
Příloha č. 6 
Certifikace úspěšnosti klinické laboratoře v systému externího hodnocení kvality 

Klinická biochemie 
 

Doporučení výboru ČSKB a RLKB platné od 1.1.2010 
Zpracovali: Bedřich Friedecký, Josef Kratochvíla, Petr Kubáč, Gustav Louženský, Dalibor Novotný, Petr Schneiderka, Tomáš Zima 

 
Poznámka: Změny v textu proti roku 2009  jsou pro přehlednost označeny žlutě. 
Základní informace o procesu certifikace v systému EHK a rovněž seznam požitých zkratek naleznete v dokumentu „Obecný úvod společný pro všechny 
zkoušky všech oborů“. 
 
 

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

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

 Ve sloupci Teoretická TMU jsou údaje zaokrouhleny na 2 platné číslice. 
 
 
ABR - Parametry acidobazické rovnováhy 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 

Cílová 
nejistota 

měření  pro 
EHK 

(TMU) 

Teoretická 
TMU 

pH Měření skleněnou 
elektrodou, referenční 
metoda IFCC (4) 

NIST/SRM 186-I,186-II, 922, 923 USA Měření skleněnou elektrodou, AB analyzátory 
1 % 3,9 % 

pCO2 Měření pomocí tonometrie 
dle doporučení IFCC 
(zatím neschválená ref. 
metoda) 
(4, 6) 

- Měření ISE elektrodou, AB analyzátory, 
tonometrie 

12 % 5,7 % 

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

Sodný kation ID-MS, FAES 
IC (navržená) 
(1, 2, 3,4) 

SRM 909 b NIST, SRM 956b (Electrolytes in 
Frozen Serum), NIST/SRM 919a USA 

ISE bez ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt) 
5 % 0,9 % 

Draselný kation ID-MS, FAES 
IC (navržená) 

SRM 909b NIST, SRM 956b (Electrolytes in 
Frozen Serum), NIST/SRM 918a USA 

ISE bez ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt) 8 % 5,8 % 



(1, 2, 3,4)  
Chloridový anion Coulometrie, NAA 

(1, 2, 3,4) 
SRM 909b NIST, SRM 956b (Electrolytes in 
Frozen Serum), NIST/SRM 918a, NIST/SRM 
919a USA 

ISE bez ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt) 
7 % 1,5 % 

Vápenatý kation - SRM 956b - 15 % 2,4 % 
 
 
 
AKS - Analyty krevního séra 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 

Cílová 
nejistota 
měření  

pro EHK 
(TMU) 

Teoretická 
TMU Nedoporučené metody 

Sodný kation ID-MS, FAES 
IC (navržená) 
(1, 2, 3) 

SRM 909 b NIST, SRM 956a (Electrolytes in 
Frozen Serum), NIST/SRM 919a USA 

FAES (s Li spektrálním pufrem), ISE bez 
ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt) 5 % 0,9 % 

FAES bez použití Li spektrálního 
pufru, enzymové fotometrické 
metody 

Draselný kation ID-MS, FAES 
IC (navržená) 
(1, 2, 3)  

SRM 909b NIST, SRM 956a (Electrolytes in 
Frozen Serum), NIST/SRM 918a USA 

FAES (s Li spektrálním pufrem), ISE bez 
ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt) 8 % 5,8 % 

FAES bez použití Li spektrálního 
pufru, enzymové fotometrické 
metody 

Chloridový anion coulometrie, NAA 
(1, 2, 3) 

SRM 909b NIST, SRM 956a (Electrolytes in 
Frozen Serum), NIST/SRM 918a, NIST/SRM 
919a USA 

coulometrie, ISE bez ředění (direkt), ISE 
s ředěním (indirekt) 7 % 1,5 % 

fotometrická metoda 

Vápník celkový ID-MS, FAAS 
IC (navržená) 
(1, 2, 3)  

SRM 909b NIST, SRM 956a (Electrolytes in 
Frozen Serum), NIST/SRM 915a USA, 
BCR/CRM 303, 304 

FAAS, FAES (s Li spektrálním pufrem), ISE 
bez ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt), 
fotometrické metody (o-kresolftalexon, 
arsenazo III) 
 

10 % 2,4 % 

 

Fosfáty anorganické navrhované metody ID-
MS, IC 
(1, 2, 3) 

DGKCh (Referenz institut für Bioanalytik, 
Bonn) 

UV molybdátová metoda 

15 % 10 % 

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

Železo celkové neexistuje  NIST/SRM 937 USA fotometrie s ferrozinem 15 % 31 % metody s deproteinací 
Hořčík celkový FAAS 

IC (navržená) 
(1, 2, 3)  

SRM 909b NIST, NIST/SRM 929, SRM 
956a (Electrolytes in Frozen Serum), USA, 
BCR/CRM 303, 304  

FAAS, enzymová UV metoda, fotometrické 
metody 15 % 4,8 % 

 

Lithium FAAS 
IC (navržená) 
(1, 2, 3)  

SRM 909b NIST, NIST/SRM 924a, SRM 
956a (Electrolytes in Frozen Serum), USA 

FAAS, FAES, ISE bez ředění (direkt), ISE 
s ředěním (indirekt) 12 % 13 % 

 

Celková bílkovina reakce s biuretovým 
činidlem 
(4, 5)  

NIST/SRM 927a  reakce s biuretovým činidlem 
9 % 3,4 % 

 

Albumin 
(koncentrace albuminu 
vyšší než 60 g/l nebudou 

IFCC metoda  ERM DA470 (IRMM Geel, Belgie) fotometrické metody (BCG, BCP), 
imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 12 % 3,9 % 

 



Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 

Cílová 
nejistota 
měření  

pro EHK 
(TMU) 

Teoretická 
TMU Nedoporučené metody 

hodnoceny) 
Osmolalita - - Osmometry 8 % 1,5 % Výpočet 
Laktát - - Enzymové metody včetně metod se senzory 18 % 30 %  
Bilirubin celkový Doumas - Perry 

(19, 20, 21, 22, 23)  
SRM 916a (NIST, USA) Jendrassik-Gróf, fotometrické metody s DCA 

a DPD, přímá bilirubinometrie 21 % 31 %  

Cholesterol ID-GC/MS, ID-LC/MS 
(1, 2, 3) 

SRM 909 b NIST, SRM 911b NIST, 
NIST/SRM 1952a (Cholesterol in Frozen 
Serum), SRM 1951b NIST, USA, JCCRM 
211, Japonsko 

Metoda CHOD-PAP  

10 % 8,5 % 

metoda dle Lieberman-Burchardta 

Glukóza ID-GC/MS 
(1, 2, 3, 25)  

SRM 909b NIST, NIST/SRM 917a, 
NIST/SRM 965 USA 

GOD-PAP fotometricky, GOD-PAP 
elektrometricky, metoda s hexokinázou, 
enzymové elektrody (biosenzory), 
glukózadehydrogenáza 

10 % 6,9 % 

neenzymové metody 

Kyselina močová ID-GC/MS, HPLC 
(1, 2, 3)  

SRM 909b NIST, NIST/SRM 913a USA enzymové fotometrické metody 14 % 12 % redukční metody a enzymová metoda 
dle Kageyamy 

Močovina ID-GC/MS 
(14)  

SRM 909b NIST, NIST/SRM 912a USA UV enzymová metoda (s GMD), 
elektrochemické stanovení (biosenzory) 15 % 16 % fotometrické metody s DAM a s 

OPDA 
Kreatinin ID-GC/MS, ID-LC/MS 

(1, 2, 3, 6, 24, 26)  
SRM 909b NIST, NIST/SRM 914a USA enzymové metody, HPLC, Jaffé bez 

deproteinace 
15 % 8,2 % Jaffé s deproteinací 

Triacylglyceroly ID-GC/MS 
(1, 2, 3)  

SRM 909b NIST, NIST/SRM 1951a USA, 
JCCRM 223, Japonsko 

metoda s GPO-PAP 15 % 28 % fotometrické neenzymové metody 

ALP v oponentním řízení JC ERM 20327 doporučená metoda ALP s pufrem AMP (7, 
9, 10, 12)  21 % 12 % metody nonIFCC, 

metoda s DEA pufrem 
α-amyláza IFCC metoda ERM-AD456 (IRMM Geel) 

JC ERM 20327 
IFCC / IRMM metoda 21 % 15 % metody nonIFCC 

AST IFCC / IRMM 
(8, 12, 13) 

ERM-AD v přípravě (IRMM Geel) 
JC ERM 20327 

IFCC / IRMM metoda 
21 % 15 % 

metody nonIFCC, 
metody bez použití pyridoxal-5-
fosfátu 

ALT IFCC / IRMM 
(8, 12, 13) 

ERM-AD454 (IRMM Geel) 
JC ERM 20327 

IFCC / IRMM metoda 
21 % 32 % 

metody nonIFCC, 
metody bez použití pyridoxal-5-
fosfátu 

CK IFCC / IRMM 
(8, 12, 13) 

ERM-AD455 (IRMM Geel) 
JC ERM 20327 

IFCC / IRMM metoda 21 % 30 % metody nonIFCC 

GGT IFCC / IRMM 
(8, 12, 13) 

ERM-AD452 (IRMM Geel) 
JC ERM 20327 

IFCC / IRMM metoda 
20 % 22 % 

metody nonIFCC, 
všechny metody s nerozpustným 
substrátem 

LD IFCC metoda ERM-AD453 
JC ERM 20327 

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

Cholinesteráza IFCC / IRMM 
(8, 12, 13) 

zatím nedostupný, v přípravě IFCC / IRMM metoda 21 % 8,9 %  



Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 

Cílová 
nejistota 
měření  

pro EHK 
(TMU) 

Teoretická 
TMU Nedoporučené metody 

Albumin (elfo.) - - AGE (agarózová gelová elektroforéza) 
CE (kapilární elektroforéza) 15 % -  

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

α-amyláza 
pankreatická 

IFCC metoda IRMM/IFCC 456 (IRMM Geel) metody kalibrované na materiál s návazností 
na IRMM/IFCC 456 21 % 18 % 

metody kalibrované na materiál 
bez návaznosti na IRMM/IFCC 456 

 
 
ALB – Albumin v moči 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody 
stanovení 

Cílová nejistota 
měření  pro EHK 

(TMU) 

Teoretická 
TMU Nedoporučené metody 

Albumin v moči - ERM DA470 (IRRM Geel)  imunoturbidimetrie, 
imunonefelometrie, HPLC 
(1, 2) 

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

radiální imunodifuze, ELISA 

 
 
 



AM – Analyty moče 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 

Cílová 
nejistota 
měření  

pro EHK 
(TMU) 

Teoretická 
TMU Nedoporučené metody 

Sodný kation ID-MS, FAES 
IC (navržená) 
(1, 2, 3) 

SRM 909b NIST, SRM 956a (Electrolytes in 
Frozen Serum), NIST/SRM 919a USA pouze 
pro sérum 

FAES (s Li spektrálním pufrem), ISE bez 
ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt) 11 % 29 % 

FAES bez použití Li spektrálního 
pufru, enzymové fotometrické 
metody 

Draselný kation ID-MS, FAES 
IC (navržená) 
(1, 2, 3)  

SRM 909b NIST, SRM 956a (Electrolytes in 
Frozen Serum), NIST/SRM 918a USA pouze 
pro sérum 

FAES (s Li spektrálním pufrem), ISE bez 
ředění (direkt), ISE s ředěním (indirekt) 17 % 31 % 

FAES bez použití Li spektrálního 
pufru, enzymové fotometrické 
metody 

Chloridový anion coulometrie, NAA 
(1, 2, 3)  

SRM 909b NIST, SRM 956a (Electrolytes in 
Frozen Serum) NIST, NIST/SRM 918a, 
NIST/SRM 919a USA pouze pro sérum 

coulometrie, ISE bez ředění (direkt), ISE 
s ředěním (indirekt) 14 % - 

fotometrická metoda 

Vápník celkový ID-MS, FAAS 
IC (navržená) 
(1, 2, 3)  

SRM 909b NIST, SRM 956a (Electrolytes in 
Frozen Serum) NIST, NIST/SRM 915a USA 
pouze pro sérum 

FAAS, FAES, ISE bez ředění (direkt), ISE 
s ředěním (indirekt), fotometrické metody (o-
kresolftalexon, arsenazo III) 

18 % 31 % 
 

Fosfáty 
anorganické 

neexistuje (navrhované 
metody ID-MS, IC) 
(1, 2, 3) 

- UV molybdátová metoda 

18 % 31 % 

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

Osmolalita - - Osmometry 8 % - Výpočet 
Močovina ID-GC/MS 

(4)  
SRM 909b NIST, NIST/SRM 912a USA 
pouze pro sérum 

UV enzymová metoda (s GMD), 
elektrochemické stanovení (biosenzory) 17 % 27 % fotometrické metody s DAM a 

s OPDA 
Kreatinin ID-GC/MS, HPLC 

(1, 2, 3)  
SRM 909 b NIST, NIST/SRM 914a USA 
pouze pro sérum 

enzymové metody, HPLC, Jaffé bez 
deproteinace 24 % 28 % Jaffé s deproteinací 

Kyselina močová ID-GC/MS, HPLC 
(1, 2, 3)  

SRM 909 b NIST, NIST/SRM 913a USA 
pouze pro sérum 

enzymové fotometrické metody 26 % 29 % redukční metody a enzymová metoda 
dle Kageyamy 

Glukóza ID-GC/MS 
(1, 2, 3)  

SRM 909 b NIST,SRM 965 NIST  
(Glucose in Frozen Human Serum), 
NIST/SRM 917a USA pouze pro sérum 

GOD-PAP fotometricky, GOD-PAP 
elektrometricky, metoda s hexokinázou, 
enzymové elektrody (biosenzory) 

22 % - 
neenzymové metody 

pH Měření skleněnou 
elektrodou, referenční 
metoda IFCC (4) 

NIST/SRM 186-I,186-II, 922, 923 USA Skleněná elektroda 
5 % - 

testovací proužky 

Hořčík celkový FAAS, 
IC navržená 
(1, 2, 3)  

SRM 909 b NIST, SRM 956a (Electrolytes in 
Frozen Serum), NIST/SRM 929 USA pro 
sérum 

FAAS, enzymová UV metoda 
20 % 52 % 

fotometrická titrace 

 
 
 
BIL – Bilirubin novorozenecký 
Bilirubin celkový viz oddíl „AKS - Analyty krevního séra“ 

 
 



CRP – Stanovení CRP 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 

Cílová 
nejistota 

měření  pro 
EHK 

(TMU) 

Teoretická 
TMU Nedoporučené metody 

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

ERM DA 470 (IRMM Geel) imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 

24 % 57 % 

kvalitativní metody 

Poznámka: Stanovení CRP ultrasenzitivními metodami a systémy POCT není předmětem certifikace. 
 
 
 
GLC – Stanovení glukózy 
Glukóza Certifikát bude vydáván pro všechny výsledky kromě těch, které byly 

získány na systémech POCT - glukometrech. Kritéria pro udělení 
certifikátu viz oddíl „AKS - Analyty krevního séra“ 

 
 
 
KD – Sledování kompenzace diabetu 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 

Cílová 
nejistota 

měření  pro 
EHK 

(TMU) 

Teoretická 
TMU Nedoporučené metody 

Hemoglobin A1c HPLC-ESI/MS nebo HPLC-
CE – metoda IFCC 

(1, 2, 3, 7, 8) 

IRMM 466, IRMM 467 
(4, 5, 6) 

HPLC, LC, (preferované metody), 
imunochemické metody s certifikátem 
návaznosti NGSP 
(www.aacc.org/standards) 

20 % 4,3 % 

manuální ionexová a afinitní 
chromatografie (zvláště kolonky), 
imunochemické metody bez 
certifikace návaznosti NGSP 

 
 
 
MS – Močový sediment 

Močový sediment Účastníci hodnotí v každém kontrolním cyklu 4 fotografie močového sedimentu. Certifikát úspěšnosti bude vydáván pro ty účastníky, kteří uvedou alespoň 3 správné (nebo alespoň 
akceptovatelné) výsledky ze 4. 
 

 
 



PRO – Proteiny v krevním séru 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 

Cílová 
nejistota 

měření  pro 
EHK 

(TMU) 

Teoretická 
TMU Nedoporučené metody 

Imunoglobulin A - ERM DA 470 (IRMM Geel) imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 20 % 14 % RID 
Imunoglobulin G - ERM DA 470 (IRMM Geel) imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 18 % 8 % RID 
Imunoglobulin M - ERM DA 470 (IRMM Geel) imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 26 % 17 % RID 
Transferin - ERM DA 470 (IRMM Geel) imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 18 % 3,8 % RID 
Albumin viz oddíl „AKS - Analyty krevního séra“ 
α-1-antitrypsin - ERM DA 470 (IRMM Geel) imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 23 % 9,2% RID 
C3 komplement - ERM DA 470 (IRMM Geel) imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 20 % 8,4 % RID 
Prealbumin - ERM DA 470 (IRMM Geel) imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 23 % 15 % RID 
Ceruloplazmin - ERM DA 470 (IRMM Geel) imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 24 % 7,9 % RID 
Orosomukoid - ERM DA 470 (IRMM Geel) imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 18 % - RID 
Haptoglobin - ERM DA 470 (IRMM Geel) imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 16 % 27 % RID 
C4 komplement - ERM DA 470 (IRMM Geel) imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 28 % 16 % RID 
α-2-makroglobulimn - ERM DA 470 (IRMM Geel) imunoturbidimetrie, imunonefelometrie 30 % 7,6 % RID 
Celková bílkovina viz oddíl „AKS - Analyty krevního séra“ 

 
 
RFA – Rizikové faktory aterosklerózy 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 

Cílová 
nejistota 

měření  pro 
EHK 

(TMU) 

Teoretická 
TMU Nedoporučené metody 

Cholesterol viz oddíl „AKS - Analyty krevního séra“ 
Triacylglyceroly viz oddíl „AKS - Analyty krevního séra“ 
Cholesterol HDL Ultracentrifugace a 

kvantitativní stanovení 
(1) 
CDC metoda (2) 

SRM 911a NIST, SRM 1951a  NIST (Lipids 
in Fresh-Frozen Human Serum) USA, 
JCCRM 211, JCCRM 223, Japonsko 

Metody přímé (bez precipitace lipoproteinů 
obsahujících apo B) 15 % 11 % 

 

Apolipoprotein AI neexistuje SP1-01 WHO Metody imunoturbidimetrické, 
imunonefelometrické 21 % 9,1 % radiální imunodifuze 

Apolipoprotein B neexistuje SP3-07 WHO Metody imunoturbidimetrické, 
imunonefelometrické 21 % 12 % radiální imunodifuze 

 
 



TDM – Koncentrace lékových hladin 

Zkouška Referenční metoda Certifikovaný referenční materiál Doporučené rutinní metody stanovení 

Cílová 
nejistota 

měření  pro 
EHK 

(TMU) 

Teoretická 
TMU Nedoporučené metody 

Digoxin ID-MS (1)  FPIA, EIA, LIA 24 % 20 %  
Teofylin ID-MS (2)  FPIA, EIA, LIA, HPLC 27 % 25 %  
Fenytoin  SRM 900 FPIA, EIA, LIA, HPLC 24 % 25 %  
Karbamazepin  SRM 1599 FPIA, EIA, LIA, HPLC 24 % 25 %  
Kyselina valproová  SRM 1599 FPIA, EIA, LIA, HPLC 24 % 25 %  

Poznámka: Při určení cílových hodnot digoxinu a teofylinu budeme vycházet z RMV. Všem účastníkům doporučujeme překontrolovat návaznost kalibrátorů pro jimi používané 
metody. 
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