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Postanalytické aspekty EHK v molekulární biologii  
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SOUHRN
Externí kontrola kvality (EHK) v molekulární biologii extrahumánního genomu se postupně zavádí a procesy standardizace 
a návaznosti často zaostávají za možnostmi a potřebami moderních vyšetřovacích postupů. V molekulární biologii ale bo-
hužel neexistují referenční metody a referenční materiály, proto není možné zjišťovat návaznost metod. Přesto je snahou 
každé laboratoře vydávat správné a přesné výsledky. Zásadním pomocníkem v této snaze je EHK, která je zajišťována na 
mezinárodní úrovni QCMD a INSTAND e.V. a v rámci České republiky některými Národními referenčními laboratořemi. EHK 
poskytuje laboratořím možnost ověřit si správnost a přesnost výsledků a porovnat je s výsledky ostatních zúčastněných 
laboratoří, dále zjistit nebo ověřit citlivost metody. Výsledky EHK by každá laboratoř měla podrobně a důsledně zhodnotit 
a v případě chyb reagovat úpravou nebo změnou PCR metody. EHK může laboratoře také inspirovat při vytváření podob-
ných kontrolních systémů pro vnitřní kontrolu kvality. V rámci EHK však nedochází ke kontrole postanalytické fáze a klinické 
interpretace. Tu si každá laboratoř provádí individuálně podle svých možností a znalostí s velmi variabilní úrovní.
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SUMMARY
Bolehovská R., Plíšková L., Friedecký B., Palička V.: Postanalytical aspects of EQA in molecular biology  
of extrahuman genome 
External quality control (EQC) in molecular biology of extrahuman genome is subsequently introduced and processes of 
standardization and sequence often fall short of possibility and needs of modern investigative procedures. However, in 
molecular biology there are no available reference methods and materials and that is why it is not possible to investigate 
with sequence of methods. Nevertheless every laboratory tries to make right and exact results. Basic aid of this endeavour 
is EQC, which is supported on international level by QCMD and INSTAND e.V., and within the Czech Republic some of Na-
tional reference laboratories. EQC provides to laboratories the possibility of correctness and accuracy verification of results 
and comparison with results of other participated laboratories. Further EQC determines or verifies sensitivity of method. 
Every laboratory should have in detail and thoroughly reviewed the results of EQC and in case of the mistakes responds 
by adjustments or changes in PCR method. EQC is able to inspire the laboratory to creation of similar control systems for 
internal quality control. However, the part of EQC is not the verification of post-analytical phase and clinical interpretation. 
This phase is provided individually by each laboratory to the best of possibility and knowledge with very variable level. 
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Úvod

Klinická biochemie má již desítky let vypracovaný 
systém kontroly kvality včetně procesů standardizace 
a návaznosti měření. Oproti tomu v molekulárně biolo-
gických laboratořích pro extrahumánní genom se ex-
terní kontrola kvality postupně zavádí a procesy stan-
dardizace a návaznosti často zaostávají za možnostmi 
a potřebami moderních vyšetřovacích postupů. Přesto 
je snahou každé laboratoře vydávat správné a přesné 
výsledky, na které se může lékař spolehnout. Je pro-
to nutné definovat základní požadavky na molekulárně 
biologickou metodu, zejména polymerázovou řetězovou 
reakci (PCR). Pro vydávání analyticky validních výsledků 
je tedy třeba zajistit správnost, přesnost a citlivost me-
tody. Pomocníky pro splnění těchto parametrů jsou ex-
terní kontrola kvality (EHK), vnitřní kontrola kvality (VKK) 
a v neposlední řadě i důkladná validace metody včetně 
izolace nukleových kyselin (NK).

V posledních letech se ukazuje jako velmi důleži-
tá postanalytická fáze, zejména klinická interpretace 
výsledků. Interpretace je ale na velmi variabilní úrovni, 

neboť vždy závisí na individuálních znalostech a mož-
nostech každého pracovníka.

Externí kontrola kvality (EHK)

Základní otázkou je: „Proč provádět EHK?“, „Co la-
boratoři přináší a umožňuje?“ Každá laboratoř váhající 
nad prováděním EHK by si měla uvědomit, že jde o jedi-
ný opravdu objektivní nástroj zjištění správnosti výsled-
ků PCR metody v extrahumánním genomu. Problém 
těchto metod totiž spočívá v tom, že neexistují nejen 
referenční metody, ale rovněž certifikované referenční 
materiály. To znamená, že není možná návaznost PCR 
metod až na SI jednotky, tj. používané kalibrátory mají 
neznámou nejistotu.

EHK je tedy jediným nástrojem mezilaboratorního 
porovnání, tj. postavení dané laboratoře mezi ostatní-
mi. Poskytuje tak možnost ověřit si správnost a přes-
nost svých výsledků, dále zjistit nebo ověřit si citlivost 
a specificitu metody, popř. využít vzorky pro stanovení 
opakovatelnosti a mezilehlé přesnosti dané PCR meto-




