.||”H| EHK,EQA,PT-zahadné
kryptogramy nebo denni chléb
laboratori?

EHK-externi hodnoceni kvality
EQA-External quality assessment

PT-proficiency testing(zkouseni
zpusobilosti)

VSe patfi do mnoziny systému fizeni
kvality,pouzivanych ve vsech oborech
vyroby a sluzeb

www.ikvalita.cz




Nekolik zakladnich informaci o
externim hodnoceni kvality

Legislativni role
Podminka pro akreditaci(ISO 15189)
Pozadavek zdravotni pojistovny k proplaceni

Zajisténi kvality

Posouzeni urovne laboratornich sluzeb
Dosazeni srovnatelnosti mezi laboratoremi
Informace o vyvoji laboratorniho méreni
Zdroj edukace

E-learning




Provedeni,poskytovani

Rozeslani vzorku do laboratofi u€astniku s
doprovodem kompletne potrebné dokumentace
organizatory

Rozesilani podle predem poskytnutého planu
Analyza vzorku ucastniky

Vraceni vysledku vCetné specifikace metody a
pristroje organizatorim,nejlépe elektronikou
cestou(“CIBULE") .Limitovano predem znamou
dobou(dead line)

Vyhodnoceni organizatorem

Poskytnuti vysledkud vyhodnoceni a prislusnych
osvedceni ucastnikum
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H” Osoba organizatora EHK

Poskytovani EHK je akreditované-norma
ISO 17043

Poskytovani v CR firmou SEKK je
vazané na Uzkou kooperaci s CSKB

V nekterych zemich je poskytovani EHK
vazané na statni organy(CLIA-vlada
USA,RILIBAK-zakon SRN,Australie-
MZd)




Kriteria hodnoceni vysledku

Hodnoty D max-maximalni tolerované hodnoty
rozdild mezi vysledkem a referencni hodnotou

Jsou uvedeny v dokumentaci a nemeni se bez
predchoziho dukladného informovani

Vytvoreny s respektem k mezinarodne
uznavanym standardum,organum(lIFCC a
jiné),klinickym doporucenim(guidelines)
Spravné zarazeni laboratorniho vysledku do
skupiny metody/pfistroje a spravna jednotka
vysledku mereni jsou soucasti hodnoceni




Analyt Korektni jednotka % nekorektnich jednotek(jiné vysledky)
2009 2012 2015

Jednotky méreni jsou dulezité

PTH pmol/l 48 50
B-CTx ng/l 39 37
vitamin D nmol/l 24 19
P1NP pg/l 0 0
OoC Mg/l 0 1,6




Spravneé zarazeni do skupiny je klicove pro
hodnoceni

Intaktni PTH

Biointaktni (1-84) PTH

Mediany ruznych metod se liSi vic,nez
dvojnasobnée

PocCty probandu na dialyze s
hodnotami,doporucenymi v KDIGO 2009

se pohybovaly podle metod mezi 24-
65%




Poskyvtovatel zkouseni zpuasobilosti é&. 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/TEC 17043,

Cvklus EHK: AKS1/15 - Analyvty krevniho séra
Stop termin (uzavérka cvklu EHK): 30.01.2015

I I Podrobnost: o predmétu a rozsahu akreditace naleznete na hitp:/'www.sekk cz
N - r r N
I||‘ OSVEDCENI O UCASTI

Odborna garance: Ceska spolecnost klinické biochemie
Referenéni laboratof pro klinickou biochemii
Utastnik:

Osvédéujeme, Ze vvie uvedeny néastnik se mifastnil eyklu externiho hodnoceni kvality pro nasledujici zkouslky:

Sodny kation Vapnik ionizovany
Draselny kation
Chlondovy anion
Vapnik celkovy
Fosfaty anorganickeé
Zelezo celkové
Hoié¢ik celkovy
Lathium

Celkova bilkovina
Albumin
Osmolalita

Laktat

Bilitubin celkovy
Cholesterol
Glukdza

Kyselina mofova
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H” Reakce laboratore na EHK

Certifikaty, osvedceni,komentar

Informovat personal
Prezkouseni metody/pfristroje v pripade
chyby

Vyrocni vyhodnoceni
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nazorna sebereflexe a predikce

laboratore
AKS1/15 - Analyty krevniho séra

Sodny kation, Vzorek A

Pocet vysledkn: 90
Mimo graf: 0

||HH||| Kalkulace nejistoty,rychla a

Sodny kation, Vzorek B

Pocet vysledkn: £2
Mimo graf: 0

i |Tf-%€i

Viastni vysledd: 140 mmel (t. 101 % AV, omaden fuéné)




je malo zabavna,ale dost
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||”H||| Cetba zavéerecnych zprav cyklu
uzitecna

Cyklus: BIL2'12 - Bilirmbin noverezenecky
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Blizka budoucnost

Preanalyticka faze(identifikace, odber
vzorku,vlastnosti vzorku)

Postanalyticka faze(doba
odezvy,rozhodovaci limity, aplikace
klinickych doporuceni)




Serioznost procesu EHK

Duvérnost vysledku
Odstranéni koluze




Otazka treti strany

EHK hraje dulezitou roli jako ,tfeti
strana” v procesu rizeni kvality

Prvni strana vyrobce/prodejce
Druha strana laborator

NebezpecCi neexistence treti strany —
vyrobce kontroluje sam sebe

,Firemni” kontrolni programy
Kontrola emisi VW jako aktualni priklad




.||”H| Jak se zajistuje kvalita samotné
EHK?Organizace standardizace a
reference

IFCC

CLSI USA
JCTLM
AACC USA

CAP USA

NIST USA

IRMM EU

SKUP SCAND
RELA IFCC
RILIBAEK Némecko




III
”uulézka databaze JCTLM - referencni servis

JCTLM

List of reference measurement services

This file was created on 04 Novemhber 2010 from the JCTLM-DB website (http://www bipm org/jctim/)
Your search criteria: Reference measurement services; Analyte: ALT; Analyte category: Enzymes; Matrix category:
Blood serum

CIRME, haly

Phone : +39 02 3904 2806 Contact person : Frof. Mauro Panteghini

Fax : +39 02 5031 9835 Email : mauro_panteghini @ unirni it
alanine aminotransferase (ALT)
blood serum, blood plasma
human serum or plasma (heparin); lyophilized, fresh, or frozen
Catalytic activity concentration
0.063 pkat/l to 417 pkat!
The conversion factor for enzyme catalytic activity concentrations: 1 U/l =
0.01667 pkat/L
(not available) to 2.3%
The uncertainty of the lower limit of the measurement range is not
available as this enzyme value is clinically unrelevant
RELA - IFCC External Quality assessment scheme for Reference
Laboratories in Laboratory Medicine at
hitp-/fwww dgkl-rib de:81/index shtml

Kinetic spectrophotometry

C | RM E Siekmann et al_, Clin. Chem. Lab. Med., 2002, 40, 739-745
- I.'fll'

IFCC reference measurement procedure (37 °C) for ALT

UNIVERSITA DEGLI STUDI
n Mitano




oven referencniho mereni v
nporatorich IFCC 2011.

digkl-fib.de 514 1 lzct te=H £+ B G X || £ rELA Homepage

External quality control for Reference Laboratories

j’cc RELA - Homepage

| RELA Home

weta 2011

login All or choose Lab ..
select lab analytes | full address with limits of equivalence

~ || show result piot |

Registration/ Acco
For highlighting a specific result please click on the

corresponding result line

HbA1¢

eu. u.
RELA in progress Labcode A A Method

HBA1C
| method IFCC

18

HBA1C

2
27 | methad IFCG

e HBA1C
former RELA results * | ! method IFCC

Choose year...| = | 46 | . _ | HEA1C
E method IFCC

HBA1c
| methad IFCC

HBA1C
method IFCC

A [mmeol/mol]

grey lines indicate a one-percent grid e.u, - expanded uncertainty




.||”H| SEKK neni sam

V laboratorni medicine existuji desitky(mozna i
stovky)programu EHK rtzné velikosti a rozsahu

SEKK témér 400 ucastniku,cca 60 programu
RbB Némecko témér 700 ucastniku,107
programu

CAP USA cca 8000 ucastniku,nékolik set
programu
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”H” Frekvence méieni vzorku
EHK

CAP US 2x3

NGSP certifikace 4x10

Equalis 10x2

UKNEQAS 12x3

Ontario 6x1

Noklus 2x2

ERuroRefLab 10x2

RfB Bonn 4x2 8x2
SEKK 3x2 4x2

Cetnost vzorku je v zahraniéi vidy
vyssi,ucast ve vsech rocnich cyklech
zahranici béezna,v CR vyjimecna
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l“” Standardizace AMS a kreatininu- demonstrace
efektivity EHK pro analytickou kvalitu

Amylasa
2002 CV% 45,4-49,3%

2012 CV% 5,1-6,9%

Kreatinin
Jaffe 11,2 Enzymat. 0,9
Jaffé 1,1 Enzymat. 1,7




‘” Ukazka EHK s fungujici navaznosti, pravdivosti,
srovnatelnosti, (TRF)
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Edukacni slozka

www.sekk.cz
otevrena adresa
archiv vsech vysledku 5 lez zpatky

E-learning- 43 textu o aktualnich
poznatcich laboratorni mediciny

organizace a pokyny- 13 textu




'||”H| Programy EHK patfi k piliftim péce

laboratofi o zdravi pacientu a je nutné je
brat vazneji,nez jako pouhy zdroj papiru
pro potrebu jejich financniho
provozu.Vyz




