Klicové prameny k novym
pristupim hodnoceni kvality
laboratornich méreni

Orientace laboratornich pracovnikd v soudobych tren-
dech kontroly kvality klinickych laboratofi je nutna
a v dobé nastupuijiciho strojového u¢eni, umélé inteligen-
ce a datové analyzy zcela nezbytna. Pomoc pro snadny
pristup k témto trenddm je ddvodem tohoto kratkého
sdéleni. Zjevné podcenéni novych pristupd EFLM k hod-
noceni kvality méfeni je sice pochopitelné diky jejich ne-
obvyklé koncepci a i diky osvédcenosti staré, |éta Uspés-
né pouzivané, koncepce celkové chyby, ale mize se
v budoucnosti vymestit. Zejména pak v souvislosti s blizi-
cim se nastupem diagnostiky na bazi datovych analyz,
kdy se staré koncepty kontroly kvality méfeni mohou uka-
zat jako nepostaduijici.

Biologické variace a nejistoty méreni

Letité problémy, jak harmonizovat aspon na prijatelnou
miru pozadavky na limity Uspésnosti v EHK, jsou u zroze-
ni koncepce pouzit k odvozeni indikatord kvality méreni
odvozeni z hodnot biologickych variaci. Databaze biolo-
gickych variaci EFLM Biological Variation Database je pfi-
stupna na adrese https://www.biologicalvariation.eu.

Jeji soucasti je kalkulator,umoznuijici z biologickych varia-
ci vypocet nejistot méreni (MAU), hodnot RCV (reference
change values) a hodnot celkovych chyb (TE). Nejistoty
MAU a celkové chyby (TE) jsou oznacovany jako APS
(analytical performance specification) a kategorizovany
na tfi hodnoty (optimalni, zadouci a minimalni).

Hodnoty MAU maji slouZit podle paradigmatu tzv. milan-
ského modelu jako zasadni indikatory analytické kvality
pro jednotlivé analyty a IVD. Nemohou vSak byt, kromé
nékolika malo vyjimek, pouzity jako limity pro uspésnost
v EHK. Totéz vSak plati pro hodnoty TE, z biologickych va-
riaci odvozené. Pro laboratorni pracovniky miize byt cen-
na moznost srovnani hodnot MAU s hodnotami nejistot
vlastnich laboratofi, vypocétenych povinné v ramci proce-
su akreditace podle ISO 15189.

Alternativni moznosti je vypocet celkovych nejistot na
bazi kombinace dil¢ich nejistot preciznosti, nejistoty kali-
bratorl a nejistoty referencnich metod (URW, U, U _ byl
publikovan pro cca 60 analytl M.Panteghinim. https://
doi.org/10.1515/cclm-2023-1325.

Zfejmé jsou zamysleny pro laboratorni verifikace v ramci
Narizeni IVDR a jako data pro budouci diagnostiku pomo-
ci strojovych programd.

Databaze referen¢nich metod a certifikovanych
referenénich materialt

https://www.jctimdb.org

Obsahuje veliké mnozstvi dat referencnich materiald rliz-
nych matrici, referenénich metod a referencnich sluzeb
jiz v€etné dat, patficich do omickych metod. Vyhledavani
potfebnych informaci je snadné a data jsou doplhovana.

Stav standardizace a harmonizace analytd

K tomu slouzi portél ICHCLR (International Consortium
for Harmonization of Clinical Laboratory Results) s webo-
vou adresou https://www.harmonization.net

Pro praktickou potfebu se uplatni zejména oddil “Mea-
surands” stru¢né shrnujici stav harmonizace u Sirokého
spektra desitek analytd, struéné informace o navaznosti
k certifikovanym referen¢nim materidldm. Provdzano
s iniciativou HALMA (Harmonization of measurands in
Laboratory Medicine though Data Agregation), vznikajici
databazi analytickych poznatkd studii a agregovanych
studii EHK. Zde jsou zatim k dispozici studie EHK analy-
td séra (INPUTS), kreatininu, glukézy a Hb,, - Eur,_ , jejichZ
rychlou dostupnost rovnéz uvadime.

INPUtS -17 zékladnich analytd krevniho séra
https://doi.org/10.1515/cclm-2016-0220
Glukdza v plasmé
https://doi.org/10.1515/cclm-2023-0532
Kreatinin v séru, plasmé
https://doi.org/10.1515/cclm-2020-0736
HbAlc
https://doi.org/10.1373/clinchem.2018.288795
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