
EHK,EQA,PT-záhadné
kryptogramy nebo denní chléb 
laboratoří?

EHK-externí hodnocení kvality
EQA-External quality assessment
PT-proficiency testing(zkoušení
způsobilosti)

Vše patří do množiny systémů řízení
kvality,používaných ve všech oborech 
výroby a služeb

www.ikvalita.cz



Několik základních informací o 
externím hodnocení kvality

Legislativní role
Podmínka pro akreditaci(ISO 15189)
Požadavek zdravotní pojišťovny k proplacení

Zajištění kvality
Posouzení úrovně laboratorních služeb
Dosažení srovnatelnosti mezi laboratořemi
Informace o vývoji laboratorního měření
Zdroj edukace
E-learning



Provedení,poskytování

Rozeslání vzorků do laboratoří účastníků s 
doprovodem kompletně potřebné dokumentace 
organizátory
Rozesílání podle předem poskytnutého plánu
Analýza vzorků účastníky
Vracení výsledků včetně specifikace metody a 
přístroje organizátorům,nejlépe elektronikou 
cestou(“CIBULE“) .Limitováno předem známou 
dobou(dead line)
Vyhodnocení organizátorem
Poskytnutí výsledků vyhodnocení a příslušných 
osvědčení účastníkům 



Osoba organizátora EHK

Poskytování EHK je akreditované-norma 
ISO 17043
Poskytování v ČR firmou SEKK je 
vázané na úzkou kooperaci s ČSKB
V některých zemích je poskytování EHK 
vázané na státní orgány(CLIA-vláda 
USA,RILIBAK-zákon SRN,Austrálie-
MZd)



Kriteria hodnocení výsledků

Hodnoty D max-maximální tolerované hodnoty 
rozdílů mezi výsledkem a referenční hodnotou
Jsou uvedeny v dokumentaci a nemění se bez 
předchozího důkladného informování
Vytvořeny s respektem k mezinárodně
uznávaným standardům,orgánům(IFCC a 
jiné),klinickým doporučením(guidelines)
Správné zařazení laboratorního výsledku do 
skupiny metody/přístroje a správná jednotka 
výsledku měření jsou součástí hodnocení



Jednotky měření jsou důležité

Analyt Korektní jednotka              % nekorektních jednotek(jiné výsledky)
2009 2012                    2015

PTH                     pmol/l                          48             50                   55
β-CTx ng/l                               39            37               37
vitamin D            nmol/l                           24             19                  16
P1NP                  µg/l                               0               0             3
OC                      µg/l                                0              1,6           3



Správné zařazení do skupiny je klíčové pro 
hodnocení

Intaktní PTH
Biointaktní (1-84) PTH
Mediány různých metod se liší víc,než
dvojnásobně
Počty probandů na dialýze s 
hodnotami,doporučenými v KDIGO 2009 
se pohybovaly podle metod mezi 24-
65%







Reakce laboratoře na EHK

Certifikáty, osvědčení,komentář

Informovat personál
Přezkoušení metody/přístroje v případě
chyby
Výroční vyhodnocení





Kalkulace nejistoty,rychlá a 
názorná sebereflexe a predikce 
laboratoře 



Četba závěrečných zpráv cyklu 
je málo zábavná,ale dost 
užitečná



Blízká budoucnost

Preanalytická fáze(identifikace, odběr 
vzorků,vlastnosti vzorků)
Postanalytická fáze(doba 
odezvy,rozhodovací limity, aplikace 
klinických doporučení) 



Serióznost procesu EHK

Důvěrnost výsledků
Odstranění koluze



Otázka třetí strany

EHK hraje důležitou roli jako „třetí
strana“ v procesu řízení kvality
První strana výrobce/prodejce
Druhá strana laboratoř

Nebezpečí neexistence třetí strany –
výrobce kontroluje sám sebe
„Firemní“ kontrolní programy
Kontrola emisí VW jako aktuální příklad



Jak se zajišťuje kvalita samotné
EHK?Organizace standardizace a 
reference

IFCC
CLSI USA
JCTLM 
AACC USA
CAP USA
NIST USA
IRMM EU
SKUP SCAND
RELA IFCC
RILIBAEK Německo



Ukázka databáze JCTLM - referenční servis



Úroveň referenčního měření v 
laboratořích IFCC 2011. 

Systematické diference 
2,5 - 3,5 mmol/mol, 
laboratorní nejistoty 
1,6 - 1,8%



SEKK není sám

V laboratorní medicíně existují desítky(možná i 
stovky)programů EHK různé velikosti a rozsahu

SEKK téměř 400 účastníků,cca 60 programů
RbB Německo téměř 700 účastníků,107 
programů
CAP USA cca 8000 účastníků,několik set 
programů



Frekvence měření vzorků
EHK

Program  HbA1c             Vzorky              Program základní analyty
CAP US                             2x3                         3x5      
NGSP certifikace             4x10                  
Equalis 10x2                  
UKNEQAS                        12x3                  
Ontario                              6x1                   
Noklus 2x2
ERuroRefLab 10x2
RfB Bonn                          4x2                         8x2
SEKK                                 3x2                        4x2

Četnost vzorků je v zahraničí vždy
vyšší,účast ve všech ročních cyklech
zahraničí běžná,v ČR výjimečná



Standardizace AMS a kreatininu- demonstrace 
efektivity EHK pro analytickou kvalitu

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

2012 CV%  5,1-6,9%

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



Ukázka EHK s fungující návazností, pravdivostí, 
srovnatelností, (TRF)



Edukační složka

www.sekk.cz
otevřená adresa
archiv všech výsledků 5 lez zpátky
E-learning- 43 textů o aktuálních 
poznatcích laboratorní medicíny
organizace a pokyny- 13 textů



Programy EHK patří k pilířům péče 
laboratoří o zdraví pacientů a je nutné je 
brát vážněji,než jako pouhý zdroj papíru  
pro potřebu jejich finančního 
provozu.Vyžadují serióznost a důslednost


