRM. V tomto piipadé by mély byt posouzeny

vlivy matrice a vlivy souvisejici s ptipravou vzorku.

1.6 Externi hodnoceni kvality

Externi hodnoceni kvality (EHK) predstavuje diilezity ndstroj pro zajiSténi spravnosti
a spolehlivosti méficich procestt v klinickych laboratofich. Jeho hlavnim principem je
organizované mezilaboratorni porovnavani zkousek, které slouzi k objektivnimu hodnoceni
vykonnosti jednotlivych pracovist. EHK je koordinovano a vyhodnocovano specializovanymi
organizatory, ktefi musi spliiovat fadu klicovych pozadavki. Mezi nejdiilezitéjsi kritéria patii
zajisténa nestrannost a nezavislost, odborna a technicko-organiza¢ni zpusobilost, zavedeny
systém fizeni kvality a akreditace dle normy ISO/IEC 17043:2023 Conformity assessment —
General requirements for the competence of proficiency testing providers (Posuzovani shody —
Obecné pozadavky na zptisobilost poskytovatelii zkouSeni zptisobilosti). [24]

EHK vhodné dopliuje dalsi prvky systému zajiSténi kvality na interni trovni, jako jsou
validace a verifikace metod, méfeni referencnich materiall a zajiSténi metrologické ndvaznosti.
Vyhodnoceni vysledkil v rdmei EHK umoziuje odhalit neo¢ekavané neshody, zdroje nejistot,
identifikovat slabd mista v analytickém procesu a napomoci jejich odstranéni. Ziskana data
ptispivaji ke kontinualnimu zlepSovani kvality méfeni, ov€fovani presnosti vysledki a zajisténi
jejich ndvaznosti. [24]

Ucast v EHK je zarovei jednim z pozadavk( norem ISO 15189 a ISO 17025 a tvofi
zaklad pro odhad nejistoty méfeni. Z tohoto ditvodu hraje mezilaboratorni porovnavani zasadni
roli také z hlediska zajiSténi srovnatelnosti urovné poskytovanych sluzeb mezi jednotlivymi
laboratofemi. Programy EHK jsou obvykle realizovany ve formé kontrolnich cykld,

které probihaji podle pfedem stanoveného harmonogramu. Tento plan je zpravidla zndm
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ucastniktim na cely kalendaini rok doptedu. Kazdy cyklus ma z pohledu zacastnéné laboratote
nasledujici pritbéh. Nejprve organizator zaSle zicastnénym laboratofim neznadmé kontrolni
vzorky. Tyto vzorky jsou ndsledné analyzovany standardnimi postupy v podminkéach bézného
provozu. Po provedeni analyz jsou vysledky zaslany zpét organizatorovi, ktery nasledné
provadi jejich vyhodnoceni za pouziti statistickych metod podle predem definovanych kritérii.
Nasledn¢ jsou zpracované vysledky s komentafem rozeslany jednotlivym ucastnikiim. Cilové
hodnoty pro jednotlivé zkousky nejsou ucastnikiim sdélovany piedem, ale az jako soucast
vysledného hodnoceni daného cyklu. Tyto hodnoty muize organizator bud’ znit predem
(napft. na zaklad¢ referen¢niho materidlu), nebo jsou stanoveny zpétné na zéklad¢ statistického
vyhodnoceni zaslanych vysledki od vSech ucastnikii — tedy tzv. konsenzualni hodnotou.
VSsichni ucastnici obdrzi po ukonceni cyklu podrobny vystup obsahujici vysledky méfeni,
statistické zpracovani i komentar k interpretaci. Statisticka analyza probihd v souladu s normou
ISO 13528:2022 Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory
comparison (Statistické metody pro pouziti pii zkouSeni zpusobilosti mezilaboratornim
porovnavanim) a dal§imi mezinarodnimi doporucenimi, coz zajistuje vysokou miru objektivity
a srovnatelnosti vysledkii. Vysledkem celkového programu za ptedpokladu, ze vysledek
ucastnika je ptijatelny, ziskava certifikat tspésnosti pro kontrolovany analyt. Dllezité zminit,
ze organizator EHK musi spliiovat pozadavky, ke kterym patii vyhovujici systém fizeni kvality.

Také je nutné, aby organizator EHK byl akreditovan. [24]

1.6.1 Mezilaboratorni porovnavani zkouSek a programy
zKousSeni zpisobilosti

Mezilaboratorni porovnavani zkouSek (MPZ) slouzi k provéfeni odborné
zpiisobilosti laboratofi a jimi poskytovanych sluzeb v oblasti kalibraci a méfeni. Usp&sna ucast
v MPZ je jednou z podminek fungovani laboratofe v rdmci systému managementu jakosti
akreditovaného (CIA) nebo certifikovaného. Organizace a vyhodnoceni mezilaboratornich
porovnani probiha podle mezinarodni normy CSN EN ISO/IEC 17043:2024 Posuzovani shody
— V8eobecné pozadavky na zkouSeni zptsobilosti. [4]

Mezilaboratorni porovnani se organizuji z riiznych divodi. Pomahaji identifikovat
problémy v laboratofi, oveéfit jeji schopnost provadét urcité zkouSky a tim posilovat divéru
zakaznikl v ptesnost vysledkl. Slouzi k hodnoceni provoznich vlastnosti metody (validaci),
testovani novych metod a kontrole zavedenych postuptll. Jsou také nastrojem pro urcovani

hodnot referen¢nich materidlli a posuzovani jejich vhodnosti pro specifické testy nebo métici
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postupy. Podminky a provedeni mezilaboratornich porovnavani se li§i podle zamysleného
ucelu. ZkousSeni zpusobilosti (proficiency testing — PT) prostfednictvim mezilaboratorniho
porovnani zjiS§tuje schopnosti laboratofe vykonavat urCitou zkousku. Narodni program
zkouseni zptisobilosti je sluzba CIA, jejimz cilem je koordinace ¢&innosti pracovist
organizujicich programy PT (pilotni pracovistd) v ramci Ceské republiky a jejich metodicka
podpora. Plan MPZ (zveifejnény napf. na internetovych strankach CIA) slouzi pro informaci
subjektll o programech zkouseni zpusobilosti (PT) dostupnych na narodni Grovni v daném
kalendainim roce. [9]

Pritbéh zkouSeni zplsobilosti 1ze rozdé€lit do dvou ¢asti. V prvni je v dostateCném
mnozstvi a kvalité pfipraven vhodny zkuSebni material, ve druhé pak provedou ptihlaSené
laboratofe v zadaném terminu zkouSeni a odeSlou nalezené vysledky k vyhodnoceni.
Pro zkuSebni vzorek je vybrana vhodna kombinace analytu a matrice a je pfipraven v dostatecné
homogenité, stabilité¢ (test homogenity a stability), mnoZzstvi a podobé vyhovujici dal§imu
zpracovani. Material je zaslan k analyze "davéryhodnym" laboratofim a na zdkladé¢
statistického zpracovani jejich vysledkt je vypoctena tzv. vztaznd hodnota koncentrace analytu
v testovaném materidlu, s niz jsou potom srovnavany vysledky testovanych laboratofi. Vztazné
hodnoty nejsou ucastnickym laboratofim pfedem zndmy. Materidl je pak rozeslan testovanym
laboratoiim, které dodané vzorky vySetii a vysledky zaslou zpét pilotnimu pracovisti
k vyhodnoceni. Statisticky model vyhodnoceni musi vychézet z narodnich a mezinarodnich
piedpisii a musi byt podrobné popsan ve zpraveé o zkouseni zptisobilosti. [9]

Hodnoceni vysledku MPZ hlavné se provadi podle ISO 13528:2022 Statistical methods
for use in proficiency testing by interlaboratory comparison (Statistické metody pro pouziti
pii zkouSeni zptsobilosti mezilaboratornim porovnavanim) statistickym zpracovanim. Statistik
spolu s pracovniky zodpovédnymi za ptipravu vzorku zpracuje ziskané hodnoty, coz probiha
anonymn¢ vzhledem k Gc¢astnikiim. Pfed porovnanim se urcuje vztazna hodnota, se kterou jsou
srovnany vysledky MPZ. Urceni vztazné hodnoty musi byt jednoznaéné specifikované a mize
byt provedeno napft.: [25]

1. ur€enim robustniho priméru vSech ziacastnénych laboratofi,

2. ptipravou vzorku z CRM nebo latek o pfesné zndmych sloZenich,

3. pouzitim vysledku referencnich laboratofi.

Hodnoceni vysledkii MPZ miiZze byt provedeno podle ISO 13528:2022 pomoci z-skore,
zeta.skore nebo parametrem En.

Z-skore je pocitano nasledné:

z = (x—X)/6ép, kde
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x je hlaSena hodnota koncentrace analyzované latky v testovaném materialu,
X je vztazna hodnota, kterd byla popsana vyse,

dp je cilova hodnota smérodatné odchylky od X

Hodnoceni:

|z| > 3 nevyhovujici vysledek

|z| <2 vyhovujici vysledek

2< |z| < 3 sporny vysledek, potiebuje dodatecné rozhodnuti

Zeta- skore je definovano nésledné:

X—Xq

{= , kde

2 2
Ux—Uxa

X, je vysledek ucastnika MPZ (laboratoi)

u, je standartni hodnota nejistoty pro dané¢ méfeni a analyt (navrhuje referencni laboratoft)
U, je stfedni nejistota vysledki ticastnika MPZ

Hodnoceni:

¢ < 2 vyhovujici vysledek

¢ > 3 nevyhovujici vysledek

2 < ¢ < 3 sporny vysledek, potfebuje dodatecné rozhodnuti

En je pocitano timto zplisobem:

En=—"%_ Kkde

q/UlZab_Urzﬂef,
UZ,, je rozsifena vysledku ucastnika
U2, 7 Je nejistota vztazne hodnoty, stanovené referencni laboratori
Hodnoceni:
|En| < 1 vyhovujici vysledek
|En| > 1 nevyhovujici vysledek

Po ukonceni procesu hodnoceni vysledku MPZ kazdy ucastnik dostane souhrnnou
zpravu. Osvédceni o U€asti v mezilaboratornim porovnavani zkousSek dostava kazda za¢astnéna
laboratof, které je platné zpravidla jeden rok. Pfiloha k osvédceni obvykle ma uvedena kritéria

pro jednotlivé ukazatele, kterych se laboratof zacastnila. [25]
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2. Prakticka ¢ast

2.1 Cile a metody

Cilem této prace je systematické vyhleddvani a studium odborné literatury a norem
tykajicich se systému externiho hodnoceni kvality, mezilaboratornich porovnani a referen¢nich
materiald, dale piehled konkrétnich referen¢nich materialti vyuzivanych v klinickych laboratofi
a jejich poskytovatelii a vyrobct a prehled programti externiho hodnoceni kvality dostupnych
v CR a zahrani¢i.

Vysledky sbéru dat konkrétnich programi EHK/PT dostupnych v CR a zahrani¢i
a prehled referencnich a certifikovanych referenénich materiald pro konkrétni oblast
biochemickych analyz budou prezentovany ve formé tabulek, ve kterych budou uvedeny klady
a zédpory jednotlivych polozek na zakladé faktorii, jako je cena, dostupnost, ndrocnost

manipulace a dalsi.

2.2 Nabidka a vhodnost okruZznich testi pro zdravotnické
laboratoie v Ceské republice a zahrani¢i

Aktualni nabidka MPZ se neustidle méni, a proto je dilezité ji pribézné sledovat.
Obvykle je zvetfejiiovana na webovych strankach jednotlivych organizatori nebo na strankach
Ceského institutu pro akreditaci (CIA) v sekci vénované zkouseni zpusobilosti, pokud jde
o Ceské organizace. Je tfeba zminit, ze nabidka zahrani¢nich organizatorit MPZ je vyrazn¢ Sirsi
nez v Ceské republice. Ugast v té&chto programech mize vyznamné zvysit prestiz laboratoie
v o¢ich klientli a tim 1 jeji konkurenceschopnost. Na druhou stranu, vzhledem k velké nabidce
na trhu existuje vyssi riziko niz8i kvality nékterych zahrani¢énich MPZ. Nezanedbatelnou
nevyhodou je také vysSi cena a naroky na personal, zejména kviili jazykové bariéfe. Seznam
poskytovatele MPZ miiZete najit na webovych strankach CIA. [5]

Nize vtabulce 2 jsou uvedeny akreditovani organizatoii MPZ v oblasti lékaiské

mikrobiologii v CR a zahrani¢i.
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Tabulka 2 Organizatoti MPZ pro lékai'ské laboratofe v CR

Nazev organizace Oblast MPZ Webova adresa Akreditace

szU Mikrobiologické analyzy SZU.goVv.CZ N4
Sérologie
Parazitologie
ASLAB Mikrobiologické analyzy https://www.aslab.cz v
Testy na toxicitu

CIA Mikrobiologické analyzy WWW.cai.cz J
CSlab spol. s r.o. | Vzorkovani odpadnich vod a kalt www.cslab.cz v
SEKK Biochemie, hematologie, https://www.sekk.cz v

imunologie, patologie,

transfuziologie

Aktuélni ceniky SZU, SEKK a CSlab jsou uvedeny v ptilohach 3, 4 a 5 této prace.
nabidku ze vSech poskytovateli, ceny programu SEKK vétSinou nepiesahuji 2000 K.
Na druhém misté je SZU, jejich ceny jsou 1,5-2krat vy$si a rozsah poskytovanych sluzeb je
mensi, nicméné poskytuji sluzby prevazné v oblasti mikrobiologie, coz mize byt diivodem
vyssi ceny (ptiblizné 2500 K¢). CSlab je nejméné vhodny, protoze jeho sluzby jsou velmi drahé

(minimaln€ 2900 K¢) a vysoce specializované na analyzu vody.

Tabulka 3 Organizatoii MPZ pro 1ékaiské laboratoie v zahrani¢i

Organizator Oblast MPZ Webova adresa AKkreditace
RANDOX Analyzy télnich tekutin www.randox.com v
(krev, mo¢, sérum atd.)
BIO-Rad Toxikologie www.bio-rad.com v
Monitorovani hladin 1€kt
iIMEP Analyza potravin https://joint- v
Analyzy télnich tekutin (mo€ a sérum) research-
Analyza paliva centre.ec.europa.eu/
EPTIS Vzorkovani odpadnich vod WWWw.eptis.org v

Analyzy télnich tekutin (mo€ a sérum)
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http://www.eptis.org/

Vsechny organizace byly nalezeny prostiednictvim platformy QCNet, coz je doplitkovy
nastroj spolecnosti BIO-Rad. Tato stranka umoznuje pohodIné vyhledavani organizaci
zabyvajicich se kontrolou kvality v oblasti klinické biochemie. Uzivatelské rozhrani je
jednoduché a snadno ovladatelné. Piesto se ve srovnani s databazi CIA (obrazek 2), kter slouzi
k vyhledavani akreditovanych organizaci, jevi databaze CIA jako vyhodn&j§i — nabizi totiz
podrobngjsi informace o jednotlivych organizacich, zatimco QCNet (obrazek 3) poskytuje

pouze odkazy na jejich webové stranky a kratky popis. [29]

1025 - VVUU, a.s.

ICO: 45193380
Zkuiebni laboratof VVUU, a.s.

Osveédceni ¢€.: 78/2025 ze dne 18.2.2025

Adresa: Pikartska 1337/7, Radvanice, 716 07 Ostrava

Web: WWW.VVUU.CZ

Obrazek 2 Piehled informaci v databazi CIA [5]

eptis
EPTIS - European Proficiency Testing
nformation System, cperates an internet-
based directory of PT schemes. It is a joint
publication of international partners,
coordinated through the Federal Institute
for Materials Research and Testing (BAM)
in Germany.

Visit EPTIS >

Obrazek 3 Prehled informaci z QCNet [29]

Aktudlni ceny programiit RANDOX jsou uvedeny v pfiloze 6. Uvedené ¢éstky jsou
bez zapocteni DPH. V piipad€ ostatnich poskytovateli nejsou cenové informace b&zné

dostupné  a jejich stanoveni zavisi na individudlni dohod¢ s konkrétni organizaci. Cenova
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hladina programiit RANDOX je vyrazné¢ vyssi nez u tuzemskych poskytovatell, pfiCemz
se pohybuje mezi 600 az 1400 EUR. Nabizeny rozsah sluzeb vSak zlstava srovnatelny. Vyssi
finan¢ni narocnost a piipadné komplikace spojené s logistikou ¢i jazykovou bariérou mohou
predstavovat urcité nevyhody pfi spolupraci se zahrani¢nimi subjekty. Na druhé stran¢ vSak
ucast v mezinarodnich programech mize ptispét k posileni odborné povésti laboratote a zvyseni

jeji konkurenceschopnosti.

2.2.1 Externi hodnoceni kvality a systém externi kontroly
kvality

Externi hodnoceni kvality (EHK), jak je zminéno v kapitole 1.5, je proces,
jehoz ucelem je posoudit podle stanovenych hodnoticich standardl uroven kvality a bezpeci
poskytovani zdravotnich sluzeb, a to nezdvislym subjektem (fyzickou nebo pravnickou
osobou), odliSnym od poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery ziskal k provadéni této innosti
ptislusné opravnéni (§ 98 odst. 3 zakona o zdravotnich sluzbach).

Pti popisu problematiky externiho hodnoceni kvality nelze nezminit SEKK, coz je jedna
z nejznaméjsich ¢eskych spolecnosti, ktera nabizi celou fadu programu EHK pro zdravotnické
a biochemické laboratofi a pracuje nejen v CR, a i v zahrani¢i. Po ukonéeni EHK zakoupeného
u SEKK ucastnik ziskava certifikat uspésnosti, ktery obsahuje seznam vSech provedenych
zkousek, pfiCemz za uspéSnou zkousku se pocitd jen ta zkouSka, ve které vysledky vsSech
vzorcich jsou uspésni. Kazdopadné supervizor mize vynechat nékolik vzorku pii hodnoceni,
a povinen zdivodnit tuto skutecnost v zavérecné zpraveé k vyhodnoceni cyklu. Podle SEKK
jsou vysledky hodnoceny kvalitativné a kvantitativné. Kvalitativni vysledky jsou v kategorii
ocekavané, vedouci k optimalnimu postupu, akceptovatelné, které mohou se pocitat za uspesné,
ale vedou jenom k suboptimdlnimu postupu, ktery neohrozuje stav pacienta,
a neakceptovatelné, coz se pocita za netispéch. Vysledek ucastnika je hodnocen jako uspésny,
jestlize se shoduje se o¢ekdvanou nebo s akceptovatelnou vztaznou hodnotou. Kvantitativni
piijatelnym vysledkem. Kritérium pro hodnoceni kvantitativnich vysledkii miiZe byt vyjadieno
jak relativné (v %), tak v absolutnich jednotkach méfeni a miZe popisovat i asymetrické okoli
vztazné hodnoty. Rozmezi pfijatelného rozdilu je uréeno na zakladé jak mezinarodnich,
tak internich zkuSenosti a reflektuje soucasny stav analytické technologie (state-of-art), hodnotu
biologické variability a klinické pozadavky. Piehled piijatelného rozdili je k dispozici

na webovych strankdch SEKK. V nékterych ptipadech kritérium pro hodnoceni a vztazna
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hodnota mohou, nékdy i musi, se zménit. Musi vSak byt popsany v zavéreéné zprave
k vyhodnoceni pfislusného cyklu EHK. Naptiklad vzhledem k zavislosti preciznosti
a pravdivosti metod na hodnoté mnozstvi/obsahu mize byt pro velmi nizké nebo vysoké

vztazné hodnoty zvétSen piijatelny rozdil. [18]

2.3 Nabidka databazi a vyrobce pro vyhledavani
referen¢nich materiali

Pro vyhledavani RM (nejen pro konkrétni oblast) je velmi vyhodné pouZiti
specializovanych  databdzi  jako  napt. Code  d'Indexation des  Matériaux
de Référence (COMAR), Virtual Institute for Reference Materials (VIRM) a European
Commission's Joint Research Centre (JRC). Referencni materidly nemaji jednotny kod
pro oznaceni, coz komplikuje jejich vyhledavani, ale vyhledavaci algoritmy ve vSech vyse
uvedenych databazich jsou ptiblizné stejné. Kazda databaze nabizi vlastni kody pro oznacovani
dokumentti, ptipadné koédy mize poskytnout piimo vyrobce referen¢niho materialu.

COMAR je mezindrodni databaze pro certifikované referencni materidly. Obsahuje
kontaktni tdaje o vyrobcich CRM, popisy (popis aplikace, baleni, uskladnéni), pole uplatnéni,
formy, matrice, chemické sloZeni atd. Dale obsahuje piidavné informace o CRM (soubory
s daty, certifikdty, seznamy, reference) a status jakosti. Narodnim kodovacim centrem
pro databazi COMAR v CR je CML V databazi COMAR je v soucasné dobé 2065
certifikovanych referen¢nich materiala, které 1ze vyhledavat ve tfech kategoriich — obecné
vyhledavani, vyhledavani CRM akreditovanych dle ISO 17034 a materialy od NMlIs (National
Measurement Institutes). [4]

Katalog JRC (Joint Research Centre) je katalog certifikovanych referen¢nich materialti
vytvofeny Evropskou komisi. Katalog obsahuje materidly vytvotfené piimo JRC, stejné
jako IRMM (Institute for Reference Materials and Measurements), BCR (Community Bureau
of Reference) a ERM (European Reference Materials). [30]

Virtual Institute for Reference Materials (VIRM) je zkratkou pro Virtudlni institut
pro referencni materialy. Je zaloZzen na aktivni ¢innosti konsorcia expertli z vyzkumnych
a vyvojovych organizaci, statnich a soukromych laboratofi, vyrobcli RM a primyslu z celé
Evropy. Jeho t¢elem je usnadnit rozSifovani informaci a rad, znalosti a pomoci v oblasti RM
a pfibuznych oborech. MiiZe také slouzit jako nastroj fizeni jakosti analytickych méfeni. [4]

Vybér vhodného referenéniho materialu se zasadné fidi zamySlenym ucelem poziti,

proto je nize uvedeny vycet nalezenych CRM pouze orientacni a ma slouzit jako voditko
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pro praci s databazemi. Tabulka 4 shrnuje vyznamné ¢eské a zahranicni vyrobce referencnich

materialu.

Tabulka 4 Vyznamni vyrobci referenénich materialt

Vyrobci Nabidka Webova adresa
ANALYTIKA, Organické a anorganické standardy, www.analytika.net/?sl=cs
spol. s r.o. fyzikalng-chemické RM

BAM Anorganické standardy, polymery rrr.bam.de/

CONOSTAN Olejove standardy www.scpscience.com
NIST Kovy, organické standardy https://www.nist.gov
NRC Proteiny, aminokyseliny, lipidy nrc.canada.ca

2.4 Priklad vyroby referen¢niho materialu pro analyzu
celkové bilkoviny v moci

Moc¢ ptredstavuje snadno dostupnou biologickou tekutinu, jejiz analyza poskytuje cenné
poznatky o celkovém zdravotnim stavu a metabolickych procesech v organismu. VySetfeni
moci je nedilnou soucasti zékladnich klinicko-biochemickych vySetfovacich metod a hraje
klicovou roli pti diagnostice, sledovani pribé¢hu onemocnéni 1 hodnoceni tcinnosti terapie.
K analyze moci se vyuziva Siroka sSkala technik — od jednoduchych zkumavkovych reakci
zalozenych na barevnych ¢i srazecich zménach az po vysoce sofistikované a automatizované
postupy, jako jsou pratokova cytometrie ¢i imunochemické metody.

Pro hodnoceni kvality stanoveni celkového obsahu bilkovin v lidské moci byly
pfipraveny dvé Sarze referen¢niho materialu (dale oznaceny jako I a II) vhodnych pro pro Sest
nejvyznamnéjSich metod (biuret, Bradford, Exton, Lowry, Pesce a Watanabe). Byla pouzita
mo¢ odebrana od dvou muzi (I) a Zen (II) zdravych, neptijimajich I€ky, nekurdkl ve véku 35-
40 let. Mezilaboratorni porovnani pro stanoveni vztaznych hodnot bylo organizovano
na dobrovolné bazi a zii€astnilo se ho celkem 26 laboratoti ze zdravotnickych zatizeni, univerzit
a hygienickych stanic, které rutinné provadéji stanoveni bilkovin v mo¢i a maji s timto typem
analyzy dostatecné zkuSenosti. V kazdé laboratoii bylo provedeno Sest opakovanych méfeni
rekonstituovaného vzorku béhem tti po sobé jdoucich dnii (celkem 18 méteni na vzorek). Cilem
tohoto opakovaného testovani v pribéhu tii dnt bylo posoudit stabilitu pouzitych analytickych

metod. Nejvétsi pocet laboratornich souborti, definovanych jako Sest opakovanych analyz
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provedenych jednou metodou v jeden den, byl ziskan pii pouziti biuretové a Watanabeho
metody. Vysledky laboratofi ¢. 7 a 12, ziskané metodami podle Biureta a Lowryho, byly
na zaklad¢ statistické¢ analyzy oznaceny jako odlehlé a vylouceny z dalSitho hodnoceni.
Soucasné byly nalezeny analytické dtivody pro jejich vyfazeni — vysledky obou laboratofi byly
systematicky nadhodnocené v obou Sarzich referencniho materialu (napf. vysledky laboratote
¢. 7 byly 3-4krat vysSi neZ nejvyS$i hodnoty ostatnich laboratofi), coz naznacuje
pravdépodobnou chybu v kalibraci. U nékterych dalSich soubort dat byly zjistény vyznamné
rozdily (p = 0,05) mezi vysledky ziskanymi béhem tii po sob& jdoucich dnli v jedné laboratofi,
zejména pii pouziti biuretové a Watanabeho metody. Tyto vysledky vSak nebyly vylouceny
z hodnoceni, protoze se ptedpoklada, Ze odchylky vznikly v disledku ptirozené nejistoty
v ramci opakovatelnosti konkrétnich metod. Zahrnuti téchto vysledkl tedy umoZiuje presnéji
odhadnout nejistoty primérnych hodnot jednotlivych metod. Souhrnné vysledky pouzité
pro findlni vyhodnoceni mezilaboratorniho porovnani obou SarZi referenéniho materidlu jsou
uvedeny v tabulkdch 4 a 5. Obsahuji aritmetické priméry (X), vypoétené z laboratornich
prumértt (X) po vylouceni odlehlych hodnot, 95% intervaly spolehlivosti (CI), rozmezi
laboratornich pramérti pouzitych k vypoctu celkového priméru a pomér poctu pouzitych
laboratornich primérti (N) ku celkovému poctu nahldsenych hodnot (n) pro danou metodu. [11]

Klicovym zévérem je, ze za danych experimentalnich podminek jednotlivé metody
poskytuji statisticky odlisné (p = 0,05), a tudiz vzajemné nesrovnatelné vysledky pro stanoveni
celkové bilkoviny v moci pti piiblizné fyziologické koncentraci, jak jiz bylo uvedeno 1 jinymi
autory [6, 7]. Na zéklad¢ ptekryti nejistot vyjadienych 95% intervaly spolehlivosti v tabulkach
4 a 5 lze konstatovat, ze shoda vysledkt byla v Sarzi I dosazena pouze mezi metodami biuret—
Bradford, Bradford—Watanabe a Pesce/Strande—Exton. V Sarzi II pak byla shoda zaznamenana
naméfeny metodami biuretovou a Extonovou.[11]

V obou Sarzich RM pouze stfedni hodnoty s jejich nejistotami (95% CI) biuretové
a Watanabeho metody spliiovaly pozadavky provozné definovanych certifikovanych hodnot;
vSechny ostatni hodnoty byly klasifikovany jako operacné definované informacni hodnoty.
Tyto certifikované a informacni hodnoty pro obé Sarze RM jsou shrnuty v tabulce 6. Shoda
mezi nckterymi certifikovanymi a/nebo informacnimi hodnotami pro jednotlivé metody
(ptekryv jejich nejistot) by vSak neméla byt pauSalizovéana. Pti analyze riznych fyziologickych
nebo patologickych vzorkt mo¢i a zejména pii pouziti jinych kalibraénich latek nez v této praci

Ize ziskat zcela odlisny obraz o shodé vysledkli pouzitych metod. [11]
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Tabulka 5 Vysledky vyhodnoceni mezilaboratorniho porovnani pro RM celkového mocového proteinu Sarze I/11 véetné definovanych

certifikovanych nebo informativni hodnot [11]

Metoda X £95% 95% Clie® Rozsah piijatych N/n® Priimérna hodnota | Nejistota (mg/l)* | Nb? | Status®

CI (mg/L) (%) hodnot® (mg/1) (mg/1)

B 220 +26,3 12,0 118,3-317,1 24/27 220 193,7-246,3 8 i
ret
217 £17,5 8,1 103,3-315,0 36/45 217 195,5-234,5 10 c
178 + 13,9 7.8 119,0-215,6 21/21 178 164,1-191,6 7 c
Watanabe
168 + 8,9 53 99,3-238,3 54/63 168 159,1-176,9 13 C
149+7,2 4,8 138,1-157,0 6/9 149 141,8-156,2 2 i
Lowry
141 +£2,6 1,8 138,2-142,5 5/12 141 138,4-143,6 2 i
211 +£242 11,5 173,6-251,6 9/9 211 186.6-235.4 3 i
Bradford ’ ’
173 £19,6 11,3 130,6-223,5 12/12 173 153,4-192,6 3 i
100+ 16,3 16,3 81,0-115,3 6/6 100 83.7-116.3 2 i
Pesce/Strande ’ ’
108 £1,7 1,5 103,3-112,6 12/18 108 106,3-109,7 2 i
79+ 11,4 14,4 80,0-93,3 9/9 79 67.6-90.4 3 i
Exton ’ ’

79 £ 3,4 4,3 67,3-92,13 14/24 79 75,6-82,4 4 i

“ Relativni §itka poloviny 95% CI, ® Rozsah hodnot pouzity pro vypocet X, © Pocet prijatych vysledkii / pocet nahlasenych vysledkii,
4 Pocet laboratori, které nahldasily prijaté vysledky, ¢ certifikovand hodnota; i: informativni hodnota
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2.5 Nabidka certifikovanych referen¢nich materiali pro
zdravotnické laboratore

Certifikované referenéni materidly (CRM) piedstavuji zakladni metrologicky nastroj
pro zajisténi kvality laboratornich vysetieni v klinické praxi. Jejich vyznam spociva piredevsim
v moznosti kalibrace analytickych metod, verifikace spravnosti méfeni a zajisténi metrologické
navaznosti vysledktl. V soucasné laboratorni diagnostice nachdzeji CRM uplatnéni pti analyze
Sirokého spektra biologickych matric, v€etné krevniho séra, plazmy, mozkomiSniho moku a
dalsich télnich tekutin. Tato Cast prace se zametuje na prehled komeréné dostupnych CRM pro
klicové analytické oblasti klinické biochemie. Zvlastni pozornost je vénovana materialim
uréenym pro stanoveni proteint a jejich frakci, jako je albumin, cystatin C nebo C-reaktivni
protein, které hraji vyznamnou roli v diagnostice zanétlivych a metabolickych onemocnéni.
Déle jsou prezentovany CRM pro hormondlni analyzy, vcetné kortizolu, progesteronu a
estradiolu, jejichz presné stanoveni je klicové pro endokrinologickou diagnostiku. Neméné
dalezitou c¢ast predstavuji CRM certifikované pro stanoveni tézkych kovili a stopovych prvk,
jako je olovo, kadmium, rtut’ nebo chrom, které nachdzeji uplatnéni v toxikologickych a
environmentdlnich studiich. Zvlastni kategorii tvofi materidly obsahujici specifické
biomarkery, naptiklad ANCA protilatky, beta-2-glykoprotein nebo Abeta 42, které jsou
vyznamné v diagnostice autoimunitnich a neurodegenerativnich onemocnéni. U kazdého
materidlu jsou uvedeny zékladni charakteristiky, v€etné¢ typu matrice, certifikovanych hodnot
analytii a jejich nejistot, formy dodani a podminek skladovani. Zvlastni pozornost je vénovana
také ekonomickym aspektiim, které mohou vyznamné ovlivnit rozhodovani laboratoii pii
vybéru vhodnych CRM.

Tato kapitola si klade za cil poskytnout komplexni ptehled dostupnych CRM a slouzit
jako prakticky navod pro jejich implementaci v rutinni laboratorni praxi v souladu s pozadavky
mezinarodnich norem ISO 15189 a ISO/IEC 17025. Vysledky prezentované v této ¢asti mohou
byt uzitecné nejen pro klinické laboratote, ale také pro vyrobce diagnostickych souprav a

vyzkumna pracovisté zabyvajici se vyvojem novych analytickych metod.
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Tabulka 6 Souhrnna nabidka CRM [30]

Kod CRM

Matrice a analyt

Certif, hodnota + nejistota

Forma

Rekonstituce

ERM-DA451/IFCC

Kortizol v lidském séru

361 +14;432+17; 288 +11; 152
+6;329 +13; 278 £11; 515 + 20;
163 +7; 287 +11;230+9; 334+
13; 261 + 10; 430+ 17; 626 + 24;
246 £10; 211 + 8; 366 + 14; 146 +
6;166+7;83+4;89+4;1807;
387 £15; 384 + 15; 315 +12; 215
+9:497 +£19; 299 £ 12; 265 £ 11;
114 £ 5; 764 + 29; 623 + 24; 264 +
10; 390 + 15

Panel 34 x 1 ml séra v
kryolahvi¢kach se
Sroubovacim uzavérem

Jednotky lyofilizovaného

ERM-DA192 98,8+20uUg/L /27326 materialu 1,25ml davky séra | Vzorek se rekonstituuje s
Kortizol v lidském séru uchovavaného pod dusikemv | (1,25 £ 0,01) ml
uzavienych sklenénych destilované vody,
ERM-DA193 277 £5ug/L/ 763 + 14 nmol/L ampulich,
Jednotky lyofilizovaného
BCR-348R 8,5+0,4pg/L /26,9 1,2nmol/L | materialu 1ml davky séra Vzorek se rekonstituuje s
Progesteron v lidském séru uchovavaného pod dusikem v | (1,0 £ 0,01) ml destilované
ERM-DA347 3,19+0,07 Hg/l— / 10,13+£0,21 uzavfen}'/ch Sklel’lél’l}”Ch VOdy
nmol/L ampulich,
BCR-576 a BCR-578 jsou Vzorek se rekonstituuje s
BCR-576 0,114 + 0,005 nmol/I lyofilizované materialy 5ml (5,00 £ 0,05) ml
17p-estradiol v lidském séru (BCR-576) nebo 1ml (BCR- | destilované vody,
578) davky sera, uchovavané | Vzorek se rekonstituuje s
BCR-578 1,34 + 0,07 nmol/I pod dusikem v uzavienych (1,00 £ 0,01) ml
sklenénych ampulich, destilované vody,
ERM-CE195 Pb, Cd v lyofilizované hovézi | Pb) 416 + 9 pg/L

krvi

Cd) 5,06 + 0,15 pg/L
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Kod CRM

Matrice a analyt

Certif, hodnota + nejistota

Forma

Rekonstituce

Pb) 772 +11 pg/L

ERM-CE195 a ERM-CE196:

ERM-CE196 lyofilizovana bovinni krev
Cd) 12,33 £0,20 pg/L ekvivalentni ptiblizné 5,75 ml,
) Pb) 46 +5 ug/L
BCR-634 Cd) 1,4 + 0,4 g/l
- g1 BCR-634, BCR-635 a BCR-
BCR-635 oo, Cd v lyofilizovane lidske | Pb) 210 =24 ha/L 636: Iyofilizovana lidské krev
)6.6+06 g ekvivalentni 3,0 ml,
) Pb) 520 +50 ug/L
BCR-636 Cd) 11,6 + 0,6 pg/L
Pb) 18,6 £ 1,7 pg/L
Cd) 1,29 £ 0,09 pg/L
ERM-DAG34 mfﬁgosgng?ldlg krvi Cr) 1,5+ 0,4 pg/L
Hg) 1,6 £ 0,3 pg/L
TI) 0,81 £ 0,08 pg/L
Pb) 182 + 11 pg/L
Cd) 5,7 £ 0,4 pg/L ERM-DA634, ERM-DA635 a
ERM-DA635 Pb, Cd, Cr, Hg, Tl, Ni v Cr) 22,0+ 2,4 ug/L ERM-DAG636: sada 3 lahvicek,
lyofilizované lidské krvi Hg) 25,5 £ 2,9 ug/L kazda obsahujici
TI) 1,29 £ 0,09 pg/L lyofilizovanou lidskou krev
Ni) 8,3+ 0,7 pg/L ekvivalentni 1,0 ml,
Pb) 440 + 40 pg/L
Cd) 10,9 + 0,6 pg/L
i Pb, Cd, Cr, Hg, TI, Ni v Cr)42 £ 4 ug/L
ERM-DAG36 lyofilizované lidské krvi Hg) 56 + 6 pg/L
TI) 16,6 + 1,4 pg/L
Ni) 36 £ 5 ug/L
BCR-304 Ca, Li, Mg v lidském séru V jednotkach lyofilizovaného

materialu odpovidajiciho
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Kod CRM Matrice a analyt Certif, hodnota * nejistota Forma Rekonstituce
Ca) 2,201 + 0,019 mmol/L ptiblizné 5,3 ml lidského séra, |Vzorek se rekonstituuje s
Li) 0,985 + 0,029 mmol/L uchovéavaného ve vakuu v (5,00 £ 0,01) ml
Mg) 1,85 + 0,03 mmol/L lahvickach s pryzovou zatkou, | bidestilované vody,
Al) 12,5 + 3,0 ug/L
BCR-305 Al, Se, Zn v lidském séru Se) 81+ 7 ug/L
Zn) 1110 + 220 pg/L
Dodava se v zmrazené formé v
Al) 55 £ 7 pg/L e , o
BCR-306 Al, Se, Zn v lidském séru Se)104 £ 7 pg/L b]‘jy"l? PilaiSt}‘l’Vﬁf&il?ll:Y iokach
Zn) 1430 + 210 pg/L ;’érza icich pribitzne 4,
Al) 194 + 14 pg/L
BCR-307 Al, Se, Zn v lidském séru Se) 133+ 12 pg/L
Zn) 2360 + 140 ug/L
V jednotkach lyofilizovaného
Lvofilizovany Apo Al 7 materialu odpovidajiciho ~1,5 | Vzorek musi byt
BCR-393 -y , , y AP 1,06 £ 0,05 g/L ml roztoku Apo Al v rekonstituovan 1,0 mi
lidského séra ., . P
uzavienych sklenénych fosfatoveho pufru,
ampulich pod dusikem,
V uzavienych sklenénych Rekonstituci materialu s
i Purifikovany alfafetoprotein . ampulich v lyofilizované 1,0 ml fosfatového pufru
BCR-486 (AFP) 100 £ 9 pg na ampuli formé a obsahuje purifikovany | podle specifikovaného
AFP bez ptisad, postupu,
Lyofilizovany PSA v
BCR-613 Prostaticky specificky antigen v 7147 ug uzavienych sklenénych

rekonstituovaném materialu

ampulich uchovavanych pod
Ar atmosférou,
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Kod CRM Matrice a analyt Certif, hodnota * nejistota Forma Rekonstituce

a2 makroglobulin (A2M) 1,43 £ 0,06 g/L

al kysely glycoprot, (AAG) 0,617 £0,013 g/L

al antitrypsin (AAT) 1,12 £ 0,03 g/L

Albumin (ALB) 37,2+12¢g/L

B-2-mikroglobulin (B2M) 0,00217 + 0,00007 g/L Sklenéna lahvicka obsahujici

Komplement 3¢ (C3c) 1,00 + 0,04 g/L lyofilizovany material ituci
ERM-DA470k Komplement 4 (C4) 0,162 + o,oog7 g/L odpovidajici piblizn¢ 1 ml Efggei‘ 5 Bil§onf,t(;t(;m °

Haptoglobin (HPT) 0,889 + 0,021 g/L séra s prisadami, uchovavana DY 2B g vody,

Imunoglobulin A (IgA) 1,80 +0,05 g/L pod dusikem,

Imunoglobulin G (1gG) 9,17 +0,18 g/L

Imunoglobulin M (IgM) 0,723 £ 0,027 g/L

Transferin (TRF) 2,36 £0,08 g/L

Transthyretin (TTR) 0,220 + 0,018 g/L

ERM-DA471/IFCC

Cystatin C v lidském séru

5,48 £ 0,15 mg/L

Lahvicka obsahujici
lyofilizované lidské sérum s
cystatinem C,

ERM-DA474/IFCC

C-reaktivni protein (CRP) v
lidském séru

41,2 £2,5mg/L

Ampule obsahujici alespori 1
ml lidského séra s pridavkem
CRP,

ERM-DA476/IFCC

anti-MPO IgG v lidském séru

84 £ 9 mg/L

ERM-DA483/IFCC

IgG PR3 ANCA v lidském séru

270 + 29 mg/L

ERM-DA477/IFCC

19G anti-B2GPI v lidském séru

200 + 11 mg/L

Sklenéna lahvicka obsahujici
lyofilizovany material
odpovidajici 1 ml séra s
ptisadami, uchovavana v
dusikové atmosfére,

ERM-DA480/IFCC

Abeta 42 v mozkomiSnim moku
(CSF) (nizka hladina)

0,45 + 0,07 pg/L
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Kod CRM

Matrice a analyt

Certif, hodnota + nejistota

Forma

Rekonstituce

ERM-DA481/IFCC

Abeta 42 v mozkomiSnim moku
(CSF) (stiedni hladina)

0,72 + 0,11 pg/L

ERM-DA482/IFCC

Abeta 42 v mozkomiSnim moku

(CSF) (vysoka hladina)

1,22 + 0,18 pg/L

Mikrozkumavka obsahujici
alespon 0,5 ml zmrazené
tekutiny,

Hemiglobinkyanid (HIiCN) v

Abs=0,5457+0,0009 A=540nm
1=10 mm

Ampuli z hnédého skla (10 ml)

BCR-522 lyzitu hovézi krve 800,3 + 1,3 mg/L ﬁi{\//llvlil%llt\lm priblizn¢ 800,3
49,61 + 0,08 pmol/L gt AL,

BCR-573 68,7 + 1,4 umol/L BCR-573, -574, -575 jsou
lyofilizovana forma séra o
objemu piiblizn¢ 1 ml bez

BCR-574 Kreatinin v lidském séru 105,0 £ 1,3 pumol/L jakychkoli prisad, Hmotnost
lyofilizovaného materialu
obsazeného v ampuli je

BCR-575 404,1 +7,1 umol/L

ptiblizné 0,09 g,

ERM-AD500/IFCC

Hemoglobin v pufru

blank 0,0 £ -0,0 mmol/mol
S1 28,6 + 0,9 mmol/mol
S2 57,8 + 1,3 mmol/mol
S3 86,7 + 2,2 mmol/mol
S4.118,8 + 2,6 mmol/mol
S5 153 + 5mmol/mol

Dodava se v lahvickach
obsahujicich pfiblizn€ 1 mg
hluboce zmrazeného
pufrovaného roztoku,

ERM-DA485/IFCC

HbA2 versus celkovy
hemoglobin (nizka hladina)

2,78 % + 0,18 % mol/mol

ERM-DA486/IFCC

HbA2 versus celkovy
hemoglobin (vysoka hladina)

5,86 % + 0,20 % mol/mol

Lahvic¢ky s hmotnostnim
podilem sacharézy 50 g/kg po
rekonstituci, Material je
uchovavan pod dusikem v 60%
silikonizované sklenéné
lahvicce,
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2.5.1 Porovnavani certifikovanych referencnich materiala

Tabulka 7 predstavuje piehled vybranych certifikovanych referencnich material
(CRM) s uvedenim jejich nazvl, typll matric, objemovych forem a orientacnich cen. Jedna
se prevazné o materidly distribuované pod zastitou organizace IFCC (International Federation
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) nebo dalSich renomovanych poskytovateli,
jako jsou BCR a IRMM. Z tabulky je patrna vyrazna variabilita nejen v typu analytli a pouzitych
biologickych matric (lidské sérum, krev, mozkomiSni mok, hemolyzat, zviteci krev),
ale 1 v cendch. Nejdrazsi polozky ptedstavuji komplexni panely s vy$§im poctem lahvicek
nebo specializované referencni materialy pro hormonalni analyzy (napt. ERM-DA451/IFCC
jako je stanoveni kreatininu nebo elektrolyti. Z hlediska praktického vyuziti je dulezité vzit
v uvahu nejen cenu, ale také objemové baleni a stabilitu materialu, ktera ovlivitluje moznosti
skladovani a pocet pouZitelnych davek. Nekteré polozky (naptf. mikrozkumavky CSF) maji
mensi objem, coZ je vhodné pro analyzy s omezenym odbérovym materialem. Zastoupeni
ruznych prvkl a analyta (bilkoviny, t€zké kovy, hormony, specifické protilatky) rovnéz odrazi
Siroké spektrum aplikaci téchto CRM v rutinni 1 specializované diagnostice. Tento piehled
zéarovenl ukazuje, ze finan¢ni dostupnost CRM mize byt vyznamnym faktorem
pii jejich zavadéni do laboratorni praxe, zejména v menSich zatizenich. Proto je dulezité
zohlednit  nejen analytické vlastnosti, ale i ekonomické aspekty a Cetnost vyuziti daného

materialu v konkrétni laboratofi.
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Tabulka 7 Ceniky CRM z tabulky 6 [30]

CRM Néazev Objem Cena, Euro
ERM- PANEL REFERENCNIHO SERA PRO 34 lahvicky 3511
DA451/IFCC  [KORTIZOL
ERM-DA192 [LIDSKE SERUM (bez piidavku kortizolu) ampule 78
ERM-DA193 [LIDSKE SERUM (s piidavkem kortizolu) ampule 78
ERM-DA347 [LIDSKE SERUM (progesteron) ampule 159
ERM-DA634 [LIDSKA KREV (Pb, Cd, Pb, Cd, Cr, Hg, TI) 3 lahvicky 180
ERM-DA635 [LIDSKA KREV (Pb, Cd, Pb, Cd, Cr, Hg, TI, Ni) 3 lahvicky 180
ERM-DA636 [LIDSKA KREV (Pb, Cd, Pb, Cd, Cr, Hg, TI, Ni) 3 lahvicky 180
ERM- HUMAN SERUM (Cystatin C) lahvicka 134
DA471/IFCC
ERM- HUMAN SERUM (CRP) ampule 80
DAAT74/IFCC
ERM- IgG ANTI-MPO V LIDSKEM SERU lahvicka 131
DAA476/IFCC
ERM- IgG ANTI-B2GPI V LIDSKEM SERU lahvicka 159
DAAT77/IFCC
ERM- ABETA 42 V MOZKOMISNEM MOKU (CSF) mikrozkumavka 159
DA480/IFCC  [(nizka hladina)

ERM- ABETA 42 V MOZKOMISNEM MOKU (CSF) mikrozkumavka 159
DA481/IFCC  |(stfedni hladina)

ERM- ABETA 42 V MOZKOMISNEM MOKU (CSF) mikrozkumavka 159
DA482/IFCC  |(vysoka hladina)

ERM- KREVNI HEMOLYZAT (NizZKA HLADINA lahvicka 95
DAA485/IFCC  [HbA2)

ERM- KREVNI HEMOLYZAT (VYSOKA HLADINA lahvicka 95
DA486/IFCC  [HbA2)

ERM- Sada kalibranti HbAlc 6 lahvicek 311
AD500/IFCC
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BCR-304 LIDSKE SERUM (Ca, Mg, Li) lahvicka 66

BCR-393 LIDSKY APOLIPOPROTEIN A I (hmotnostni ampule 170
koncentrace)

BCR-522 Lyzat hovézi krve (hemiglobinkyanid) ampule 87

BCR-573 KREATININ (ruivé latky) 3 lahvicky 23

BCR-574 LIDSKE SERUM (stfedni kreatinin) 09¢g 63

BCR-575 LIDSKE SERUM (vysoky kreatinin) 09g 63

BCR-486 CISTENY LIDSKY ALFAFOETOPROTEIN ampule 99
(proteinova hmota)

BCR-613 PROSTATICKY SPECIFICKY ANTIGEN ampule 94
(proteinova hmota)

ERM- LIDSKE SERUM (bilkoviny) lahvicka 134

DAA470k/IFCC

BCR-634 LIDSKA KREV (Pb a Cd) lahvicka 118

BCR-635 LIDSKA KREV (Pb a Cd) lahvicka 118

BCR-636 LIDSKA KREV (Pb a Cd) lahvicka 118

BCR-637 LIDSKE SERUM (Al, Se, Zn) lahvicka 118

BCR-638 LIDSKE SERUM (Al, Se, Zn) lahvicka 118

BCR-639 LIDSKE SERUM (Al, Se, Zn) lahvicka 118

46




3. Zavér

Tato bakalafska prace se zabyvala problematikou kontroly kvality v rutinni analyze
télnich tekutin a biologickych tkani, s diirazem na vyznam mezinarodnich standardd,
metrologické navaznosti, referen¢nich materiali a externiho hodnoceni kvality. V teoretické
¢asti byly analyzovany pozadavky normy ISO 15189, systémy interni a externi kontroly kvality,
a role certifikovanych referen¢nich materialt (CRM) v laboratorni diagnostice. Prakticka ¢ast
prinesla piehled dostupnych programii externiho hodnoceni kvality v Ceské republice i
zahrani¢i a konkrétnich CRM vyuzivanych v klinickych laboratofich. Prace také upozornila na
nedostatky v souCasném systému, jako je nedostatecnd dostupnost ne€kterych CRM a
nejednotnost v jejich oznacovani. Budouci vyzkum by se mél zaméfit na rozSiteni nabidky
referen¢nich materiald a zlepSeni nastrojui pro jejich vyhledavani.

Vzhledem k rychlému vyvoji laboratorni diagnostiky je kontinualni zlepSovani systému
kontroly kvality nezbytné pro zajisténi presnych a spolehlivych vysledki, které jsou zdkladem
pro spravnou diagnozu a efektivni 1écbu pacientii. Tato prace ptispéla k lepSimu porozuméni

dané problematiky a maze slouzit jako uzite¢ny zdroj informaci pro odborniky v oboru.
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Prilohy

Ptiloha 1 ISO/IEC 17025 a ISO 15189 pozadavky na akreditacni standardy pro kontrolu

managementu

Kontrolni bod managementu

ISO /IEC 17025

ISO 15189

Névaznost na ptedchozi prezkoumani vedeni

\/

Vhodnost politik a postupil

Zpravy od vedoucich a dozorc¢ich pracovnikt

Vysledek nedavnych internich auditt

Neshody

Napravnd a preventivni opatieni

Hodnoceni externimi organy

Vysledky externich hodnoceni kvality,

mezilaboratornich porovnavani nebo testi odbornosti

L] 2 2 21 2] 2] <2

2] 2 20 2] 2] =2

Zmény v objemu a typu dila

Zpétna vazba od zakaznikl

StiZznosti

Doporuceni pro zlepseni — indikatory kvality

<] 2] 21 <2/

Sledovani dodacich lhut

Hodnoceni dodavatela

2] 21 2 21 2] 2]

Dalsi relevantni faktory (jako jsou ¢innosti kontroly

kvality, zdroje a Skoleni zaméstnancii)
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Ptiloha 2 Seznam kontroly managementu pro ISO/IEC 17025 a ISO 15189

Kontrolni bod managementu

Nalez

Vznikajici akce

Popis

Odpovédny

Termin

Navaznost na predchozi pfezkoumani ved

eni

Byly kroky ptfedchoziho ptezkoumani
vedenim provedeny efektivné? Pokud ne,

jaky byl ditvod?

Jaky byl dopad akei ptedchoziho
pfezkoumani vedenim, které nebylo u¢inné

provedeno?

Vhodnost politik a postupt

Je personal laboratofe obeznamen s

politikou kvality?

Odpovidaji postupy systému fizeni

potiebam laboratornich ¢innosti?

Je potieba revize (zmén) v postupech

systému managementu?

Zpravy od vedoucich a dozorc¢ich pracovn

iki

Predkladaji n¢jaké zpravy nadtizeni,
feditelé nebo vedouci pracovnici? Pokud
ano, ¢eho se tykaly? Jaké byly/jsou jednani
z nich vyplyvajici?

Vysledek nedavnych internich auditi

Kolik neshod se vyskytlo pfi internich
auditech? Ceho se tykaly? Byl hodnocen

jejich vyznam?

Vyskytly se tyto neshody znovu? Tykaji se

neshod z ptedchoziho roku (roki)?

Provedla laboratot vSechny poZzadované

korekce?
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Zahrnoval harmonogram auditQ

horizontalni i vertikalni audity?

Kdo byli auditofi? Byli nezavisli na

kontrolovanych ¢innostech?

Nekonformni prace

Kolik ptipadii neshodné prace se vyskytlo
od posledni kontroly vedenim? Ceho se

tykaly? Byl hodnocen jejich vyznam?

Provedla laboratot v§echny pozadované

opravy k odstranéni neshod?

Napravna a preventivni opatieni

Kolik napravnych a preventivnich opatieni

probiha? Ceho se tykaji?

Kolik napravnych a preventivnich opatieni
bylo zaznamenano a provedeno od
piedchoziho ptfezkoumani vedenim? Ceho

se tykaly?

Jsou napravna a preventivni opatieni

provadéna v dohodnutém ¢asovém ramci?

Hodnoceni externimi organy

Kdy naposledy provedl akreditacni organ
hodnoceni? Kolik neshod se vyskytlo?

Jaka byla povaha (klasifikace) neshod?
Ceho se tykaly?

Vyskytly se tyto neshody znovu? Tykaji se

neshod z predchoziho roku (rokit)?

Jaké4 napravna opatfeni byla piijata k

odstranéni neshod? Jsou u konce?

Vysledky externich hodnoceni kvality, mezilaboratornich porovnavani nebo testi

odbornosti

Na jakych programech externiho

hodnoceni kvality (programy zkousSeni

54




zpusobilosti, mezilaboratorni porovnavani)
se laboratot podili? Jak ¢asto? Je Cetnost

ucasti uspokojiva?

Byly vysledky téchto programii

uspokojivé?

Byly neuspokojivé vysledky déle
zkoumany? Jaky byl vysledek tohoto

vySetfovani?

Existuji néjaké pripady nedostupnosti
schémat testovani odborné zptisobilosti?
Pokud ano, jaké jsou kroky laboratofe pro
splnéni poZadavku na externi kontrolu

kvality?

Zmény v objemu a typu dila

Planuji se néjaké zmény ve vybaveni nebo

v pouzivanych metodach?

Existuje né¢jaky plan na rozsiteni rozsahu
akreditace? Pokud ano, jsou zdroje
(personal, vybaveni, zasoby a dalsi
finan¢ni zdroje) dostate¢né pro planované

rozsireni?

Ocekava se néjaka zména v objemu prace?
Pokud ano, ovlivni to n¢jaky aspekt

systému managementu kvality?

Zpétna vazba od zakazniku

Jaké byly vysledky nedavného priizkumu

spokojenosti zdkaznik?

Byly vysledky vyhodnoceny?

Byly zjiStovany neuspokojivé vysledky
prizkumu spokojenosti zakaznikd? Jaky

byl vysledek tohoto vySetfovani?

Stiznosti
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Kolik stiznosti bylo zaznamenano? Ceho

se tykaly?

Byly néjaké stiznosti, které vyplynuly z
laboratornich chyb nebo opomenuti? Jak je

laboratof zkoumala?

Doporuceni pro zlepSeni — indikatory kvality

Odpovidaji sledovan¢ ukazatele kvality

potiebam laboratote?

Byly dosaZeny ptedchozi cile kvality?
Pokud ne, jaky byl diitvod?

Jaka byla nejvyznamnéjsi zlepSeni v
procesech laboratofe od posledniho

pfezkoumani vedenim?

Jaké jsou nové cile kvality?

Existuji néjaka doporuceni pro zlepSeni od

personalu?

Sledovani dodacich lhit

Jaké je doba obratu vzorkt pro rizné
parametry rozsahu akreditace? Je to

uspokojivé?

Je potieba zlepsit dobu obratu? Pokud ano,

jaké kroky jsou vyzadovany?

Hodnoceni dodavatelu

Jaky byl vysledek hodnoceni dodavatela?

Vyskytla se néjaka neshodné prace v
disledku zakoupené sluzby nebo dodavky?

Jaké bylo napravné opatieni?

Hodnoceni subdodavateli (ISO/IEC 17025) nebo doporucujicich laboratori (ISO 15189)

Jaky byl vysledek hodnoceni
subdodavatelli nebo doporucujicich

laboratofi?

Vyskytla se n€jakéd neshodnd prace

vyplyvajici z prace provedené
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subdodavatelem nebo doporucujici

laboratoti? Jaké bylo napravné opatieni?

DalSi relevantni faktory (jako jsou ¢innosti kontroly kvality, zdroje a Skoleni zaméstnancii)

Je typ a Cetnost interni kontroly kvality

vyhovujici?

Kolik situaci, kdy se ,,vymklo kontrole®,
nastalo? Byli vySetfovani? Jaka byla
napravna opatfeni? Ovlivnily tyto situace

vysledky nékterych zakaznika?

Jaké jsou potteby laboratofe v oblasti

zdrojl (persondl, vybaveni, zasoby atd.)?

Poskytuje nejvyssi vedeni laboratofi zdroje
pozadované systémem managementu

kvality?

Absolvoval persondl v posledni dob¢
n¢jaké Skoleni? Byla hodnocena efektivita

skoleni?

Jaké jsou planované tréninky? Uspokojuji
pIn€ soucasné i budouci vzdélavaci

potieby?
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Ptiloha 3 Aktudlni cenik programi testovani zpiisobilosti poskytovanych
Statnim zdravotnim tstavem [27]

Statni zdravotni Ustav
- Expertni skupina pro zkou$eni zplsobilosti
b Poskytovatel zkougeni zpUsobilosti &. 7001 akreditovany CIA podle CSN EN ISO/IEC 17043:2010
\SZU Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
: tel: 267082258, email: ehk@szu.cz, www: 5zU.CZ Z 7001

Programy EHK - cenik pro rok : 2025

Cislo Program Pocet Cenazai1 Dopravné a Dopravnéa Objem
programu sérii sérii * balné CR * balné zahr.* vzorku
PT#M/ 1 Mikroskopie a kultivace rodu Mycobacterium 1 840,00 780,00 1110,00 1 ml
PT#M/ 1 Identifikace rodu Mycobacterium 840,00 780,00 110,00 1 ml
PT#M/ 2 Prilkaz NK MTBC molekularni metodou 840,00 780,00 110,00 1ml
PT#M/ 2 Prikaz MTB metabolickymi metodami 840,00 780,00 110,00 1ml
PT#M/ 4 Sérologie toxoplasmozy 1 830,00 780,00 110,00 0,3 mi
PT#M/ 5 Bakteriologicka diagnostika 1 770,00 780,00 110,00 1ml
PT#M/ 6 Sérologie EBV 1 670,00 780,00 110,00 0,3 ml
PT#M/ 7 Sérologie CMV 620,00 780,00 110,00 0,3 ml
PT#M/ 8 Sérologie leptospirdzy 1 830,00 780,00 110,00 0,3 ml

PT#M/ 9 Sérologie lymeské borreliozy

PT#M/ 10 Sérologie HBV, HCV, HIV

PT#M/ 11 Detekce NK respiracnich virt (chfipka A, B, ADV, RSV)
PT#M/ 12 Sérologie syfilis

PT#M/ 13 Detekce HBV-DNA

PT#M/ 14 Detekce HCV-RNA

PT#M/ 15 Detekce CMV-DNA

PT#M/ 16 Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB

PT#M/ 17 Sérologie HBV-markery

PT#M/ 18 Sérologie HAV 1 240,00 780,00
PT#M/ 19 Parazitologie stievni 2 000,00 780,00

1

1

1

2

4

1

1

1

2 1 830,00 780,00
1
1
1
1
1
1
1
1
1
2

PT#M/ 20 Mikroskopicka diagnostika trichomonad 2 1 150,00 780,00

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

3 030,00 780,00
3 330,00 780,00
1 830,00 780,00
4 360,00 110,00
4 360,00 110,00
4 360,00 110,00

910,00 780,00
3 640,00 780,00

110,00 0,3 ml
110,00 1,5ml
110,00 1,5ml
110,00 1ml
550,00 1,5ml
550,00 1,5ml
550,00 1mi
110,00 -
110,00 1,75ml
110,00 0,75 ml
110,00 -
110,00 -
110,00 0,5ml
110,00 1ml
110,00 0,25 ml
110,00 0,25ml
110,00 0.3 ml
110,00 0,3 ml
110,00 0,3 ml
110,00 -
110,00 -
110,00 -
110,00 -
110,00 -
110,00 1ml
110,00 0.2ml
110,00 1ml

—_

PT#M/ 21 Sérologie chlamydii 1 830,00 780,00
PT#M/ 23 Identifikace kvasinek a kvasinkovitych hub 1 570,00 780,00
PT#M/ 24 Sérologie Helicobacter pylori 600,00 780,00
PT#M/ 25 Sérologie Yersinia enterocolitica 600,00 780,00
PT#M/ 26 Sérologie HSV 1 550,00 780,00
PT#M/ 27 Sérologie VZV 1 550,00 780,00
PT#M/ 28 Sérologie klisfové encefalitidy 1 650,00 780,00
PT#M/ 29 Kontrola steril. procesu v horkovzdugném sterilizatoru 510,00 780,00
PT#M/ 29 Kontrola myciho procesu v mycim a dezinfekénim zafizeni 1 060,00 780,00
PT#M/ 29 Kontrola sterilizaténiho procesu v parnim sterilizatoru 1 610,00 780,00
PT#M/ 29 Kontrola &isticiho procesu v ultrazvukové Gisticce 280,00 780,00
PT#M/ 30 Mikroskopicka diagnostika tropickych tkarovych parazitéz 2 000,00 780,00
PT#M/ 31 Detekce papillomavird 2 230,00 780,00
PT#M/ 33 Sérologie larvalni toxokar6zy 1 300,00 780,00
PT#M/ 34 Prukaz DNA HSV,VZV 6 650,00 780,00
PT#M/ 35 Detekce NK enterovirl 2 770,00 780,00 110,00 1,5ml
PT#M/ 36 Sérologie spalnitek 1 830,00 780,00 110,00 0,2ml
PT#M/ 37 Detekce RNA SARS-CoV-2 6 500,00 110,00 1 550,00 0,5mi
PT#M/ 38 Kultivace a identifikace vlaknitych mikroskopickych hub 1 565,00 780,00 1110,00 -
PT#M/ 40 Testovani citlivosti na antimykotika 1 570,00 780,00 1110,00 1ml
PT#M/ 41 Detekce HIV - RNA 3 900,00 110,00 1550,00 1,5ml
PT#M/ 42 Sérologie nemoci z kogigiho 8krabnuti 1 830,00 780,00 1110,00 0.2ml

—_ ek b b e e b bk ke ek b ke ok b b b ek b b ek b ke b b ek kb

e

* Uvedené ceny jsou ceny bez DPH.
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Ptiloha 4 aktualni cenik programi testovani zptsobilosti poskytovanych CSlab [26]

CSlab spol. s r.o.

Bavorska 856
a : 15500 Praha 5

http://'veww cslab.cz

E-mail: cslab@cslab.cz

Z 7003

Prihlaska k PT

PT3 a PT4 Vzorkovani pitné vody a vody uréené k vyrobé pitné vody, Senzoricka analyza vod

Praha, kvéten - srpen 2025

Objednavate! (firma):

Registraéni &islo

(ovéfit v O¢tamé)

IC:
Adresa: DIC:
Cdpovédny ik
pEvedr]y pracpvmk Telefon:
(napiste vidy stejnou asobu)
E-mail pro zasilani faktur- .
E-mail-

Adresa pro fakturaci (je-li jina)

Cislo objednavky:

Prasime, abyste vyplnili v tabulce viechny udaje véetné cisla objednavky a adresy pro fakturaci.

Nedplna pfihlaska nebude pfijata.

Prihlasuji laboratof k Uéasti ve zkouSeni zplsabilosti CSlab spol. s ro.

a objednavam podle pfiloZzeného ceniku zivazné vzorky vyznadené v nasledujici tabulee kiizkem:

O vzorkovani pitné vody a vody uréene k vyrobé pitne vody
D Senzoricka analyza vod
O

Chut a {nebo) pach - hodnocsni na mis2 die CSN 75 7340

Chut a {nebo) pach - hodnoceni v lzboratod di= CSN 75 7340

Ooono

Chut a (nebo) pach - hodnoceni v laboraiod de CSN EN 1622

2 900,00 K&
2 900,00 K&
Vzorkovani pitné vody a Senzoricka analjza vod 4 900,00 Ké
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Ptiloha 5 aktualni cenik programt testovani zptisobilosti SEKK [18]

Plan EHK 2025

SEKK

. Program EHK Jednotkové ceny
1.9.4. Cenik CZK i Cyklusa | Sada
Programy EHK jsou fazeny dle zkratky. Zkratka Nézev Vs vzorku
IH Imunohematologie 816 -
Sada vzorki 1 - 1128
Program EHK Jednotkové ceny Sada vzorki 2 - 1440
. Cyklus a Sada Sada vzorki 3 - 480
Zkratka Nézev y Vi vzorkd THC Imunohistochemie - detekce HER- 720 552
ABR Parametry acidobazické 720 480 2/neu
rovnovahy INRP Meéfeni INR systémy POCT 720 -
AIH Autoimunitni hepatopatie 720 792 Sada vzorki - 624
AIMI1 Autoimunita | 720 - KD Glykovany hemoglobin 720 1344
Sada vzorki - 264 KM Kardilni markery 720 -
AIM2 Autoimunita 2 720 Sada vzork 1 - 1632
Sada vzorki - 264 Sada vzorkii 2 - 816
AKS Analyty krevniho séra 720 984 KO Krevni obraz 720 888
AL Stanoveni specifickych IgE 1152 1344 LA Lupus antikoagulans 816 384
ALB Stanoveni albuminu v moci 720 840 LMWH | Nizkomolekulérni heparin 720 936
AM Analyty moce 720 912 MGI Molekularni genetika 1 672 -
AP Antitrombotické p¥ipravky 720 - Sada vzorkit - 1536
Sada vzorki - 840 MG2 Molekularni genetika 2 672 -
APLA Antifosfolipidové protilatky 720 816 Sada vzorku - 1536
AT Autoprotilatky u tyreopatii 720 - MK Analyza mocovych konkrementi 1128 624
Sada vzorki | - 336 MS Mocovy sediment 600 96
Sada vzorki 2 - 408 NF Natér periferni krve - fotografie 600 96
BIL Bilirubin novorozenecky 720 864 NKDF Natér kostni diené - fotografie 600 96
BM Kostni markery 720 2712 PAT PFimy antiglobulinovy test 720 1104
cC Cystatin C 720 1320 PDL1 Programmed Death Ligand 1 720 -
CD34 Stanoveni populace bunék CD34+ 720 1272 Sada vzorki - 1320
CRC Kolorektalni karcinom 720 4200 PIG Podtiidy I1gG 720 672
CRP Stanoveni CRP 720 1008 PRO Proteiny v krevnim séru 720 1320
CRPP Stanoveni CRP systémy POCT 720 696 RET Retikulocyty 720 624
CcS Imunosupresiva 1032 - RF Diagnostika revmatoidni artritidy 720 -
Sada vzorki | - 936 a ASLO
Sada vzorkii 2 - 480 Sada vzorki 1 - 504
CSFB Biochemické analyza likvoru 720 1152 Sada vzorkt 2 - 288
CSEC Cytologie likvoru 480 926 RFA Rizikové faktory aterosklerézy 720 1032
CSEF Izoelektricka fokusace likvoru 480 528 SED Sedimentacni rychlost erytrocytit 720 1752
CSFK Klinicka analjza likvoru 480 288 DM Leky 720 -
CSH Cytochemické barveni v 600 96 Sada vzorkil - 936
hematologii TE Stanoveni stopovych prvki 720 -
DD D Dimery 720 1008 Sada vzorki - 1032
DGP Analyza mode testovacimi 720 912 TIE Stanoveni celkového IgE 720 288
prouzky ™ Tumorové markery 720 984
DIF Hodnoceni natéru periferni krve 720 480 VIB Vseobecnd imunohistochemie - 816 864
DS Screening drog v moéi 1224 1104 barveni
DT CD transferin 1032 1008 \A%Y Diagnostika vrozenych 720 -
El Endokrinologie 1 720 1104 vjvojovych vad
E2 Endokrinologie 2 720 744 Sada vzorkit - 624
ET Etanol 1128 648 zY Cytokiny 960 912
FC Kalprotektin ve stolici 720 384
FOB Okultni krvaceni 720 1632 Dalsi sluzby
GHP Glykovany hemoglobin POCT 720 768 Ndzev Jednotkovd cena
GLC Stanoveni glukézy (véetné 720 576 Tisténé vyhodnoceni postou (jeden cyklus) 72
glukometri) Osvédceni o uéasti a certifikaty navic i v
GP Gamapatie 720 - anglicting zdarma
Sada vzorki - 552 Roéni poplatek ECAT 3624
HCB Histologické a cytologické 816 552 Doprava jedné zésilky se vzorky acastnikovi:
barveni Ceské republika a Slovenska republika zdarma
HIL Sérové indexy 720 1032 ostatni zeme 720
HKG Hemokoagulace 720 792
HR Hormonalni receptory 720 552
HS Hemokoagulace specialni 720 -
Sada vzork - 408
IDDM Autoimunitni diabetes 1. typu 720 912
IF8 Inhibitor faktoru VIII 316 1680
1F9 Inhibitor faktoru IX 816 1680
IFT Imunofenotypizace 720 1224
IGIT Imunopatologie GIT 720 -
Sada vzorkl - 288
Strana 11 z42
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Ptiloha 6 Ptiklad ceniku RANDOX v oblasti imunologii [28]

RANDOX

ONLINE STORE

Quality Control

Search product or brand Q

Diagnostic Reagents Calibrators

Immunology/Protein Controls

Showing 1-12 of 21 results

Homepage - Quality Control - Inmunology/Protein Controls

Categories
BAT

Calibrators

Clearance

Clinical Chemistry Analysers
Cobas Consumables
COVID-19

Diagnostic Reagents

ELISA

External Quality Assessment
Home Testing

Last Chance To Buy

Quality Control

RANDOX

ACUSER_@

CRP Control Level 2
(liquid)

Immunology/Protein
Controls, Quality Control

€638.88

SKU: CP2480

Chemistry Analysers

RAND@X

ACUSER_@

CRP Control Level 3
(Liquid)

Immunoclogy/Protein
Controls, Quality Control

€638.88

SKU: CP2481
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Login

Home Testing Clearance

RANDOX

ACUSERA

CRP High Sensitivity
Calibrator Series
(Multi-Point, Liquid)

Immunology/Protein
Controls, Quality Control

€1137.84

SKU: CP2478
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