
   Česká lékařská společnost J. E. Purkyně  

           ČESKÁ  SPOLEČNOST  KLINICKÉ BIOCHEMIE  w
w

w
.c

sk
b.

cz
 

se
kr

et
ar

ia
t@

cs
kb

.c
z

 

 
Vážený pan  
Ing. Petr Zdílna  
Český institut pro akreditaci o.p.s. 
Olšanská 54/3, 
 130 00 Praha 3 
                                   V Praze dne 14. září 2011 

 

Vážený pane inženýre, 

dovoluji si Vám zaslat stanovisko výboru ČSKB k Vámi zaslaným 2 dotazům. 

1/ Systémy EHK pro sérum a plazmu 

Materiály EHK pro převážnou většinu analytů odbornosti klinická biochemie 
stanovovaných v séru/plazmě se sice nazývají "sérové" kontrolní materiály, ale není to 
nativní lidské sérum, jsou to kontrolní materiály na bázi lidského séra, ve většině případů 
lyofilizované. Kontrolní materiály jsou obohaceny o určité analyty získané např. z lidské 
placenty, z lidských slin, jater, synteticky připravené. Není znám organizátor EHK, který by 
pro běžné biochemické analyty poskytoval EHK zvlášť pro sérum a pro plazmu.  

V plazmě jsou sice obsažena přidaná antikoagulační činidla a koagulační faktory (zejména 
fibrinogen), která mohou ovlivnit některé analyty, a proto je plazma popř. sérum pro 
některá vyšetření nevhodné. Pokud dodavatel IVD ve své dokumentaci uvádí, že stanovení 
je možno provádět v séru a v plazmě, lze materiál sérum a plazmu považovat pro stanovení 
těchto analytů za adekvátní.                                                                                                            
Je možno tedy prohlásit, že pokud je použitý IVD validován pro stanovení v séru a v 
plazmě a pro EHK použijeme referenční materiál nazvaný "analyty krevního séra" apod. je 
touto kontrolou pokryta i EHK pro matrici plazma.  

Otázkou jsou případné rozdílné referenční hodnoty pro sérum a plazmu (řeší se odlišnými 
referenčními rozmezími pro daný analyt a materiál), popř. dodržení doporučení výrobce 
nezaměňovat u konkrétního pacienta hodnoty analytu zjištěné ve vzorku séra a plazmy 
(referenční rozmezí bývá stejné). 

Při posuzování metod by měl být kladen důraz na prověření, zda laboratoř provádí 
vyšetření z matrice, kterou má ve svých dokumentech uveden výrobce IVD (ne vždy je to 
sérum a plazma).  

Dle našeho názoru je možné tedy u většiny analytů (dle dodavatele IVD) používat výsledky 
EHK v krevním séru apod. též pro vyšetření v plazmě.  

2/ Postoj k firemním EHK 

V současné době uzavřených systémů (IVD diagnostika, kalibrátor, kontrola) kterou 
používá možná více než 50% laboratoří (některé firemní materiály mají stanovenu také 
nejistotu měření a lze je používat jako navázané materiály pro odhad nejistoty měření) je 
EHK od akreditovaného poskytovatele jediným nástrojem, jak zajistit návaznost, alespoň v 
určité míře.                                                                                                                                   
Firemní cykly je případně možné používat tehdy, kde tuto službu neposkytuje akreditovaný 
poskytovatel zkoušení způsobilosti, protože toto může být robustnější než mezilaboratorní 
porovnání.  

Dle našeho názoru nesouhlasíme, aby firemní systémy srovnávání se používaly jako EHK, 
kdy tito poskytovatelé jsou pro tyto činnosti akreditováni. Pro vybrané analyty je možné 
používat poskytovatele, které mají systém EHK kvalitně vyvinut a neexistuje podobný 
cyklus v akreditovaných EHK (např.systém UK NEQAS). 

 
 

prof. MUDr. Tomáš Zima, DrSc., MBA 
předseda ČSKB ČLS JEP 

 

předseda:  
Prof. MUDr. Tomáš Zima, DrSc. 
Ústav klinické biochemie a laboratorní 
diagnostiky 1. LF UK a VFN  
U Nemocnice 2 
128 08 Praha 2 
tel: 224 962 841 
fax: 224 962 848 
e-mail: zimatom@cesnet.cz    

 čestný předseda: 
Prof. MUDr. Vladimír Pali čka, CSc. 
ÚKBD LF a FN 
Sokolská 581 
500 05 Hradec Králové 
tel.: 495 832 129, fax 495 832 003 
e-mail: palicka@lfhk.cuni.cz  

místopředseda, IFCC, EFCC reprezentant: 
Prof. MUDr. Jaroslav Racek, DrSc. 
Ústav klinické biochemie a hematologie LF 
UK a FN Plzeň 
Alej Svobody 80 
304 60 Plzeň   
tel.: 377 104 233   
fax  377 104 234   
e-mail: racek@fnplzen.cz 

místopředsedkyně, vědecká sekretářka: 
Ing. Jaroslava Vávrová, Ph.D. 
ÚKBD LF UK a FN 
Sokolská 581 
500 05 Hradec Králové 
tel.: 495 833 442, fax 495 832 003 
e-mail: vavrovaj@lfhk.cuni.cz 

pokladník: 
Ing. Lud ěk Šprongl 
Centrální laboratoř 
Šumperská nemocnice a.s. 
Nerudova 41 
787 01 Šumperk 
tel. 583 332 901 
e-mail: sprongl@nemspk.cz 

člen výboru: 
doc. MUDr. Milan Dastych, CSc. 
OKB FN Brno 
Jihlavská 20 
625 00 Brno 
tel. 532 233 151 
e-mail: mdast@fnbrno.cz 

členka výboru: 
RNDr. Dagmar Gotzmannová 
SPADIA LAB a.s. 
Dr. Martínka 7 
700 30 Ostrava - Hrabůvka 
e-mail: dagmar.gotzmannova@gmail.com 

člen výboru: 
doc. MUDr. Petr Schneiderka, CSc. 
FN Olomouc, OKBI 
I.P. Pavlova 6 
775 20 Olomouc 
tel. 588 444 242 
e-mail: schneidp@fnol.cz 

předsedkyně výboru sekce  
biochemických laborantů: 
Mgr. Martina Bunešová 
ÚKBP FN Motol 
V Úvalu 84 
150 06 Praha 5 
tel.: 224435318, fax 224435320  
e-mail: martina.bunesova@fnmotol.cz    

sekretariát:  
Miroslava Beranová 
Ústav klinické biochemie a laboratorní 
diagnostiky 1. LF UK a VFN  
U Nemocnice 2 
128 08 Praha 2 
Tel: 224 962 841 
Fax: 224 962 848 
e-mail: sekretariat@cskb.cz 
 


