Uéast v programech EHK
— zakladni kamen pro zajisténi
kvality vysledku vysetreni

Hlavnim Ukolem a poslanim zdravotnické laboratore je
provadéni vysetifeni material( ziskanych z lidského téla
za Ucelem poskytnuti informaci pro diagnostiku, sledova-
ni, zvladani, prevenci a lécbu nemoci a hodnoceni zdravi.
Poskytovani validnich vysledk( vySetieni je nesmirné di-
lezité pro zajisténi kvalitni péce o pacienty. Ani provadéni
validovanych i verifikovanych laboratornich vysetieni vy-
soce kompetentnimi pracovniky na kvalitnich analyzato-
rech pfi pouziti metrologicky navazanych reagenciich ne-
poskytuje stoprocentni jistotu kvalitniho vysledku. Podle
pozadavkd normy CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023 musi mit
zdravotnicka laborator vlastni dokumentované postupy
pro planované monitorovani platnosti svych vysledkd. Vy-
slednd data tohoto monitorovani musi byt zaznamenana
tak, aby bylo mozné zjiStovat trendy a posuny. Pokud je to
Gcelné, musi se k prezkoumavani vysledk monitorovani
pouzivat vhodné statistické metody. Nastroje pro zajisténi
platnosti vysledk( Ize v zékladu rozdélit na provadéni in-
terni kontroly kvality (IKK) a Gcast v programech externiho
hodnoceni kvality (EHK). Pro zajisténi kvality vysledkd hraji
oba tyto nastroje zdsadni a nezaménitelnou roli. Vystupy
z IKK a EHK jsou velmi ¢asto vyuzivany jako indikatory
kvality, kterymi se hodnoti vykonnost laboratore v kli¢o-
vych bodech procesu vySetreni. Zaroven se jedna o dile-
Zité informace vyuzitelné v rdmci fizeni rizik.

Interni kontrola kvality je definovana jako interni postup,
ktery monitoruje proces zkouseni (vySetfeni), aby se ové-
filo, Ze systém funguje spravné, a dava jistotu, Ze vysledky
jsou dostatec¢né spolehlivé pro uvolnéni. Jedna se tedy
o postup, kterym se platnost vysledk( vysetieni sleduje
pribézné a v podstaté ma pifimou souvislost s aktual-
né vyddvanymi vysledky vySetfeni. Postupy IKK by mély
vychézet z doporuceni vyrobcl IVD a odbornych spo-
leSnosti Ceské lékafské spolednosti Jana Evangelisty
Purkyn&. Norma CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023 stanovuje
pozadavky na vybér vhodného materialu IKK i na pouziti
jinych alternativnich metod pfi nedostupnosti nebo ne-
vhodnosti materidlu IKK.

Externi hodnoceni kvality je definovano jako vyhodnoceni
vykonnosti Ucastnika (tedy laboratore) vic¢i pfedem sta-
novenym kritériim pomoci mezilaboratornich porovnani.
Jednd se tedy o sledovani vykonnosti laboratornich vy-
Setfeni porovnanim s vysledky jinych laboratofi. Norma
CSN EN IS0 15189 ed. 3:2023 pozaduje, aby se zdravot-
nické laboratofe Ucastnily program( EHK vhodnych pro
dana laboratorni vySetfeni i interpretaci vysledkd vySetre-
ni. Laboratof musi mit stanoveny postup pro prihlaSovani,

Ucast a provadéni EHK pro vSechny pouzivané vysSetro-
vaci metody. Vzorky EHK musi zpracovavat pracovnici,
ktefi v redIném provozu dané ¢innosti provadeéji. Ddlezita
je volba vhodného programu EHK. Ten musi v co nejvétsi
mife umoznit kontrolu celého procesu vysSetieni véetné
preanalytické a postanalytické faze, analyzovat vzorky,
které se blizi vzorkdm pacient( pro klinicky relevantni si-
tuace, a predevsim spliiovat pozadavky normy ISO/IEC
17043. Teprve neni-li takovy vhodny program EHK k dispo-
zici, mdZe laboratof pro monitorovani vykonnosti vysetro-
vaci metody pouZit alternativni metodiku. Laboratof vzdy
musi zdGvodnit zvolenou alternativu a musi byt schopna
doloZit dliikazy o jeji U¢innosti. Norma dale uvadi vycet ak-
ceptovatelnych alternativnich postupd:

= mezilaboratorni porovnani (MLP), které je definova-
no jako navrhovani, provadéni a vyhodnoceni mére-
ni nebo zkousek stejnych nebo podobnych polozek
dvéma nebo vice laboratofemi za pfredem stanove-
nych podminek;

= vyménu vzorkd s jinymi laboratorfemi;

= mezilaboratorni porovnani vysledkd vySetreni identic-
kych materiall IKK, které hodnoti vysledky IKK jednot-
livych laboratofi se souhrnnymi vysledky Ucastnikd
pouzivajicich stejny material IKK;

= analyzu jiné SarZe kalibratoru vyrobce pro koncového
uzivatele nebo kontrolniho materidlu vyrobce pro ur-
¢eni pravdivosti;

= analyzu mikrobiologickych organism{ pomoci déle-
ného/slepého zkouseni téhoz vzorku nejméné dvéma
osobami nebo na nejméné dvou analyzatorech nebo
nejméné dvéma metodami;

= analyzu referencnich material(l povaZovanych za ko-
mutabilni se vzorky pacient(;

= analyzu vzorkd pacientll z klinickych korelacnich
studif;

= analyzu materidl( z bunéénych a tkanovych bank.

Stejné jako provadéni IKK, tak i U¢ast v EHK musi byt pla-
novana. Vlystupy z EHK se musi pfezkoumavat v pravidel-
nych intervalech podle stanovenych kritérii pfijatelnosti,
a to v odpovidajicim ¢asovém ramci. Nespliuji-li vysled-
ky EHK stanovend kritéria pfijatelnosti, musi laboratof ne-
prodlené zahdjit proces feseni neshodné prace. Kromé
standardnich Gkon( souvisejicich s feSenim neshodné
prace (okamzitd naprava, analyza pficiny a rozsahu, sta-
noveni a realizace napravnych opatfeni sméfujicich k od-
stranéni pficiny, pfezkoumani a vyhodnoceni efektivnosti
prijatych ndpravnych opatfeni, pfipadné aktualizace rizika
a prilezitosti ke zlepseni) musi laborator posoudit, zda se
jednd o klinicky vyznamnou neshodu a ndsledné zvazit
také prezkoumani vysledk( pacientl, které mohly byt
ovlivnény. Pokud laboratof netspéch v EHK dostatecné
nefesi (a pouze se napiiklad prihlasi do dalsiho kola EHK),
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jedna se nejen o neplnéni pozadavk( normy, ale i riskant-
ni jednani z hlediska bezpec¢nosti pacientl. Bohuzel se
s takovou praxi CIA stéle v rdmci posuzovani setkava. Pro
laboratore Zadajici o udéleni akreditace nebo laboratofi
jiz akreditované pak navic plati specifické pozadavky vy-
chézejici ze zavaznych mezinarodnich dokumentl ILAC
(Mezinarodni spoluprace v oblasti akreditace laboratofi).
Jednd se napriklad o povinnost zpracovavat pléan ucas-
ti v EHK nebo mezilaboratornich porovndni jinych nez
EHK na obdobi akreditacniho cyklu a konkrétni program
na dany rok, zasilani prehledd vysledk( Ucasti pred do-
zorovou navstévou Ci se zadosti (vice v MPA 30-03-25).
PFi vlastnim planovani U¢asti v EHK musi laborator vzdy
vychazet z rizik, které napfiklad zohlednuji dopad dané-
ho vySetfeni na pacienta, zmény v laboratofi, pouzivanou
metodiku a stav zafizeni.

V souvislosti s vybérem poskytovatele EHK nebo orga-
nizatora mezilaboratornich porovnani je potfeba pfipo-
menout, ze CSN EN SO 15189 ed. 3:2023 v ¢lanku 6.8
stanovuje pozadavky pro vyuzivani externich dodavateld
produktd a sluzeb, které ovliviiuji ¢innosti laboratore. La-
boratof musi pfedevsim zajistit, aby byly vSechny externé
poskytované produkty a sluzby vhodné. To je zajisténo vy-
bérem vhodného dodavatele produktu ¢i sluzby na zakla-
dé definovanych kritérii pro kvalifikaci ¢i kompetenci.Jed-
noznac¢nym prokazanim kompetence poskytovatele EHK
je akreditace podle ISO/IEC 17043.V Ceské republice ma
akreditaci aktudlné udéleno 13 poskytovatelll zkouseni
zpUsobilosti. V oblasti zdravotnickych laboratofi se jed-
na o dva vyznamné poskytovatele, a to Statni zdravotni
Ustav a SEKK spol. s r.0,, ktefi dlouhodobé poskytuji své
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kvalitni sluzby stovkdm laboratofi. Laboratofe samoziej-
mé mohou vyuzivat i zahrani¢ni akreditované poskytova-
tele EHK. Vyhledani vhodnych programd EHK je mozné
na webovych strankach CIA v databazi akreditovanych
subjektd  (https:/www.cai.cz/?kategorie_subjektu=po-
skytovatel-zkouseni-zpusobilosti) nebo v mezindrodni
databazi EPTIS (https://eptis.org). Je nutno pfipomenout,
ze pokud laborator zvoli neakreditovaného poskytovatele
EHK nebo vyuZzije sluzeb organizatora mezilaboratorniho
porovnani, musi si jeho kompetenci ovéfit viastnimi silami
a pro Ucely akreditace také toto ovéreni nalezité dolozit.

Norma ISO/IEC 17043 prosla v nedavné dobé revizi
a poskytovatelé PT resp. EHK musi projit nejpozdéji do
31. 5. 2026 procesem preposouzeni. Z divodu opozdeé-
né harmonizace normy ze strany Evropské komise bylo
mozné zahdjit pFijimani Zadosti o posouzeni podle CSN
EN ISO/IEC 17043:2023 az 1.7.2025. Ke zmirnéni dopad(
této pravni prekézky na Seské laboratofe zavedla CIA pro
poskytovatele PT resp. EHK se sidlem v Ceské republice
v roce 2025 moznost posouzeni a osvédceni odbor-
né zplsobilosti podle pozadavk CSN EN ISO/IEC
17043:2023 na smluvnim zékladé. Uast v programu EHK
organizovaného poskytovatelem s Osvédcenim o odbor-
né zpUsobilosti je v rdmci procesu akreditace ze strany
CIA nadéle plné akceptovatelna.

Ugast v EHK je vic neZ pouhd administrativni nutnost. Je
to nastroj, ktery spojuje bezpecnost pacienta, jistotu kli-
nickych rozhodnuti a nepretrzity profesni rist laboratore.
V kone¢ném dusledku tak EHK neni jen méfitkem kvality,
ale i mostem mezi laboratofi a pacientem, zalozenym na
ddvére a spolehlivosti.



