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SOUHRN

Programy externiho hodnoceni kvality ocekava cela fada zmen. Ty jsou podminény zejména dvema faktory. Prvnim z nich
modemnéjSi nova norma ISO 17043. Pro praxi EHK to znamena rozsiteni pracovniho zabéru z dosavadnich dominant-
nich analytickych mezilaboratornich srovnavani také na hodnoceni preanalytickych a postanalytickych fazi. Dale se pocita
s vyznamnym zvySenim edukacéniho charakteru programl a s pouZivanim podrobnéjsich kritickych komentard vysledka.
Koncepcné vychazi novelizované pojeti EHK z metrologie, a tedy z akcentu na metrologickou ndvaznost a nejistoty méren,
filosoficky ze snahy ucinit z programt EHK nastroj zlepSené péce o pacienta a z vysledkt EHK jeden z pracovnich nastroj
managementu rizika zdravotni péce. Proces novelizace program( EHK se neobejde bez provéreni stavu cllovych hodnot,
kontrolnich limitl a komutability pouzivanych kontrolnich materidld.

Kilicova slova: externi hodnoceni kvality, zkouseni zpUsobilosti, ISO 17043, management rizika, cilové hodnoty, kontrolni
limity.

SUMMARY

Friedecky B., Kratochvila J.: Future of external quality programs

In near future we can expect some significant changes in performance of external quality assessment programs. These
changes are conditioned namely by two factors. Firstly, by introducing the new standard ISO 17043 into practice use, and
secondly by the change of quality control from classical control to tool of patients risk management. What does it all means
for performance of EQA? Introducing the preanalytical and postanalytical as part of EQA programs. Intensification of their
educational potential is expected. Much larger application of two essential parts of metrology-traceability and uncertainty
is involved in EQA programs. Expected changes in EQA should begin by auditing respectively corrections of target values

and particularly by control limits values

Key words: external quality assessment, proficiency testing, ISO 17043, risk management, target values, control limits.

Stockholmsky konsenzus souboru
pozadavki na analytickou kvalitu

Konsenzus byl zvefejnén v roce 1999 [1]. Obsahu-
je souhrn obecnych pozadavk( na zajisténi analytické
kvality v laboratorni medicing v souvislosti s pozadavky
nutnymi pro dosahovani potfebné urovné rozhodova-
cich Klinickych procesl. Zahrnuje odborna doporucen,
akreditacni procesy a vyhodnocovani program( zkou-
Seni zpUsobilosti EHK (externi hodnoceni kvality). Jakou
roli hraji v stockholmském konsenzu programy EHK?

Stockholmsky konsenzus povazuje EHK za ddlezity
ukazatel stavu Urovné analytickych technologii, za jejich
— state of the art [2]. Konsenzus vSak nefesi problémy
pridéleni cllovych hodnot, pravdivosti a metrologické na-
vaznosti vysledk( méfeni v programech EHK, ale pred-
poklada rlznost vysledkd, dosazenych kity a piistroji
rlznych vyrobcl i u stejnych kontrolnich materidll. Po
vice nez 10 letech po jeho zvefejnéni je zfejma citelna
absence feSeni kvality preanalytickych a postanalytic-
kych procest. Svou indiferentnosti k principdm metro-
logické navaznosti a nejistot je stockholmsky konsenzus
v nesouladu s novym metrologickym slovnikem VIM-3
[3], a ma tedy CasteCné obsoletni charakter. Sam o so-
bé jiz nepostadi k hlubsimu zamysleni nad rolf program
zkouseni zpUsobilosti (EHK) v budoucnosti, a zejména
ne nad jeho roli v managementu rizika zdravotni péce.

Role a problémy PT/EQA

K hlubSimu zamysleni nad roli a charakterem
PT/EQA je nezbytné prekrocit ramec stockholmského
konsenzu, zvazit soucasny stav metrologie a podivat
se i do dalsich literarnich zdrojd.

Ceské ekvivalenty zkratek jsou zkouseni zplisobi-
losti (PT — proficiency testing) a externi hodnoceni kva-
lity (external quality assessment — EQA). V Evropé se
prednostné pouziva v laboratorni mediciné pojmu EQA
a v CR pojmu EHK. Stru¢né shrnuti role a ucelu EHK
Ize uvést nasledovné [4, 5]:

— nastroj zlepSovani kvality,
— prospéch pro pacienty,
— srovhavani laboratoff,
— srovnavani metod meéreni,
— soustavna edukace,
— hodnoceni metrologické navaznosti
a pravdivosti vysledk( mérent,
- identifikace moZnych zdrojd chyb,
— hodnoceni a edukace v oblasti preanalytické

a postanalytické faze.

Programy EHK nemohou byt bez problémd. Lze
dokonce fici, ze v fadé pripadld reflektuji ve vyznam-
né mire i soucasné problémy laboratorni mediciny jako
celku. Zejména tizivy je nedostatek pravdivosti vysledkd
méreni a problémy s naslednymi nepiiznivymi disledky
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pro lékarskou interpretaci vysledkd laboratornich vy-
Setfeni. Chybi zejména pridélené/cilové hodnoty typu
RMV (reference method value) s metrologickou navaz-
nosti a dostateCné nizkou nejistotou. Neni to jen ne-
dostatkem prislusné reference (referencnich materidl(
a metod), ale Casto takeé jejich nedokonalym vyuzivanim
i v pfipadech, kdy existuji.

V soucasnosti doslo k dilezité zméné zakladnich
normativnich dokumentd pro organizaci EHK. Nové
se jimi stavaji normy ISO 17043 [6] urlujici zaklad-
ni pozadavky na organizaci EHK v oblasti analytické
chemie a laboratorni mediciny a ISO 13528 [7], urcuiji-
ci doporu¢ené metody matematického a statistického
zpracovani vysledkd mérent.

Norma ISO 17043

mativni materidly — Pokyny ISO Guide 43-1 a 43-2.
Jeji roli je podat souhrn poZadavk( na zpdsobilost
organizatord PT/EQA formou jasnéjsi a prehledngjsi
le i pouZivana jako nastroj akreditace organizator(
programd zkou$eni zplsobilosti (v&etné organizace

SEKK a jeji dalgi akreditace u Ceského institutu pro

akreditaci).

Jaké jsou hlavni zmény v normé ISO 17043 oproti
plvodnim Pokyndm ISO 43-1,2 [8, 9]

— rozSifeni aktivit EHK o preanalytické a postanalytic-
ké programy;

— zdtraznéni edukacnich aspektl EHK, napf. formou
komentar( dosazenych vysledkd, analyzou diferen-
ci mezi metodami a analytickymi méficimi systémy
a snahou o posouzeni jejich moznych pficin;

— €O mMozna nejvetsi orientace na metrologickou na-
vaznost a pravdivost vysledkd mérent;

— ddsledné pouzivani nového metrologického slovni-
ku VIM-3 [3].

V normeé ISO 17043 hraji klicovou roli pojmy nejis-
toty méreni a metrologické navaznosti cilovych hod-
not, tedy dva ustfedni pojmy metrologie jako takové.
Je proto jasné, Ze problémy metrologické navaznosti,
pravdivosti a nejistoty musi postupné hrat zvySenou
roli i v praxi provadéni jednotlivych programi EHK,
tedy tam, kde se doposud Casto zasady metrologické
navaznosti a nejistot hlasaji teoreticky, zatimco praxe
zUstava nékdy hrubé empiricka. Velky diraz by mél
byt kladen i na dostate¢né podrobné informace (ko-
mentare) pro Ucastniky tam, kde je nutné pfi hodno-
ceni vysledk’ méreni ucastniky EHK zaujmout k nim
stanovisko a/nebo k jejich vysledkdm a pouzitym me-
todam méfreni.

Zakladem statistickych hodnoceni dat EHK je pak
norma ISO 13528, diskutovana podrobné i v jedné ze
tif priloh 1ISO 17043. Ta pracuje s kritérii zpUsobilosti,
zaloZzenymi opét na nejistoté vysledkd méreni a na za-
sadach robustni statistiky.

EHK a management rizika zdravotni
péce

Zprava CDC (Centers for Disease Control and Pre-
vention) z dubna 2008 [10] doporucuje zasadni zmé-
ny v externim hodnoceni kvality, zejména v laboratorni
mediciné USA, a je zajimavé, ze tyto zmény jsou na-
padné podobné pozadavkim normy ISO 17043. Co se
doporucuje zménit u program0 zkouseni zpUisobilosti
PT USA?
® Posuzovat pravdivost vysledkd méreni vSude tam,

kde je to mozné.

® Pouzivat v maximalné mozné mite referencni meto-
dy/materidly jako zakladni baze pro pridélené/cilové
hodnoty a kritéria hodnocen.

® VSude tam, kde je to mozné, omezit hodnoceni
Ucastnik( zkouseni zpUsobilosti podle skupin vy-
robct instrumentace a in vitro diagnostik.

® Podilet se natvorbé kvalitngjsich referencnich a kon-
trolnich materidlC s vysokou mirou komutability.

e \/ytvofit systematicky a pldanovany program eduka-
ce, zahmuijici i postupy interpretace vysledkl EHK
jejich ucastniky.

e |dentifikovat, studovat a publikovat pFiciny neuspo-
kojivych vysledk( méreni a dalSich neshod v pfipa-
deé jejich vyskytu.

V roce 2010 ma oficidlné a celosvétove zacit proces
zédsadni zmeény paradigmatu kontroly kvality na nastroj
managementu rizika zdravotni péCe [11, 12]. Tim se
vyznamné zméni slovnik procest kontroly kvality a ne-
zbyvéa nez doufat, ze s tim i jeji vnitini obsah. Zatimnim
cllem EHK bylo fakticky dosazeni prikazu zptsobilosti
pro laborator/UCastnika a vyrobce analytické techniky
a reagencii, skutecnym novym cilem by mélo byt zvyse-
ni bezpecnosti a zlepSeni péce o zdravi pacienta. EHK
by se mélo stat skuteCnym indikatorem kvality, a to ve
v8ech tfech fazich laboratorniho vySetfeni — preanaly-
tické, analytické a postanalytické (kontinualni programy
zkouseni zpUsobilosti ISO 17043; piiloha A4). Bude to
namahavy ukol s nejistym vysledkem.

CLSI (Clinical Laboratory Standard Institute USA)
chysta na rok 2010 dvé nova zasadni doporuceni [13].
Prvni z nich Doporuceni EP-22 (Presentation of a Ma-
nufacturer‘s Risk Mitigation Information for Users of In
Vitro Diagnostic Devices) méa poskytovat uzivateldm in
vitro diagnostik informace vyrobct o tom, jak dosaho-
vat vyznamného snizovani rizika bezpecnosti pacientd.
Druhé Doporuceni EP 23 P (Laboratory Quality Con-
trol Based on Risk Management) ma byt navodem, jak
pfemeénit dosavadni kontrolu kvality na zakladni prvek
managementu rizika, pouZivajice pfi tom z primyslu
dobre znamé metody analyz rizik. Na konci roku 2009
byla pak jiz vydana v CLSI rozsifena a upravena reedice
dokumentu EP 18 A2 (Risk management techniques to
identify and control laboratory error sources — Appro-
ved Guideline-Second Edition) [13]. Demonstruije zjiSto-
vani potencidlnich zdroj preanalytickych, analytickych
a postanalytickych chyb a zptisoby jejich prevence.
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EHK, éetnost kontrolnich cykll a pouziti
pri validaci

Ugast laboratore ve vy$Sim poc¢tu kontrolnich cykld
(ISO 17043; 3.10 cyklus zkouseni zplsobilosti) by méla
vést k vySsi efektivite EHK. Souvislost mezi po¢tem
provedenych kontrolnich cykl a kvalitou laboratore
neni vSak bezpecné& znama a prokdzana a v souladu
s tim volba poctu ucasti laboratofi v cyklech EHK neni
zatim optimalizovand. Podle studie britskych autor(
[14] vede Ucast v 75 % a vice kontrolnich cykl( za rok
ke zvySeni pocCtu akceptovatelnych vysledkd analyz pri-
blizné o 30 %.

Thomasova [4] analyzovala pocty kontrolnich cykild
za rok v zékladnich oborech laboratorni mediciny. U kli-
nické biochemie zjistila hodnotu medianu poctd cykld
za rok — Sest. Vyznamny pocet 33 % cykKld je vSak pro-
vadén meésicné a je u nich vyzadovana povinna ucast
laboratofi ve vSech cyklech. Jako priklady Ize uvést
kontrolni program DEQAS (Velka Britanie) pro stanove-
ni vitaminu D a kontrolni program Evropskeé referencni
laboratore ve Zwolle (Nizozemi) pro stanoveni HbA1c.

V pfipadé hematologie a mikrobiologie je Cetnost
provadeni EHK podstatné nizsi. PrisluSny median po-
Stu cykld je jen tfi cykly, avSak témér 50 % kontrolnich
cykll se provadi jen jednou az dvakrat roéné. Vétsina
cykll EHK (vice nez 85 %) sestava z 1-2 rozesilanych
kontrolnich vzorkd.

Ceské a slovenské laboratofe davaji velmi Gasto
prednost Uc¢asti pouze v minimalnim poctu pozadova-
nych cykll (mozna i z ekonomickych ddvodd). V roce
2009 byl interval poc¢tu Ucastnikd (n) kontrolniho pro-
gramu SEKK-AKS n = 140-412 (organizovany 4 kont-
rolni cykly tohoto typu rocné), zatimco u analogického
némeckého programu KS organizovaného RIfB DGKL
Bonn (Reference Institute for Bioanalytik) byl v roce
2009 interval poctu Ucastnikd relativné mnohem uzsi
a ¢iniln = 579 — 732 poctu ucastnikd v jednom kontrol-
nim cyklu (tento Institut pfitom organizuje 8 kontrolnich
cykll tohoto typu ro¢né a zavazny certifikat o Uspés-
ném provedeni zkousky ma pro jednotlivé polozky/ana-
lyty platnost jen pdl roku).

Data, ziskana v EHK maji pro laboratore aditivni dii-
lezity vyznam jako efektivni nastroje validace a odhadu
nejistot méreni.

Vysledky EHK je mozné a zadouci vyuzivat prave
pfi validaci nové metody namisto srovnavacich poku-
sl a vétSinou nedostupné reference [15]. Pri vyuzivani
této novinky pfi validaci je dobré dodrzovat nasledujici
zasady:

e Hodnotit co nejvétsi pocet kontrolnich cykll a hla-
din analytd a parametrd.

® \/yhnout se pouziti kontrolnich cykll s pochybnymi
vysledky.

e Preferovat vysledky ucastnikl EHK pouZivajicich
stejné metody jako je metoda prave validovana.

e Minimalni pocet vysledk’ EHK z jednoho cyklu ma
byt 15 (Iépe i vice).

® Je vhodné hodnotit jak systematické rozdily labora-
tofe od ostatnich, tak i reprodukovatelnost méreni

(s prednostnim vyuzitim robustni statistiky).

V kazdém pripadé je pouziti vysledkd EHK k validaci
pouZiti srovnavaci metody, kterd mize byt ¢asto nejen
nedostupna, ale i zastarala.

Prima souvislost mezi akreditaci metod/laboratofi
a jejich kvalitou neni ani po letech akreditanich proce-
s vzdy plné prokazatelna. Napriklad vysledky nejvét-
Siho britského programu EHK pro potraviny nevykazo-
valy zadny statisticky vyznamny rozdil mezi souborem
akreditovanych a neakreditovanych analytickych me-
tod pouzivanych k méreni [16]. Velmi pravdépodobnou
pficinou je prilisna soustfedénost akreditaci na doku-
mentaci a mensi orientace na procesy samotné.

Prirazené cilové hodnoty v EHK

Preferovani  kli¢ovych metrologickych paramet-
ri — metrologické ndvaznosti, pravdivosti a nejistoty
v programech EHK, jak je vyhodnocuje norma ISO
17043, a pojeti EHK jako nastroje managementu rizika
péCe o pacienta pfisuzuje velkou roli pridélenym cilo-
vym hodnotam ziskanym referenénimi metodami. Tyto
hodnoty maji byt hlavnim kritériem hodnoceni EHK. Ve
skute¢nosti je dosavadni stav programi EHK cCasto
zaloZen na hodnoceni Ucastnikll po jejich zarazeni do
stejnorodych skupin (peer groups) pouzivajicich k ana-
lytickému méreni shodnych pfistrojli a metod. Takovy
pfistup nepouziva cilové hodnoty ziskané referencnimi
metodami a nerespektuje principy metrologické navaz-
nosti a pravdivosti vysledkd méreni. Velky a autoritativni
program zkouseni zptsobilosti PT, provadény v USA
CAP (College of American Pathologists) je mozné uvést
jako prakticky priklad tohoto pfistupu.

Hodnoceni po rizné setfidénych skupindch mno-
hym vyhovuije. Laboratofim, protoze znacné zvySuje je-
jich anci na Uspéch v EHK. Viyrobclm, protoze ztéZuje
kritické srovnani kvality jednéch s druhymi, nebo Casto
i rozdily jednoho a téhoz vyrobce a nékolika jeho ana-
lytickych platforem. Obvyklou argumentaci k prosazeni
takového pfistupu je zvySena frekvence matricovych
vliivé pouzivanych kontrolnich materidléi ve srovnani
s nativnimi vzorky pacient(l. Je zajimavé, ze o matrico-
vych vlivech u svych vilastnich pracovnich kalibratort
vyrobci prakticky neuvazuji, ackoliv se vyskytuji napros-
to bézné. V podstate by takovy “skupinovy” pfistup mél
vyhovovat i organizatordm EHK, protoze je zbavuije sta-
rosti s nesrovnatelnosti metod, nekomutabilitou kont-
rolnich materidl( a véénymi spory se zainteresovanymi
stranami. Principidlnim problémem pfistupu EHK ,po
stejnorodych skupinach” je fakt, ze laboratore a jejich
analytické platformy Ize sice do skupin roztfidit, ale pa-
cienty nikoliv! Tady se samotny princip EHK dostava do
pfimého konfliktu s managementem rizika péce o zdra-
vi, kdy ma prospéch pacienta pfednost pred vSemi ji-
nymi pfistupy.

Problém hodnoceni vysledk’ v EHK po skupinach
mUzZe prezivat dlouho mimo pozornost a toto hodnoce-
ni EHK probihéa ¢asto ,bez problém(“. Prokézat zpdso-
bilost uvnitf stejnorodé, Casto podrobné specifikované
skupiny (nékdy jen o nékolika Uc¢astnicich) nevyzadu-
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je zadné zvlastni profesiondlni schopnosti. Problémy
v8ak nastanou v okamziku, kdy vznikne nahla potreba
exaktng znat rozhodovaci limity/meze, referencni in-
tervaly, popf. i vyhodnoceni platnosti zavérd rliznych
svétové platnych diagnostickych doporuCeni. Pak je
nahle nutné znat pravdivost vysledk( méreni a urych-
lené realizovat metrologickou navaznost. Konkrétné je
mozné z posledni doby jmenovat problémy se stanove-
nim PTH a vitaminu D [17, 18]. P¥i stanoveni vitaminu D
bylo vyuzito k tomuto Ucelu i denniho tisku (New York
Times, leden 2009) a metrologicka navaznost byla za-
loZena na urychleném vyvoji certifikovaného referencni-
ho materialu NIST-SRM 972.

teohormond) je pricina nesrovnatelnosti mezi skupinami
dana neznalosti presné definice struktury analytu, tedy
neznalosti mérené veliCiny. Nastrojem exaktnich definic
slozitych proteinovych analytli se stane bezesporu roz-
vOj proteomickych metod, které disponuji znacnou po-
tenci definovat proteinové analyty metodami hmotnost-
ni spektrometrie [19, 20]. Schopnost presné definovat
proteiny Uzce souvisi s moznosti pofizovat v soucasnosti
kriticky deficitni proteinové referencni materidly. Zatim je
bohuzel nutné do jisté miry respektovat odliSnost vysled-
kd stejné mérené veliciny, dosazené rlznymi metodami
a pristrojovymi platformami tfeba stejnych vyrobcl. Po-
Get skupin, hodnocenych separatné tak neustéle vzris-
ze takovy stav je povazovan rfadou odbornik( za zcela
normalnil Pristup, chapajici kontrolu kvality jako nastroj
managementu rizika by mél pfinejmensim zménit tento
az fatalisticky zpUsob uvazovan.

Je jasné, Ze zatim v radé pripad( zlstane hodno-
ceni podle stejnorodych skupin a metod nezbytné. Jde
zejména o pripady, kdy nejsou dostatecné definovany
mérené polozky/analyty (nebo se pfimo jedna o meé-
fené smeési i skupiny latek) a o pfipady, kdy nejsou
k dispozici dostateCné nastroje reference. Mélo by
vSak platit pravidlo, Ze vSude tam, kde je to mozné, by
mélo byt pouzivano hodnoceni vztazené k pfifazenym
cllovym hodnotam ziskanym referencnimi metodami
na podkladé metrologické navaznosti a pravdivosti vy-
sledkd méreni i s pouZitim dostatecné komutabilnich
materiald. Pristup k hodnoceni vysledkl EHK pomoci
cilovych hodnot ziskanych referenénimi metodami tam,
kde je to principialné mozné. Tento pfistup, znamy tre-
ba dlouhodobé z kontrolnich cyklld RIfB DGKL Bonn
a organizace SEKK, je nyni jiz nové uplathovan i u aus-
tralského programu externiho hodnoceni kvality RCPA
QAP [21], finského programu Labquality [22] a dalSich.

Bludny kruh nekomutability

Cilové hodnoty ziskané a pfifazené referencnimi me-
todami a odvozené z certifikovanych referencnich mate-
ridlé nelze dost dobie vyuzivat pfi pouZiti nedostatecné
komutabilnich kontrolnich materidl(. V téchto pripadech
je nutné pouzit cllové hodnoty ziskané jako priméry
stejnorodych skupin. AvSak pfi pouziti takovych cilovych
hodnot nejsou v zasadé komutabilni kontrolni materia-

ly vlbec zapotrebi, protoze takové cilové hodnoty jsou
déany pouhym zarazenim Ucastnik( do sprévnych stej-
norodych skupin. V pfipadé zmény kalibrace, pracovni-
ho postupu, analytické instrumentace, slozeni Cinidla se
rozbiha natlakova akce firem a Ucastnikl EHK po vy-
tvoreni dalSich a dalSich skupin. Tomuto natlaku nezbyva
Gasto nez vyhovét. Zajmy vyrobcl a Ucastniky jsou timto
zpUsobem uspokojeny, aniz jsou v mnoha pripadech
prokazatelné chranény a ochranény zajmy pacient.
Bludny kruh nekomutability vznika tim, ze k produk-
ci dostate¢né komutabilnich kontrolnich materiéld neni
nékdy dostate¢na motivace, a to presto, ze podle no-
vého metrologického slovniku VIM-3 patfi komutabilita
k zékladnim atributéim referenénich materidll a Ze ves-
keré kontrolni materidly mezi referenéni materialy patfi.
Je obvyklé Cist a slySet pfi pisemné a ustni komu-
nikaci argumenty, kterymi Ize vySe popsanou situaci
nazormnég ilustrovat:
® Nas kalibrator je v porfadku a problémy jsou dany
pouze nekomutabilitou pouzitého kontrolniho mate-
ridlu. Pro¢ se tedy divite, ze ma piifazeno sedm r(iz-
nych cilovych hodnot, kdyz je zfejmé, ze kombinace
sedmi rliznych pristrojovych platforem a metod po-
skytuje skute¢né sedm rdznych vysledkd?
® ProhlaSujeme jako vyrobci kontrolniho materidlu, ze
tento neni kompatibilni's vasi pfistrojovou platformou
(zajimavy priklad souznéni mysli vyrobc(). Pritom uz
neni uvedeno, zda je ,nekompatibilita“ zpUsobena
materidlem nebo pfistrojovou platformou. V pod-
textu zni: pro ziskani uspéchu v EHK pozaduijte po
organizatorovi EHK jiny kontrolni materidl. Jisté po
nalezitém hledani najdete pro svou platformu ,néja-
ky kompatibiln“. (Otazka, zda jsou s ni kompatibilni
i pacienti, se vlibec neresi.)

Kontrolni limity

Kontrolni limity Ci meze by mély mit stejné hodnoty
u rdznych programd zkouseni zptisobilosti, protoZe pro-
cesy EHK zabezpeluii kvalitu pro stejné pacienty a me-
fitka zkouSeni zpUsobilosti (napt. pro Ucely akreditaci)
by méla byt celoevropsky a celosvétove srovnatelna.
Kontrolni limity by mély mit v souladu s principy valida-
ce a akreditace charakter cilovych nejistot -TMU (target
measurement uncertainty — VIM3 2.34) [3]. Ty jsou to-
tiz definované jako hraniéni nejistoty, pfi nichz jsou jes-
té vysledky méfeni pouzitelné pro dany ucel — pro pédi
0 pacienty realizovanou diagnostickym a terapeutickym
rozhodovanim. Ve skutecnosti se od sebe velmi odliSuiji
a nelze je pokladat v souCasném stavu za skutecné ce-
losvétove srovnatelné indikatory kvality. Az 300% dife-
rence nékterych hodnot kontrolnich mezi nejsou zadnou
vyjimkou. Jediny obecnégji akceptovany pokus objektiv-
ni definice kontrolnich limitd je zaloZzen na pouZiti hod-
not biologickych variaci/promeénlivosti [21]. Z tabulky 1
je ziejmé, Ze u nékterych analyti mohou byt Uspésné
uplatnény (enzymy, glukdza, cholesterol), v jinych pfipa-
dech v8ak poskytuji pfilis benevolentni (bilirubin, triacyl-
glyceroly), nebo naopak neumeéme prisna kritéria (vetSi-
na elektrolyt() hodnoceni analytické zpUsobilosti.
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Table 1. Comparison of some control limits in different EQA programmes

Analyte Control limits

RCPA-QAP Biological Rilibak Rilibak SEKK CLIA USA

AUS variation theoretical practically

Na* 3.0 mmol/l 0.9% 3.0% 5.0% 5.0% 4.0 mmol/I
Ca?* 0.1 mmol/l 2.4% 6.0% 10.0% 10.0% 0.25 mmol/l
Cholesterol 0.5 mmol/l 8.5% 7.0% 13.0% 10.0% 10.0%
Glucose 10.0% 6.9% 11.0% 15.0% 10.0% 10.0%
Creatinine 10.0% 8.2% 11.5% 20.0% 15.0% 15.0%
ALT 15.0% 32.0% 11.5% 21.0% 21.0% 20.0%
AST 15.0% 15.0% 11.5% 21.0% 21.0% 20.0%
a-AMS 15.0% 15.0% - 21.0% 20.0%
Albumin 10.0% 39% 12.5% 20.0% 12.0% 10.0%
CI 3.0 mmol/I 15% 4.5% 8.0% 7.0% 5.0%
K* 0.2 mmol/| 6.0% 4.5% 8.0% 8.0% 0.5 mmol/I
Urea 10.0% 16.0% 10.5% 20.0% 15.0% 9.0%
Uric acid 50.0 pmol/l 12.0% 7.0% 13.0% 14.0% 17.0%
Triglycerides 10.0% 28.0% 9.0% 16.0% 15.0% 25.0%
Bilirubin 10.0% 31.0% 13.0% 22.0% 21.0% 20.0%
Protein 5.09/ 3.4% 6.0% 10.0% 9.0% 10.0%

Kontrolni limity Némecké lékarské komory z roku
2008 (Rilibék T) jsou zalozeny na kombinaci pozado-
vané preciznosti a bias (tedy i na odhadu standardni
nejistoty), nicméné v praxi hodnoceni vysledkd EHK se
zatim pouzivaji v Némecku zavazné hodnoty TMU vySSi
(Rilibak P), jejichz nesplnéni ma ovSem i pravni dopad
na neuspésné ucastniky EHK [22].

Chépani EHK jako nastroje managementu rizika
péCe o pacienta by mélo logicky vést ke zpfisfiovani
kontrolnich limitd a nékteré programy EHK skutec¢né
k takovému kroku postupné pristoupily.

Australsky RCPA-QAP [23] a finsky Labquality [24]
programy zkouseni zpUsobilosti se staly prikopniky
tvrd$iho hodnoceni analytické zpdsobilosti Ucastniki
EHK jednak pouzivanim pfidélenych cilovych hodnot,
ziskanych referencnimi metodami méreni vSude tam,
kde je to mozné, a déle pak vyraznym snizenim hodnot
kontrolnich limitd.

TvrdSi kontrolni limity v8ak maji smysl jen tehdy, od-
povidaji-li sou¢asné urovni analytické technologie ,sta-
te of the art“. Nerealisticky nizké kontrolni limity jsou
demotivujici a mohou snadno vést k zvysené produk-
ci koluznich vysledk( méreni v programech zkouseni
zpUsobilosti. V tabulce 2 je na prikladu nékolika analyt(
krevniho séra demonstrovana moznost pouziti metody
Six sigma k hrubému odhadu realistiCnosti kontrolnich
limitd EHK. Z vysledk{ je mozné usoudit na nevhodnost
snizeni hodnot kontrolnich limit& u sodného iontu pod
4 %, u celkového vapniku pod 6 % a u cholesterolu pod
7 %. Tato data plati pouze za predpokladu, ze hodno-
ta bias je rovna b = 1 %, coz je v3ak nékdy pro praxi
hodnota pfilis nizka [17]. Lze proto predpokladat, ze
snizovani hodnot kontrolnich limitd v praxi bude jesté
nékteré zahraniéni programy zkouseni zpUsobilosti tak
nizké hodnoty kontrolnich limitd pouZivaji v praxi.

Table 2. Verification of control limits ascertained by Six sigma
method contains required CV values for at different control
limits, if bias is 1% and Six sigma value is 3.0

Analyte Control limit [%] | Required CV [%];
ifb=1%

Na* 3 0.7

4 1.0

5 1.3
Caz 4 1.0

6 1.7

10 3.0
Cholesterol 5 1.3

7 2.0

10 3.0
Glucose 7 1.7

10 3.0
Creatinine 8 2.3

11 3.3

15 4.7

Demoativujici vSak mohou byt i pfili§ benevolentni
hodnoty kontrolnich limitd. Usp&snosti laboratofi (uP)
v programu AKS/SEKK v roce 2009 pfi stanoveni glu-
kodzy uP = 96-99 % napovidaji, ze hodnota kontrolniho
limitu TMU = 10% je pfilis volna a nestimuluje labora-
tofe k dalSimu zlepSovani kvality analytického méreni.
Pi virtualnim snizeni hodnoty kontrolniho limitu na TMU
= 6,9% (odvozeného z biologickych variaci) poklesla
Uspésnost Geskych a slovenskych laboratofi z 99 %
pouze na 90 %. To naznaduje, Ze snizeni kontrolniho
limitu je v tomto pfipadé opravnéné, realistické a nad-
miru potfebné.
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Zaveéry

ZpUsob provadéni a hodnoceni programti zkouseni
zpUsobilosti bude zménén zavedenim nové mezinarod-
ni normy 1SO 17043. Programy EHK by mély nadale
pokryvat cely proces laboratorniho vySetfovani, kromeé
analytickych méfeni tedy i preanalytickou a postanaly-
tickou fézi. Velky ddiraz se priklada edukacénimu charak-
teru EHK a systematickému hodnoceni pozorovanych
diferenci mezi metodami a pfistrojovymi platformami.
Teoretickym zakladem EHK nadale maji byt: pravdivost
méfeni, metrologicka navaznost a nejistota méreni.
Myslenkovym paradigmatem celého procesu kontroly
a tézistém jeho vyznamu se stava pacient. EHK ma byt
jednim z néstroji managementu rizika zdravotni péce.
Nastava Cas zmeén, které by mély zadit revizi prifaze-
nych cilovych hodnot a zejména hodnot kontrolnich
limitd.
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