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SOUHRN

Cil sdéleni: Prehled soucasnych nazor(i na indikatory kvality analytické faze méreni v klinickych laboratorich

Metody: Zasady Stockholmské deklarace hodnoceni analytické kvality v klinickych laboratofich z roku 1999. Rozpracovani,
navrhy, diskuse a zavéry pracovni komise EFLM pro specifikaci poZadavk( na analytickou kvalitu méreni z roku 2014,
Vysledky a diskuse: V praci je pojednano o souvislosti analytické kvality s hodnotami biologickych variaci. Jsou uvedeny
problémy uréeni hodnot biologickych variaci. Soucasti sdéleni jsou udaje o celkovych chybach méreni, bias a nejistoté-jak
se lisi a co preferovat. Je dokumentovana akutni potifeba harmonizace kontrolnich limitl v programech externiho hodnoceni
kvality. Také souvislost analytické kvality a ucinnosti mezinarodnich klinickych doporuceni.

Zavér: Nutnost harmonizace zplsobu stanoveni a z toho nasledné plynoucich druht a hodnot indikator( analytické kvality
je podminkou objektivniho hodnoceni kvality laboratofi v programech jejich externiho hodnoceni, objektivniho hodnoceni
kvality réiznych metod réiznych vyrobcl a nezbytnou zérukou efektivni diagnostiky a managementu chorob bez ohledu na
lokalizaci laboratore a pouzité analytické metodologie.

Klicova slova: indikatory kvality, EFLM, bias, nejistota, chyba, biologické variace.

SUMMARY

Friedecky B., Kratochvila J.: Criteria of analytical quality measurement in clinical biochemistry. Current interna-
tional consensus and its implications for routine action of clinical laboratories.

Objective: Review of current opinions on the analytical quality indicators in the clinical laboratoriem.

Method: In Stockholm Declaration from 1999 are described ways of creating the indicator quality the analytical. These prin-
ciples are discussed, proposed and recommended for use by the working Group EFLM for specification of requirement on
the analytical quality of measurement in clinical laboratories.

Results and discussion: Relationship between analytical quality parameters and biological variation values. Problems con-
cerned with determination of biological variation values. Total analytical error, bias, measurement of uncertainty-differences,
advantages and disadvantages. Necessity in harmonization of tolerance limit values for external quality assessment pro-
grams. Relationship between analytical quality and international clinical guidelines is documented.

Conclusions: Harmonization of indicator quality values in clinical laboratories is necessary for assurance of objective classi-

fication in quality of different laboratories and different methods produced by different manufacturers.
Keywords: quality indicators, EFLM, bias, error, uncertainty, biological variation.

Stockholmska deklarace a pracovni
skupina EFLM pro specifikaci pozadavku
na analytickou Uroven méreni

V roce 1999 vytvorili experti zabyvajici se kontrolou
kvality a metrologif, na setkani ve Stockholmu souhrn
zasad, kterymi by se mély fidit procesy fizeni analytické
kvality v klinickych laboratofich. Tyto zdsady vesly do
védomi jako ,Stockholmska deklarace 1999“. Publi-
kace autor(, na jejichZ zakladé se deklarace vytvarela
a shrnuti zasad deklarace byly uvedeny ve specialnim
Cisle Casopisu Scandinavian Journal of Clinical and
Laboratory Investigation jesté téhoz roku [1].

Kritéria analytické kvality jsou podle zésad stock-
holmské deklarace definovana jako maximalni pfipust-
né hodnoty preciznosti, bias a celkové chyby méreni,
uréené jednim ze tfi zpdsobU
e odvozenim z klinickych (diagnostickych, terapeutic-

kych) potreb

e odvozenim z biologickych variabilit
® odvozenim ze soucasné urovné analytické techno-
logie a konsenzu expertl (state-of-the-art).

P¥i prilezitosti 15 let vyroCi stockholmské deklarace
byla v listopadu 2014 na téma kritérii analytické kvali-
ty usporadana v Milané ,Prvni strategicka konference
s tématem definice indikator( analytické kvality“. Pred-
nesené prace a zavery z nich ucinéné byly ihned publi-
kovany ve specidlnim &isle Casopisu Clinical Chemistry
Laboratory Medicine [2].

Regeni problém( indikatort analytické kvality méfe-
ni v klinickych laboratofich je oficialné koordinovano
Pracovni skupinou EFLM pro specifikaci pozadavk{ na
analytickou urovern méreni (EFLM task force on perfor-
mance specification in laboratory medicine).

Tato pracovni skupina (task force) EFLM (Evropska
federace laboratorni mediciny) je sloZzena z pracovnich
podskupin pro urcent:

e Hodnot celkové chyby (TE)
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e Hodnot akceptovatelnych limitd programC EHK
e Specifikace pozadavk( na extraanalytickou fazi
e Databdze biologickych variabilit.

Vyznamnou novinkou, ktera jesté v plvodni Stock-
holmskeé deklaraci 1999 nebyla uvedena, je i noveé veno-
vana pozornost extraanalytickym indikatordm kvality
a moznosti kombinace vyse uvedenych zptsobd.

Analytika a klinické pozadavky

Pristup, formulujici pozadavky na kvalitu analytiky
prismatem klinickych potreb, je velmi uzitecny, logicky.
MUze definovat pro klinické laboratofe potfebnou ana-
lytickou kvalitu objektivné tak, aby byly produkované
vysledky méreni jednotlivych analytd a parametrd nejen
dostatecné kvalitni a diky tomu pro pacienty uzite¢né,
ale itak, aby nebyl vyvijen pfiliSny tlak na zlepSovani
hodnot indikator( kvality v mite, které neni klinicky nut-
na, a pfitom je zbytecné ekonomicky nékladna. Sirsi
aplikaci pfistupu brani nedostatek studii (zejména ran-
domizovanych kontrolovanych studii), a obtiznost urcit
vazbu analytickych vysledk( ke klinickému stavu pa-
cienta a cili jeho 1éCby, kterd nebyva Casto zdaleka jas-
na a jednoducha [3].

Kilustraci souvislosti mezi analytickou kvalitou
vysledkd méreni a klinickymi poZadavky miize poslouzit
souhrn aktuéalné existujicich pozadavk( na analytic-
kou kvalitu, které jsou uvedeny v nékolika zakladnich
mezinarodnich Doporucenich, tykajicich se diagndzy
a monitorovani diabetu mellitu [4], infarktu myokardu
[5], chronické ledvinové choroby [6], selfmonitoringu
diabetikl [7] arizika kardidlnich a obéhovych chorob
[8], uvedeny v Tabulce 1. Ale zatim je pocCet explicitné
vyjadrenych pozadavk( na hodnoty indikator( kvality
v odbornych doporucenich nizky.

Bias a jeho stanoveni

Zatimco ke zjisténi hodnot preciznosti Casto postaci
statisticky zpracovat replikaty méreni béznych biologic-
kych i kontrolnich materiélti, ke stanoveni hodnot bias je
nezbytné existence referencnich materialt s hodnotami,
metrologicky navaznymi na referencni metodu a s dosta-
teCnym stupném komutability. Ziskani pozadovanych
hodnot bias je podminéno dosazenim potfebné Urovné
standardizace a harmonizace analytickych postupl a ta
pak pravé jen realizaci metrologické navaznosti (feté-
zec). Omezeny stupen standardizace ma za nasledek
i omezenou znalost hodnot bias - vychyleni a z toho
plynouci omezeni moznosti piné hodnovérnych vypodtl
hodnot kombinované nejistoty. To je i pfiCina, pro¢ jsou
dosud vztahy mezi analytickou kvalitou a klinickou uti-
litou prevazné hodnoceny parametry nahodnych chyb
meéfeni, i kdyz by meély byt rovnocenné brany v tvahu jak
nahodné, tak i systematicke slozky chyb a odhady nejis-
tot. To demonstroval recentné Petersen [9] na pfikladu
stanoveni glykovaného hemoglobinu HbA, , kdy dve
existujici a tolerované kalibrace (dle DCCT a dle IFCC)
vyznamné ovliviuji i hodnoty preciznosti méreni. Stejné
tak se v dUsledku neznalosti hodnot bias pfi stanoveni
troponind ¢Tnl a cTnT (které nejsou dosud standardizo-
vané), musime spoléhat pouze na preciznost (a jeji cilo-
vou hodnotu CV < 10 %).

Znalost systematickych slozek chyb je umnoha
analytll bez patficné standardizace a bez metrologické
navaznosti iluzorni.

Proto prevazuji pfi hodnoceni vysledkd EHK a pfi
ustanovovani kontrolnich limitd (D, ) pro hodnoceni
klinickych laboratofi rozdéleni do metodickych skupin
(pfesngji feCeno do stejnorodych skupin podle jed-
notlivych vyrobcd). Tim je déana zavislost hodnoceni
analytické kvality na komer&nich zajmech a vytvareno

Table 1. Analytical requirements selected from important clinical guidelines

to ERM DA 471 IRMM

Analyte Requirement Guidelines (Citation)

TE<8 % NACB, ADA [4]
Glucose

TE<15% ISO 15197 [7]
Glyk. hemoglobin HbA, | TE<8 %
U - aloumin CV<15%
Creatinine calibration traceability

to SRM 967 NIST KDIGO 2012 [6]

Cystatin C calibration traceability

Troponine cTnl/T CV<10% Third universal definition of AMI [5]
Cholesterol b<4%

LDL - cholesterol b<4 % NCEP [8]

HDL - cholesterol b<5%

ADA - American Association of Diabetes (US)
IRMM - Institute for Reference Materials and Measurements (BE)

KDIGO - Clinical Practice Guideline for the Evaluation and Management of Chronic Kidney Disease (2012)

NACB - National Academy of Clinical Biochemistry (US)
NCEP - National Cholesterol Education Program (US)
NIST - National Institute of Standards and Technology (US)
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falesné poveédomi, Zze kazda skupina metod je (zviasté
u globdlnich vyrobct) sama sobé standardem pravdi-
vosti.

Recentné bylo tomuto problému v poslednich letech
vénovano nékolik obsahlych praci, zabyvajicich se
standardiza¢nim a harmonizacnim Usilim a shrnujicich
fadu vysledkd zjisténych hodnot bias pro rlizné meto-
dy u teoreticky standardizovanych analyt( s existujicim
referencnim systémem a metrologickou navaznosti na
ngj. V nedavno uverejnéné praci je o nich pojednano
v eském jazyce [10].

Souhrn zékladnich zavér( téchto studif uvadime zde:
e diference mezi rutinnimi metodami (analytickymi

méricimi systémy, testovacimi soupravami), dané

patrné nedostatecnou Urovni kalibraci jsou podstat-
nym zdrojem bias a jsou velmi podobné u rtiznych
kontrolnich materidlll s odliSnym sloZenim a typem
matrice pokud jsou tyto kvalitné vyrobeny a vybrany

e &tsina hodnot bias u zékladnich elektrolyt( a sub-
stratl krevniho séra méa hodnotu b < +4 % s vyjim-
kou nékterych metod — testovacich souprav, patrné
ne dostateCné spravné kalibrovanych na referenci

® pii méreni katalytickych koncentraci enzym( jsou
navzdory dlouhodobé existujicim referenénim sys-
témdm pozorovany vyznamné vysoké hodnoty bias
vlivem nedUsledné aplikace reference (prikladem je
bézna absence pridavku pyridoxal-5-fosfatu pfi sta-
noveni ALT a AST; nedUsledna aplikace referenéni
metody IFCC pro méreni LD v rutinni analyze, nedu-
sledna kalibrace nékterych metod méreni a-amyla-
zy na referenéni metodu IFCC).

Je otazkou, jak disledné aplikovat dosazenou Uro-
ven standardizace méreni enzym( v podminkéach, kdy
jsou na trh dodavané standardnimi vyrobci metody
nestandardizované vedle standardizovanych metod
IFCC, i kdyz rozdily mezi nimi obCas prekracuji i hod-
notu 200 % (jako je tomu pfi stanoveni kat. k. LD).

Velké problémy se stanovenim bias jsou i u lipi-
dovych analytéi LDL a HDL cholesterolu [8]. Vysledky
uvedeng v této praci v podstaté nemohou rozhodnout,

zda a v jakém pomeéru odpovida za velmi neuspokojivé
hodnoty bias kvalita samotnych metod a/nebo komu-
tabilita kontrolnich vzork( (v8echny pouzité byly nativ-
niho, nearteficialniho charakteru).

Komutabilita

S dostate¢nou komutabilitou referencnich (jak kali-
braénich, tak i kontrolnich) materidlCi jsou velké problé-
my. Nedostatec¢né komutabilni kalibratory jsou pficinou
zvySeni systematickych chyb o slozku, zplisobenou vii-
vy matrice, nedostatecné komutabilni kontrolni materi-
aly zase poskytuji zkresleny obraz hodnoceni bias.

Nejiednodussim meéritkem komutability je dosazeni
pozadované, dostatecné nizké hodnoty bias, zjisténé
pomoci referenénich materidld a metod [11].

Kvalitni kalibracni a kontrolni materidly s nativni
matrici a s arteficidlni matrici (umélou, Casto stabili-
zovanou lyofilizaci), poskytujici srovnatelné hodnoty
bias viCi stejné referenci, a disponuii také srovnatel-
nou urovni komutability (Tabulka 2a). Stupent komu-
tability je mozné verifikovat pouzitim stejnych materi-
ald v konvenénich programech EHK a v programech
EHK pro referen¢ni laboratore (RELA). Tak jsou ¢as od
¢asu i ovérovany kontrolni materialy programu SEKK,
u nichz jsou predem k dispozici vysledky z programu
EHK RELA IFCC (http://www.dgkl-rfb.de:81/4Daction/
g_search_RELA/RELA2014/0000000000000000000)
jak je uvedeno v Tabulce 2b.

Ke stanoveni hodnot bias Ize v indikovanych pfipa-
dech pfi pouziti kvalitnich a dobfe vybranych a ovéere-
nych materidli pouZzit nejen specidlnich komutabilnich,
nativnich materidll, které jsou ideélni, ale i empiricky
ovérenych a dlsledné v Case sledovanych lyofilizo-
vanych arteficidlnich materidléi program EHK. Data
Tabulek 2a a 2b jsou prikazem, Ze kontrolni materidly,
pouzité v letech 2014 az 2015 v programech EHK RfB
Némecko a SEKK spliuji vySe uvedené podminky pro
stanoveni hodnot bias.

Table 2 a. Dependency of bias on the matrix of control materials

Analyte AACB 2014 [%] SEKK 2014 [%]
Glucose -3.0/1.2 -3.0/1.2
Creatinine -3.7/2.0 -3.1/5.9
Cholesterol -6.4/3.0 -2.6/1.6
Calcium -2.9/2.8 -3.1/1.3
Uric Acid -7.7/2.8 -2.8/2.8
Urea -9.2/3.8 -4.3/3.9
Sodium -2.0/0.9 -2.7/0.7
Potassium -2.2/2.6 -1.7/1.0
Phosphate -3.0/6.7 -0.5/5.5
Chloride -2.4/1.2 -4.2/1.0
Protein -3.4/3.2 -3.1/1.8
Albumin -2.9/4.2 -3.3/2.8
Triacylglycerides -8.1/6.2 -4.7/3.8
Magnesium -4.4/3.5 -1.8/4.0
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Table 2 a. — Continuation

Analyte AACB 2014 [%] SEKK 2014 [%]
Bilirubin -66.7/87.4 -5.3/8.5
ALT -6.9/13.7 -4.0/4.9
AST -7.4/9.3 -6.3/2.2
GGT -17.7/10.6 -2.7/2.0

CK -7.9/6.3 -5.6/2.1
ALP -6.2/9.7 -19.3/11.0%

AACB - samples with mixed individual donors and pools with cetrified commutability (Australian Association of Clinical Biochemistry)

SEKK - selected lyophilized samples without certified commutability, tested in program EQA RELA IFCC

*large differences in standardized (IFCC 2011) and nonstandardized method
High levels of bias in AACB results (25) - possible reasons:

GGT - large difference between Abbott Architect and Beckman DxC

Uric acid - only group Vitros (not used in SEKK)

Bilirubin - probably not finished world recalibration from 20107

Table 2 b. Bias values in control material used in routine program SEKK and in IFCC EQA program RELA in 2014

Analyte Certified value Bias in SEKK [%] Bias in RELA [%]
151.1 -0.7 -0.7
Sodium
138.7 -0.5 -0.2
) 2.89 2.5 1.1
Potassium
5.85 0 0.3
) 123.6 -2.4 1.0
Chloride
117.6 2.4 1.7
1.82 1.0 0.7
Calcium
3.15 0.3 -0.1
3.82 -0.9 -1.1
Cholesterol
5.08 -1.6 -0.9
6.23 1.5 -0.6
Glucose
12.24 -1.1 -2.5
o 158 -1.8 1.0
Creatinine
287 1.7 0.2
) ) 300 -0.7 1.0
Uric Acid
601 -1.0 -0.3
19.4 -2.6 -1.3
Urea
4.83 -1.0 0
3.86 -1.5 -4.1
ALT
2.26 -1.6 -2.9
5.5 -2.5 -3.1
AST
3.17 -2.6 3.0
6.55 -1.1 -1.8
CK
9.47 -0.2 -3.5
2.06 -1.5 -2.6
GGT
2.55 -1.1 -2.0
7.9 -1.7 -2.3
a-Amylase
4.98 -2.8 -1.5
3.06 -2.6 -2.1
LD
7.0 -1.6 -2.6
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Biologicka variabilita (BV) a indikatory
analytické kvality

NejCastgji pouzivané vypocty hodnot analytickych
indikator( kvality vychézeji z pouziti biologickych varia-
bilit analyt( a to navzdory faktu, Ze jejich uréeni vykazuje
mnoho problém( [12]. Pres fadu namitek je pouZiti bio-
logickych variaci Siroce akceptované. Hlavni namitkou
pouziti BV jsou velké rozdily hodnot variabilit, zjisténé
v rliznych publikovanych studiich, nebo ¢asto i v jejich
odvozeni z nedostateCného poctu studii, které byvaji
navic Casto jesté nespolehlivé. Tyto rozdily v urCeni BV
Gasto plynou z nestandardnich a obsoletnich zpCisob(
volby souborli proband( a nasledného vypodtu jejich
statistik a metrologickych dat [13]. Archiv hodnot bio-
logickych variabilit je uloZzen a pribézné aktualizovan
ve Westgardove databazi (http://www.westgard.com).
Tam jsou také uvedeny z nich vypoctené a odvozené
hodnoty preciznosti a bias.

Vztah mezi hodnotami biologické variability a hod-
notami analytickych indikator( kvality je obecné pouZi-
vany jiz fadu let ve tvaru:

CV, £0,5xCV, [%]
b<0,25 x (CV? + CV )" [%]

kde GV, je pozadovana analyticka preciznost, CV,
intraindividualni biologicka variabilita, CV_ interindivi-
dualni biologicka variabilita a b pozadovany analyticky
bias.

A pro maximalni pripustnou hodnotu celkové chyby
TE pak ve tvaru:
TE=2ZxCV,+b=1,65xCV, +b[%]

zde se voli asto hodnota Z = 1,65 (dvoustranny
test pro a = 10%) a soudi se, ze hodnoty TE by mély
a mohly slouzit jako kontrolni limity program( EHK.

Celkova chyba, nejistota méreni
a Sigmametrie jako indikatory analytické
kvality

Pouziti Sigmametrie pro klinické laboratore formu-
loval poprvé J. O. Westgard [14]. Pfi vypoCtu celko-
vé chyby meéfeni pomoci vySe uvedeného vztahu pak
Sigmametrie  spojuje hodnoty TE, bias a preciznosti
do jediného jednoduchého vztahu o = (TE-bias) / SD
v absolutnich jednotkach méreni a v procentech pak
(TE-bias / CV), kde vSechny veli€iny jsou uvedeny v %.

Sigmametrie neni specificka pro pouziti v klinické
laboratofi, ale slouzi jako obecny indikator kvality vSech
procesl (soubor prostfedk( a nastrojd ke zlepseni kva-
lity). Pravé Westgard inicioval jeji pfenos z dlouhodobé-
ho pouZiti v primyslu do oblasti laboratorni mediciny.
K jejimu vyuZiti se stale vedou diskuse, ato zejmé-
na z ddvodl nekritického prenosu zasad primyslové
technologie do laboratorni mediciny [15]. Je zalozZena
na vyhodnoceni poctu chybnych vysledk{ (produktd)
pri formulovani indikator( kvality analytickych méreni
a zejména procest extraanalytickych [16]. Protoze je
k ur€eni hodnot sigma zapotfebi spolehlivé rozpoznat
chybny vysledek, a nezbytnou podminkou k jeji racio-
nalni aplikaci je spravné, objektivni a harmonizované

nastaveni pozadavk( na kvalitu (zejména pak spravné
nastavené hodnoty pozadované TE, tedy povoleného
vychyleni D).

Celkova chyba, nebo nejistota?

Nejistota méreni je indikator analytické kvality, jejiz
hodnoty jsou obecné vyzadovany normami kvality (ISO
17025 alSO 15189) i v rutinnich klinickych laborato-
fich. Navzdory tomu neni ve skutecnosti tento indika-
tor intenzivné vyuzivan ani laboratofemi, ani programy
EHK a ani vyrobci v datech metrologické navaznosti
jejich kalibrace/kalibratord.

Autori, ktefi se zabyvaji problémy stanoveni nejis-
tot v laboratorni medicing, doporucuji pfevazné pouziti
postupu top-down. Data dil¢ich nejistot jsou ziskavana
z dat:
® |aboratornich statistik (obvykle z dat vnitfni kontroly

kvality)

e 7 EHK programi (nejistoty, bias)
® 7 dat certifikatl referencnich materidlli (kontrolnich
vzorkd, kalibratorQ).

Jde tedy o kombinaci dat reference a laborator-
ni variability. Podle Bragové a spol. [17] je rozpocCet
(budget) celkové kombinované nejistoty zhruba tvo-
fen z jedné poloviny slozkami dil¢ich nejistot referen-
ce (kalibratory a transfer hodnot z reference do rutinni
metodologie) a slozkami laboratorni variability (preciz-
nosti). Prvofadym predpokladem regulémiho vyuzivani
hodnot nejistot jako primarniho indikatoru analytické
kvality je spolehlivy pristup laboratori k dattim dilcich
nejistot reference. Ty by mély byt dostupné v dokumen-
taci vyrobct laboratornich testovacich souprav a ana-
lytickych platforem formou nejistot hodnot kalibratord.
Uvedena prace [17] tedy tvrdi, Ze zodpoveédnost za
analytickou kvalitu méreni je rozdélena zhruba v pome-
ru 1:1 mezi klinické laboratofe a vyrobce analytickych
meéficich systému a testovacich souprav.

V Némecku jsou regulovany hodnoty analytickych
indikator( kvality formou Spolkového zékonného pred-
pisu Némecké Iékafské komory RILIBAK [18], ktery je
organickou soucasti némeckého zakona Medizinische
Produkt-Gesetz. Rilibdk vypocitava pozadované limity
pro interni kontrolu kvality jako hodnoty RMSMD - root
mean square of measurement deviation (odmocnina
souctu druhych mocnin diferenci), zatimco jako maxi-
malni povolené odchylky od referenénich hodnot defi-
nuje méné prisné hodnoty MAD-maximum allowable
differences (maximalni povolena odchylka v EHK)
a odpovidaji nasim hodnotam odchylek D,__ . Hodnoty
MAD pak vychézeji z dat typu state-of-art [19]. Je vSak
pocitovana nutnost posunu téchto hodnot k prisnéjsim,
které by vice motivovaly laboratore k zlepSovani kvality
a lépe vyhovovaly potfebam lékart a jejich pacientti [20].
Pristupu RMSMD jako nastroje pouzitého v programu
Rilibaku k vytvareni limitd analytické kvality pro vnitini
kontrolu kvality bere na rozdil od Westgardovych pra-
videl v uvahu kombinaci nahodné i systematické slozky
nejistoty, atak je vsouladu se zdsadami Stockholm-
ské deklarace a Pracovni komise EFLM pro indikatory
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analytické kvality vyznamné vice, nez viastni Westgar-
dova pravidla [21]. V dnes, Casto vyostrfenym zpdso-
bem, diskutované otézce, zda dat jakozto indikatorlim
kvality pfednost hodnotam TE (celkové chyby), nebo
nejistoty nejspi$ plati ndzor, ze indikator TE je dobrym
prozatimnim feSenim problému, nicéné tam, kde plati
nebo v budoucnu platit bude metrologicka ndvaznost na
referenci (traceability world) je perspektivnim indikatorem
kvality rozhodné nejistota a jeji odhad [22].

Harmonizace mezi/limitd EHK

Jeji potfeba je zfejma, jeji Uroven v soucasnosti nedo-
statecnd. Variabilita hodnot kontrolnich mezi v rliznych
programech EHK byla poprvé sumarizovana v roce
1996 a hodnoty limitd se liSily zcela bézné az o 300 %
[23]. V roce 2015 konstatuje australsky autor [24], ze po
cca 20 letech se situace nizké drovné harmonizace prilis
neposunula k lepsimu. Toto tvrzeni Ize snadno demon-
strovat s pomoci dat Tabulky 3, v niZ jsou uvedeny inter-
valy mezi tfi program( EHK (RCPA-QAP Austrélie, RfB
Bonn Némecko a SEKK Pardubice CR).

Zatimco jak ve Stockholmu (vroce 1999), tak
v Milané (v roce 2014) byly obecné zasady tvorby limitd
pro EHK podrobné probrany, konkrétni postupy tvorby
kontrolnich mezi EHK zatim navrzeny nebyly a nejsou.
Pritom tyto meze jsou rozhodujicim nastrojem, jak ana-
lytickou kvalitu laboratofi a také analytickych méficich
systémU, testovacich souprav a metod hodnotit. Je
pravdépodobné, ze rozhoduijici roli v budoucnosti tvor-
by limit’ EHK sehraji aplikace odhadu nejistoty vysledk

méfeni, celkové chyby méreni s prihlédnutim k exaktné
uréenym biologickym variabilitam [16]. Za ukazku rela-
tivni propracovanosti systému kontrolnich limit& EHK je
povazovan australsky program RCPA-QAP [25].

Jsou udaje o éetnosti chyb analytické
faze dlvéryhodné?

Velmi oblibenym zafikavadlem, objevujicim se
v poslednich letech od publikace k publikaci je tvrzeni,
ze Cetnost analytickych chyb se pohybuije v intervalu 8
az 15%. Odkud takoveé tvrzeni pochdzi a jak asi vznik-
lo? Napovédou mize byt publikovany navrh indikatord
kvality analytické faze, obsazeny napfriklad v praci pra-
covni skupiny IFCC LEPS (Laboratory errors and paci-
ent safety) o bezpecnosti pacientl [26, 27]. Za indika-
tory analytické kvality jsou v ném povazovany:
® pocty vyhovuijicich vysledkl’ v EHK
® pocty vyhovujicich vysledkd ve vnitfni kontrole kvality
e pocet vysledkl s CV nad limit.

Pocty vyhovujicich vysledkd jak v programech EHK,
tak i v systémech vnitfni kontroly kvality jsou vSak pfi
absenci celosvétové harmonizace limitd kvality objek-
tivné nevyhodnotitelné.

Cetnost chyb analytické faze pfi kvantifikaci celko-
vého poctu chyb, uddvana rfadou autor(l nema v sou-
Gasné dobg jiz z toho prostého dlvodu Zadnou vypo-
veédni hodnotu a slouzi jako okrasa sdéleni a nastroj
faleSného pocitu uspokojeni na nespravném miste.
Navic svedCi o nizkém stupni koordinaci pracovnich
skupin, Fesicich podobné problémy.

Table 3. Intervals of acceptable values used in EQA programs RCPA-QAP Australia.RfB Bonn Germany.SEKK Czech Repub-
lic in analytes with calibration traceable to reference systems or harmonized by international clinical guidelines.

Analyte Magnitude of acceptable EQA limits [Dmax] in standardized analytes [%]
Sodium 2-5
Chloride 3-8
Calcium 4-10
Phosphate 8-16
Urea 9-20
Creatinine 8-20
Cholesterol 6-13
Glucose 5-15
Triacylglycerides 9-25
ALT 12 -21
LD 8- 21
a-Amylase 10-30
Glyc. haemoglobin HbA1c 8-18
Albumin 6-20
Protein 5-10
GGT 12 - 21
Lactate 11-18
Uric Acid 7-17
Bilirubin 12-22
Troponin cTnl/T 20-33
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