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Zkratky a symboly

V této prirucce se vyskytuji nasledujici zkratky a symboly.

Zkratky
CIPM
CRM
DIN
EA
EPTIS
EQA
EU
ICP-MS
IEC
IFCC

ILAC

ILC
1QC
ISO
[UPAC

MRA
PCR
PT
QA
QC
RM
SDPA

Symboly
En

Gpt

Xi

Xpt
u(x;)
u(Xpr)

Ulxi)

International Committee for Weights and Measures (Mezinarodni vybor pro vahy a miry)
certifikovany referen¢ni material

Deutsches Institut fiir Normung (Némecky institut normalizace)

Evropska spoluprace pro akreditaci

mezinarodni databaze programil zkouseni zptisobilosti

externi hodnoceni kvality

Evropska unie

hmotnostni spektrometrie s indukéné vazanym plazmatem

International Electrotechnical Commission (Mezinarodni elektrotechnicka komise)

International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (Mezinarodni
federace klinické chemie a laboratorni mediciny)

International Laboratory Accreditation Cooperation (Mezinarodni spoluprace v oblasti
akreditace laboratofi)

mezilaboratorni porovnani
vnitini kontrola kvality
International Organization for Standardization (Mezinarodni organizace pro normalizaci)

International Union of Pure and Applied Chemistry (Mezinarodni unie pro Cistou a uzitou
chemii)

Dohoda o vzajemném uznavani
polymerazova fetézova reakce
zkouseni zpisobilosti
zajistovani kvality

fizeni kvality

referencni material

smérodatna odchylka pro posuzovani zptisobilosti (standard deviation for proficiency
assessment)

E, skore vykonnosti

robustni smérodatna odchylka vysledki ucastniki
smérodatna odchylka pro posuzovani zpisobilosti (SDPA)
pocet ucastnikl

vysledek uvadény tcastnikem i

vztazna hodnota

standardni nejistota vysledku ucastnika i

standardni nejistota vztazné hodnoty

roz§ifena nejistota vysledku uvedena ticastnikem i
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roz§ifena nejistota vztazné hodnoty
vykonnostni skore z
modifikované z (primarni) vykonnostni skore

vykonnostni skore zeta
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1 Uvod

Pravidelné nezavislé hodnoceni technické vykonnosti laboratofe je nezbytné k zajisténi platnosti vysledki a
melo by byt soucasti celkové strategie kvality. Béznym pfistupem k tomuto nezavislému hodnoceni je
vyuzivani nezavislych programi zkouSeni zptisobilosti (PT) nebo programii externiho hodnoceni kvality
(EQA), jak se tyto Casto oznacuji ve zdravotnictvi. Program PT je systém pro objektivni vyhodnoceni
vykonnosti laboratotfe za pouziti externich prosttedkli a zahrnuje pravidelné srovnavani vysledkd laboratote
s vysledky jinych laboratoii. Dosahuje se toho tim, ze poskytovatel PT distribuuje ucastnikim k analyze
homogenni a stabilni PT polozky a sdéluje vysledky méteni. Kazda distribuce polozek PT se uvadi jako
»Cyklus“. Hlavnim cilem programu PT je pomoci i¢astniku posoudit platnost jeho méfeni. Programy PT se
mohou zabyvat také preanalytickymi a postanalytickymi aspekty faze méfeni, tj. specifickymi postupy
provadénymi pred analytickym postupem nebo po ném. Muze jit naptiklad o odbér vzorkli nebo interpretaci
vysledki méfeni. Kromé¢ toho se od laboratoii, které usiluji o uznani své kompetence prostfednictvim
akreditace podle norem ISO/IEC 17025 [2] nebo ISO 15189 [3], vyZaduje ucast v pfislusném programu PT,
véetné ucasti na malych mezilaboratornich porovnanich (ILC) [1], pokud pfislusny program PT neni k
dispozici. V nékterych odvétvich mize byt Gcast ve specifickych programech povinna. Programy PT se
uskutecnuji proto, aby ptinaSely prospéch ucastnikiim. Avsak i dal$i strany maji legitimni zajem o programy
PT. Mezi né patii zékaznici sluzeb analytickych laboratofi, akreditaéni organy, regulacni organy a ostatni
koncovi uzivatelé laboratornich vysledki. Je dulezité, aby poskytovatelé PT méli na paméti potieby téchto
organizaci, aby mohli byt schopny vyuzit vysledky programti PT k tomu, aby jim pomohly pochopit schopnosti
a kompetence laboratofi (viz ptiloha C).

Je dulezité, aby laboratofe mély souhrnnou informaci o dostupnosti a predmétu PT programi v oblastech, ve
kterych ptisobi. To jim umozni €init ptislusna rozhodnuti o tom, kterého programu se maji uc€astnit. Je dulezité,
aby tento druh informaci byl Siroce dostupny a bylo tak mozné vybrat nejvhodné;jsi program PT.

Laboratofe musi také dobfe rozumét PT, znat cile PT programil, pfipadna omezeni, zptisob vyhodnocovani
udaju poskytovatelem PT a jak jsou udaje poskytovatelem PT vyhodnocovany a jak by se mély udaje z PT
programt intern¢ vyhodnocovat a pouzivat.

V této prirucce se pojem ,,méieni* pouziva obecné pro méieni provadéna pii kalibraci i zkouskach. Terminem
»vySetieni® se rozumi zkouska kvantitativnich i kvalitativnich charakteristik (viz ISO 15189). Pro stru¢nost,
pokud neni uvedeno jinak, je tfeba ustanoveni o méteni polozky PT, postupech méteni atd. chapat tak, Ze se
vztahuji na jakoukoli laboratorni Cinnost vedouci k vykazani vysledku zkouSky zptisobilosti, at’ uz
kvantitativniho, kvalitativniho nebo interpretac¢niho.

Existuje fada klicovych zasad, o kterych pojednava tento dokument, které mohou napomoci zajistit vhodnost
ucasti v PT programech a u kterych je tieba, aby je zainteresované strany braly v tvahu a rozumély jim:

a) program PT, kterého se laboratof i¢astni, by se mél co nejvice podobat rutinni praci laboratoie, naptiklad
pokud jde o matrici, charakteristiky a urovné vzorki; piipadné rozdily by mély byt zaznamenany a
zohlednény;

b) laboratofe by mély s PT polozkami zachézet jako s rutinnimi vzorky;
¢) hodnoceni a interpretace vykonnosti v programu PT by mély zohlednovat riziko spojené s méfenim,;

d) vSechny nevyhovujici nebo opakované problematické vysledky se musi dikladné prozkoumat, aby
laboratot mohla pochopit pficiny Spatného vykonu a podle potieby je napravit;
e) vykonnost laboratote v pribéhu nékolika cyklt programu PT a analyza trendt jsou pro ureni GispéSnosti
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f) dokumentace programu PT, jako jsou protokoly programu, musi poskytovat jasné informace, aby vSechny
strany pochopily, jak program PT funguje;

g) poskytovatel PT by mél byt otevieny diskusi mezi zGcCastnénymi stranami, aby se ziskalo pfesnéjsi
pochopeni programu PT a jeho fungovani;

h) laboratofe by mély povazovat Gcast na PT za vzd€lavaci nastroj a vyuzivat vysledky programu PT v
procesu zlepSovani a poskytovat zpétnou vazbu zaméstnanctim.
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2 Ugel
Tento dokument ma za cil poskytnout laboratoiim smeérnici pro:
a) cile a pfinosy ucasti v programech PT;
b) vybér nejvhodnégjsiho programu PT;
c) pochopeni zakladnich statistik a skore vykonnosti, které pouzivaji poskytovatelé zkouseni zptisobilosti;
d) pouzivani a interpretaci vysledkd PT pro zlepSovani celkové vykonnosti laboratote.

Tento dokument je ur€en vSem organizacim, které provadéji odbér vzorkd, zkouseni, kalibrace a vySetteni,
napfiklad zkusebnim laboratofim, kalibracnim laboratofim, inspekénim organtim, biobankam atd. Zahrnuje
méfteni, laboratorni vySetfeni a interpretace.

Tento dokument se nezabyva témi mezilaboratornimi porovnavanimi, které jsou zaméreny na hodnoceni
vykonnostnich charakteristik méficiho postupu (napf. ,.kruhové testy* nebo ,,mezilaboratorni studie®) nebo
pfifazeni hodnot referencnim materialim (napf. ,,certifikace** RM), ani porovnanimi provadénymi v ramci
CIPM MRA [4], jako jsou ,,klicova porovnani®, ktera jsou ur¢ena narodnim metrologickym instituttm.
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3 Definice

3.1 Mezilaboratorni porovnani (ILC)

Organizovani, provadéni a vyhodnoceni méfeni nebo zkousek stejné nebo podobné polozky dvéma nebo vice
laboratofemi za pfedem stanovenych podminek

[ISO/IEC 17043, definice 3.4] [5]

3.2 ZkousSeni zpUsobilosti (proficiency testing — PT)
Vyhodnoceni vykonnosti ucastnika vici pfedem stanovenym Kritériim pomoci mezilaboratorniho porovnani

POZNAMKA Ng&ktefi poskytovatelé zkouseni zptisobilosti v oblasti laboratorni mediciny pouZivaji pro své
programy zkouseni zptsobilosti nebo rozsahlejsi programy termin Externi hodnoceni kvality — EHK
(External Quality Assessment — EQA).

[ISO/IEC 17043, definice 3.7] [5]

3.3 Program zkouseni zpUsobilosti (program PT)

Zkouseni zpusobilosti navrzené a provadéné pro specifickou oblast zkouseni, méteni, kalibrace nebo inspekce
v jednom ¢i vice cyklech

[ISO/IEC 17043, definice 3.11] [5]

3.4 Polozka zkousky zpusobilosti (polozka PT)

Vzorek, vyrobek, artefakt, referencni material, ¢ast zafizeni, méfici etalon (standard), soubor dat nebo jina
informace pouzita pro zkousSeni zptisobilosti

[ISO/IEC 17043, definice 3.8] [5]

3.5 Poskytovatel zkouseni zpUsobilosti (poskytovatel PT)
Organizace, ktera odpovida za vSechny ukoly pfi ptiprave a provadéni programu zkouseni zptsobilosti

[ISO/IEC 17043, definice 3.9] [5]

3.6 Ucéastnik

Laboratof, organizace ¢i fyzickd osoba, kterd obdrzi polozky zkousky zptsobilosti a pteda poskytovateli
zkousSeni zpusobilosti vysledky k posouzeni

POZNAMKA 'V nékterych ptipadech miize byt Gi¢astnikem inspekéni organ.
[ISO/IEC 17043, definice 3.6] [5]

3.7 Vztazna hodnota
Hodnota pfifazena konkrétni vlastnosti polozky zkousky zptisobilosti
[ISO/IEC 17043, definice 3.1] [5]

POZNAMKA U pre- a postanalytickych programi zkouseni zptisobilosti to miize mit napiiklad formu
odborného posudku - viz bod 3.13.

3.8 Smérodatna odchylka pro posuzovani zpusobilosti (standard deviation for
proficiency assessment — SDPA)

Mira rozptyleni pouzivana pii vyhodnoceni vysledkii zkouSeni zpisobilosti vychazejici z dostupnych
informaci

POZNAMKA 1 Smérodatna odchylka se tyka pouze pomémé a diferencialni miry vysledk.
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POZNAMKA 2Ne v$echny programy zkouseni zptsobilosti vyhodnocuji zptisobilost na zakladé rozptyleni
vysledki.

[ISO/IEC 17043, definice 3.13] [5]

3.9 Méfeni

Proces experimentalniho ziskavani jedné nebo vice hodnot veliCiny, které mohou byt divodné piifazeny
veli¢ing

POZNAMKA 1 Méfeni se nepouzivéa pro jmenovité vlastnosti.

POZNAMKA 2 Méfeni v sobé obsahuje porovnani veli¢in nebo zjistovani po&tu entit.

POZNAMKA 3 Méfeni predem piedpoklada popis veliCiny pfiméfeny ur¢enému pouziti vysledku méfeni,
popis postupu méfeni a kalibrovaného méficiho systému pracujiciho v souladu se specifikovanym
postupem meéteni, véetné podminek méfeni.

[JCGM 200:2012, definice 2.1] [6]

3.10 Nejistota méreni / nejistota

Nezaporny parametr charakterizujici rozptyleni hodnot veli¢iny pfifazenych k méfené velic¢iné na zaklade
pouzité informace

POZNAMKA 1 Nejistota méfeni zahrnuje slozky pochazejici ze systematickych vlivi, jako napiiklad slozky
souvisejici s korekcemi a pfidélenymi hodnotami veli¢iny etalont, stejné jako defini¢ni nejistotu.
Nékdy nejsou odhadnuté systematické vlivy korigovany, ale misto toho jsou zaclenény jako slozky
pridruzené nejistoty méfeni.

POZNAMKA 2 Parametrem miiZe byt napiiklad smérodatna odchylka nazyvana standardni nejistota méfeni
(nebo jeji stanoveny nasobek) nebo polovic¢ni §itka intervalu s uvedenou pravdépodobnosti pokryti.

POZNAMKA 3 Nejistota méfeni se obecné skladd z mnoha slozek. Nékteré z téchto slozek sméji byt
vyhodnoceny vyhodnocenim nejistoty métfeni zpsobem A ze statistického rozdé¢leni hodnot
veli¢iny z fady méfeni a mohou byt charakterizovany smérodatnymi odchylkami. Jiné slozky, které
mohou byt vyhodnoceny vyhodnocenim nejistoty meéfeni zplisobem B, mohou byt také
charakterizovdny smérodatnymi odchylkami vypoc¢tenymi z funkci hustoty pravdépodobnosti
zalozenych na zkuSenosti nebo jiné informaci.

POZNAMKA 4 Obecné se pro dany soubor informaci predpoklada, Ze nejistota méfeni je pfidruzena ke
stanovené hodnot¢ veliCiny pfifazené k métené veli¢in€. Modifikace této hodnoty ma za nasledek
modifikaci pfidruzené nejistoty.

[JCGM 200:2012, definice 2.26] [6]

3.11 Postup méreni

Podrobny popis méteni podle jednoho nebo vice méticich principti a dané metody méfeni zalozeny na modelu
méteni a zahrnujici jakykoliv vypocet k ziskani vysledku méteni.

POZNAMKA 1 Postup méfeni je obvykle dostate¢né podrobné dokumentovan, aby umoznil obsluznému
personalu provést méteni.

POZNAMKA 2 Postup mé&feni miize obsahovat vyjadieni tykajici se cilové nejistoty méfeni.
POZNAMKA 3 Postup méfeni se nékdy nazyva standardni operaéni postup, zkracené SOP.
[JCGM 200:2012, definice 2.6] [6]

POZNAMKA 4EA-4/18 [7] pouziva ekvivalentni termin ,,proces méfeni®, ktery oznacuje: ,,Proces méfeni
charakteristiky vcetné jakékoli pozadované prediipravy vzorku dodaného laboratoii pro provedeni méfeni na
prislusném méficim zatizeni.*
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3.12 Laboratorni vySetreni/vysetreni
Soubor ukont, jejichZ cilem je stanoveni hodnoty nebo charakteristik vlastnosti

[1SO 15189] [3]

3.13 Charakteristika

Parametr, ktery je méfen

[EA-4/18] [7]

POZNAMKA 1 Piiklady: arsen, tuk, kreatinin, délka, tvrdost, sila.

POZNAMKA 2V kontextu tohoto dokumentu lze tento pojem dale rozsifit o dal$i charakteristiky, jako jsou
stanoviska, barva, chut’, pfitomnost/nepiitomnost.

3.14 Mérena veli€ina
Velic¢ina, ktera ma byt métena

[JCGM 200:2012, definice 2.3, krom¢& poznamek] [6]

3.15 Pfedmét

Polozka, na kterou se aplikuje méftici proces

[EA-4/18] [7]

POZNAMKA Piiklady: piida, zelenina, sérum, polystyren, beton.

3.16 Oblast odborné kompetence

Oblast odborné zpusobilosti vymezena minimalné jednim méficim procesem, charakteristikou a pfedmétem,
které spolu souviseji. Priklad: mnozstvi arsenu v pidé pomoci ICP-MS

[EA-4/18] [7]

3.17 Uroven ucasti

Pocet konkrétnich Cinnosti, které organizace identifikuje v ramci svého rozsahu akreditace, a tedy pocet
konkrétnich zkouSeni zptsobilosti, pro které by méla byt zvazena i¢ast.

[EA-4/18] [7]

3.18 Cetnost ucasti

Pocet zkouseni zpiisobilosti za Casovou jednotku, kterych se laboratof iCastni v ramci ¢innosti uvedené v jejim
rozsahu akreditace.

[EA-4/18] [7]
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4 Uvod do zkouseni zplisobilosti

4.1 Uloha PT v systému managementu

Pro sledovani platnosti svych méfeni je dulezité, aby laboratof zavedla systém zajistovani kvality (QA), ktery
zahrnuje sledovani jeji vykonnosti porovnavanim s vysledky jinych laboratofi, tam, kde je to dostupné a
vhodné. Pro ty laboratofe, které jsou akreditovany nebo usiluji o akreditaci, jsou tato opatieni dilezitou
soucasti pozadavki. Ugast laboratoti v PT nebo jiném mezilaboratornim porovnavani je normami ISO/IEC
17025 [2] a ISO 15189 [3] pozadovana. Pouze v norme ISO 15189 je specifikovano pouziti alternativnich
pristupti, pokud neni k dispozici mezilaboratorni porovnavani. Poskytovatelé PT, ktefi splituji pozadavky
normy CSN EN ISO/IEC 17043 [5], jsou povazovani za kompetentni (odborné zptisobilé).

PT hraje velmi cennou ulohu, protoze poskytuje objektivni diikaz kompetence ucastnika. Tyto dikazy lze
vyuzit ke zlepSeni vykonnosti ti¢astnika anebo poskytnuti diivéry v jeho schopnost provadét konkrétni méteni.

Navic ucast v programech PT neposkytuje pouze informace o vykonu postupu méteni, ale také o dalSich
aspektech systému managementu, jako je odbér vzorki, pfijem/zpracovani vzorku, zpracovani Udajl,
interpretace vysledki, hlaseni vysledki atd. Nejdilezitéjsi je, aby si laboratof vytvofila odpovidajici strategii
pro ucast v programech PT (viz 5.2).

PT poskytuje moznost porovnavat data ucastnikli se vztaznymi hodnotami (nebo dal§imi vykonnostnimi
kritérii) nebo s vykonnosti srovnatelnych laboratofi. Vysledky z takové ti¢asti pak bud’ potvrdi ucastniktim, ze
jejich vykonnost je vyhovujici, nebo je upozorni, Ze je tieba zabyvat se potencialnimi problémy.

Je dulezité zdiraznit, ze cilem ucasti v PT neni jen skére vykonnosti, ale také umoznit ucastnikovi, aby se
poucil ze své ucasti v programech PT a ziskané informace vyuzil pro zlepSeni kvality svych méfeni.

Ackoliv hlavnim cilem programu PT je vyhodnotit vykonnost ii¢astniki, existuje mnoho dalSich pfinost, o
kterych pojednava podrobné kapitola 6.

4.2 Druhy programu PT

K dispozici jsou rizné druhy programi PT, kazdy z nich je zaloZen na nejmén¢ jednom prvku z nasledujicich
Ctyt vlastnosti:

4.2.1 Typ oekavaného vysledku

a) kvalitativni: vysledky kvalitativnich zkouSek se uvadéji v kategorickém (nominalnim) nebo ordinalnim
méftitku. To zahrnuje:

- PT programy, které vyzaduji vykazovani na kategorialni stupnici (n€kdy nazyvané ,,nominalni), kde
charakteristickd hodnota neméa zadnou velikost (napf. typ latky nebo organismu);

- PT programy na pfitomnost nebo nepiitomnost charakteristiky, at’ uz je uréena subjektivnimi kritérii
nebo velikosti signalu z méficiho postupu. To lze povazovat za zvlastni pfipad kategorialni nebo
ordinalni stupnice, ktera ma pouze dvé hodnoty (nazyvané také ,,dichotomicka“ nebo binarni);

- Programy PT vyzadujici vysledky uvadéné na ordinalni stupnici, které 1ze setadit podle velikosti, ale u
nichZ neexistuji aritmetické vztahy mezi riznymi vysledky. Naptiklad ,,vysoky, stiedni a nizky* tvoii
ordinalni stupnici.

b) kvantitativni: vysledky kvantitativnich méfeni jsou Ciselné a zpravidla se udévaji v intervalové nebo
pomérné stupnici.

POZNAMKA 1 Intervalova stupnice je méfici stupnice, kde uréita vzdalenost na stupnici znamena totéz bez
ohledu na to, kde se na stupnici nachdzite, ale kde ,,0“ na stupnici neznamena nepfitomnost
méteného parametru a kde poméry nemaji jednotny vyklad. Pfikladem intervalovych stupnic jsou
stupnice podle Fahrenheita a Celsia.

POZNAMKA 2 Pomérova stupnice je méfici stupnice, kde urcitd vzdalenost na stupnici znamena totéz bez
ohledu na to, kde se na stupnici nachazite, a kde ,,0° na stupnici pfedstavuje nepfitomnost méteného
parametru a kde poméry maji jednotny vyznam, napf. ,,4“ na takové stupnici znamena dvakrat vice
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c)

meéteného parametru nez ,2“ a ,,8“ znamena dvakrat vice nez ,,4%“. Kelvinova stupnice teploty je
prikladem pomérové stupnice.
interpreta¢ni: neobsahuji zadna méfeni. Polozka PT je pfedmét, vysledek méfeni, soubor tidajii nebo jiny
soubor informaci vyzadujici posouzeni v ramci kompetence ti¢astnika.

4.2.2 Cetnost

a)
b)

ptilezitostny program: polozky PT jsou poskytovany jednorazove;

kontinualni: polozky PT jsou poskytovany pravidelne.

4.2.3 Distribuéni format

)

2)

sekvencni: méfena polozka PT se postupné pfedava od jednoho tcastnika k druhému. V tomto ptipade
muze byt polozka PT pired pfedanim dalSimu ucastniku vracena poskytovateli PT aby se zjistilo, zda
nedoslo k n¢jakym zmeénam polozky PT. Je také mozné, aby se uCastnici sesli na spolecném misté a mefili
stejnou polozku PT.

simultanni: pfi nejbéznéjsich PT se nahodné vybrané (dil¢i) vzorky (podvzorky) z homogenniho
zdrojového materidlu soucasné¢ rozesilaji ucCastnikim pro soubéznd méieni. Po obdrzeni vysledkt
poskytovatel PT provede vyhodnoceni vykonnosti kazdého jednotlivého tcastnika a skupiny jako celku
pomoci statistickych technik.

4.2.4 Procesy

a)

b)
c)

preanalytické [8]: u tohoto druhu programu PT polozkou PT miize byt pfedmét (napt. hracka), u kterého
ucastnik musi rozhodnout, jaka méfeni se maji provést nebo soubor dat nebo jind informace (napf.
pripadova studie). MtzZe to byt také postup odbéru vzorkti, ktery se pouziva k odb&éru vzorki pro méfeni v
laboratofi;

analytické: zamétuje se zejména na analyticky proces;

postanalytické: u tohoto druhu programu PT polozkou PT miize byt soubor dat, k nimz ma tc¢astnik
vyjadfit svlij ndzor nebo interpretaci.

Tyto tii procesy predstavuji tfi faze kompletniho cyklu méfeni; program PT muze byt navrzen tak, aby se
zabyval jednou nebo vice fazemi nebo castmi urcité faze.

Jedno ze specialnich pouziti PT, ¢asto nazyvané jako ,,slepé PT (blind PT), je situace, kdy polozka PT je
nerozlisitelna od béznych polozek zakaznikti nebo vzorkd, ktery obdrzi ti€astnik. VSechny vyse zminéné druhy
programti PT mohou byt organizovany jako slepé PT.
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5 Vybér vhodnych PT programu
5.1 Uvod

Vybér programu PT od kompetentniho poskytovatele PT ma zasadni vyznam pro zajisténi co nejvétSiho
prospéchu ucastnika v programu PT. Je proto nezbytné, aby ucastnik vyhodnotil kompetenci poskytovatele
PT.

Ugast v programu PT dopliiuje vlastni postupy interniho fizeni kvality (IQC) laboratofe tim, Ze poskytuje dalsi
externi miru jeji méfici schopnosti. VSechny laboratofe si proto musi vytvofit odpovidajici strategii ucasti v
PT s cilem tcastnit se ptislusnych programi PT s etnosti odpovidajici jejich podminkam [7].

Pti vybéru vhodného programu PT v ramci své odborné kompetence by si laboratof méla odpoveédét alespon
na nasledujici otazky, aby se ujistila, ze dany program PT je pro dany Gcel vhodny (viz 5.4):

1) Jakou uroveii zkouseni zptisobilosti a Cetnosti ui€asti potfebujeme?

2) Existuji n¢jaké programy PT pro riizné oblasti odborné kompetence?

3) Je konkrétni program PT relevantni?

4) Je poskytovatel PT kompetentni, napf. pracuje podle normy ISO/IEC 17043 [5]?

5) Je vybrany program PT nezévisly na jakychkoli vyrobnich nebo obchodnich zajmech v oblasti zafizeni,
¢inidel nebo kalibratord v oblasti své ptisobnosti?

V piipadech, kdy je ucast v PT povinnym pozadavkem stanovenym regula¢nimi organy, laboratoi nemusi mit
moznost volby, pro vybér programu PT a Cetnost Gcasti, ackoli moznost vybéru poskytovatele PT je mozna.

5.2 Strategie ucasti ve zkouseni zptisobilosti

Pted vlastnim vybérem programu PT by laboratofe mély zhodnotit svou tiroven a Cetnost i¢asti a stanovit si
strategii ucasti v PT. Toto zhodnoceni by mélo byt provedeno se zohlednénim odborné kompetence laboratoie
v riznych oblastech. Laboratof si pak mize vybrat nejvhodnéjsi programy PT od kompetentniho poskytovatele
PT. Poskytovatel PT, ktery pracuje podle ISO/IEC 17043, mize byt povazovan za kompetentniho, ale pokud
poskytovatel PT neni akreditovan, laboratot by si méla ovéfit jeho kompetenci vhodnymi prostiedky (napf.
posouzenim na misté, auditem na dalku, prezkoumanim dokumentt atd.). Akreditace poskytovatelti PT podle
ISO/IEC 17043 poskytuje laboratoti potfebny dikaz.

Laboratot by méla urcit svou trovei a Cetnost ucasti po peclivé analyze svych ostatnich opatfeni fizeni kvality
(zejména téch, které jsou schopny zjistit, kvantifikovat a monitorovat vyvoj vychyleni (bias) definované
velikosti). Uroven a Cetnost ucasti by méla zaviset na rozsahu, v jakém jiz byla pfijata ostatni opatieni. Mezi
dalsi opatfeni zajisténi kvality mimo jiné patii:

- pravidelné pouzivani (certifikovanych) referencnich material ((C)RM);

- porovnani analyzy nezavislymi postupy méfent;

- 1ucast na vyvoji metod/validacnich studiich a/nebo studiich charakterizace referen¢nich materiald;

- pouziti opatfeni k vnitinimu tizeni kvality;

- dalsi mezilaboratorni nebo intralaboratorni porovnavani, napt. analyza slepych (blind) vzorkl v laboratofi.

Je tfeba si uvédomit, Ze existuji odvétvi, kde mize byt tcast v PT obtiznd vzhledem k technickym
charakteristikAm méteni, nedostupnosti program PT, nizkému poctu existujicich laboratoii v daném odvétvi
atd. Nékdy miize byt zkouseni zplisobilosti mozné nebo ekonomicky proveditelné pouze pro ¢asti provadéného

(QA/QC). Laboratot by méla zvazit ptipadné veskeré legislativni pozadavky na firoven a Cetnost uCasti.

Laboratote by mély byt schopny zdivodnit a tam, kde se to vyzaduje, i zdokumentovat odborné diivody, které
vedly k jejich rozhodnuti o Grovni a ¢etnosti Gcasti ve zkouseni zpuisobilosti.
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5.2.1 Uroven ucasti

Laboratot by méla nejprve stanovit oblasti své odborné kompetence. Oblasti odborné kompetence laboratoie
lze vymezit jednim postupem méfeni, jednou charakteristikou a jedinym predmétem. Nékteré oblasti mohou
obsahovat vice neZ jeden postup méteni, charakteristiku nebo predmét, pokud lze prokéazat rovnocennost a
srovnatelnost.

Pti urCovani oblasti odborné kompetence mize byt vhodné zvazit postup po jednotlivych krocich pocinaje
méfici technikou ptes charakteristiky k predmétim. A to proto, Ze je pravdépodobnéjsi, ze v dané oblasti
odborné kompetence bude s jednim postupem meéfeni spojeno neékolik predmétli anebo charakteristik nez
naopak. S odkazem na:

a) postup meéfeni: je mozné, nikoliv bézné, zahrnout do stejné oblasti odborné kompetence rizné postupy
meéteni, pokud je Ize povazovat za rovnocenng;

b) charakteristika, tj. parametr, ktery ma byt méfen, stanoven nebo identifikovan: v téze oblasti odborné
kompetence je mozné uvést vice nez jednu charakteristiku;

c) analyzované predméty: do stejné oblasti odborné kompetence je mozné zahrnout rizné predméty za
predpokladu, ze zahrnuté matrice, objekty nebo materialy jsou srovnatelné povahy.

Jakmile laboratof vymezi své oblasti odborné kompetence, lze ,,uroven ucasti“ povazovat za definovanou.

5.2.2 Cetnost tcasti

Laboratof by mé¢la zvazit miru rizika, ktera se ji tyka, odvétvi, v némz pusobi, nebo pouzivanych postupt
méfeni. To Ize urcit napiiklad zvazenim:

- poctu provadénych méfeni;

- fluktuace odborného personalu;

- zkuSenosti a znalosti odborného personalu;

- zdroji metrologické navaznosti (napt. CRM, narodni etalony/standardy);
- znamé nestability postupu méfeni;

- vyznamu a konec¢ného vyuziti namétenych udaji (napt. forenzni véda pfedstavuje oblast vyzadujici
vysokou uroven jistoty).

POZNAMKA EA 4/18 [7] obsahuje pokyny a nékteré piipadové studie ilustrujici volbu Girovné a &etnosti
ucasti.
5.3 Dostupnost programt PT
Informace o poskytovatelich a/nebo dostupnosti programi PT lze zjistit z riiznych zdroja:
a) Z ruznych mezinarodnich databazi, které¢ uvadeji dostupné programy PT, napf-.:
- databaze EPTIS [9], uvadéjici stovky programti PT provozovanych po celém svéte;
- databaze IFCC [10], uvad¢jici fadu programi PT pro zdravotnictvi;

b) Narodni akredita¢ni organy mohou poskytovat podrobnosti o akreditovanych poskytovatelich PT a jejich
zaméfeni;

¢) Od obdobné zamétfenych laboratofi, které se jiz ziiCastiuji zkouseni zptisobilosti, nebo maji informace
o odpovidajicich programech zkouseni zptisobilosti.

d) Poskytovatelé PT ve vlastni zemi laboratofe mohou mit rovnéz informace o programech jinych
poskytovateld PT;

e) Vyhledavanim na internetu s pouzitim vhodnych kli¢ovych slov miize téz poskytnout uzitecné informace.
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5.4 Jak rozhodnout, zda zvoleny program PT je vhodny pro dany ucel

Pokud jsou dostupné podobné programy PT a je tieba provést vybér, laboratof ma vzit v uvahu, ze riizné
programy PT budou poskytovat riznou miru vhodnosti pro dany ticel a Ze nebude casté, aby existoval program
PT, ktery bude dokonale laboratofi vyhovovat. V praxi se tedy musi vybrat ten program, ktery se nejvice hodi
pro dany ucel.

Kritéria pouzivana k urCeni vhodnosti programu PT pro dany uGcel by méla zahrnovat mimo jiné body
vyjadrené nasledujicimi otazkami:
a) Jsou pocet a velikost PT polozek dodavanych poskytovatelem PT vhodné pro provadéné zkousky?

b) Jsou typy PT polozek a/nebo tirovné/koncentrace nabizenych programem PT podobné tém, se kterymi se
laborator setkava?

¢) Je popsan statisticky model a bere v tvahu riizné méfici postupy?

POZNAMKA 1 Statisticky model zahrnuje proces planovani, sbéru, hodnoceni vykonnosti a uvadéni
udajii z programu PT.

POZNAMKA 2 Mnozi poskytovatelé PT maji na svych webovych strankéach ptiklady svych zprav z
PT nebo kopie protokolli, umoznujici posoudit pouzivané hodnoceni vykonnosti (uréeni skore).

POZNAMKA 3 Jsou specifikace vykonnosti pfizplisobeny ¢innosti zakaznika? VétSina programt PT
pouziva specifikace vykonnosti odrdzejici soucasny stav (statisticky rozptyleni), ale ve
zdravotnictvi je dalezité zohlednit i dopad vysledku na péci o pacienta. V tomto pfipade jsou
vhodné;jsi specifikace vykonnosti zalozené na klinickém hodnoceni nebo biologické variabilité
(pevneé stanovené ptijatelné meze) [11].

POZNAMKA 4 Je smeérodatnd odchylka pro posuzovani zptsobilosti (SDPA) pouzivana
poskytovatelem PT vhodna pro dany ucel laboratoie?

d) Je pocet a slozeni tiCastnikti vhodné pro dany program PT?

POZNAMKA V nékterych ptipadech jsou vysledky zavislé na postupu méfeni a je tieba vzit v avahu
pocet Gcastnikd pouzivajicich konkrétni postup méfeni (srovnatelna skupina).

e) Je Cetnost cykll dostate¢na?
f) Ma poskytovatel PT odpovidajici zkusSenosti a je kompetentni?

POZNAMKA Akreditace poskytovatele PT akreditaénim organem podle normy ISO/IEC 17043 je
dikazem jeho kompetence.

Programy PT maji dilezitou vzdélavaci roli. Pokud poskytovatel PT poskytne informace o vykonnosti riiznych
postuptl méfeni a zohledni také nejistotu vysledkii uddvanou ucastniky, miize to poskytnout cenné informace
pro dalsi hodnoceni postupti méfeni.

Je dilezité poznamenat, Ze je na odpovédnosti laboratofe rozhodnout, ktera kritéria pouzije k porovnani a
posouzeni vyznamu dané¢ho programu zkouSeni zpusobilosti. Diagram v pfiloze A poskytuje uziteCny navod
pro provedeni tohoto procesu vybéru. Pti posuzovani programu PT na zaklad¢ otazek obsazenych v diagramu
by laboratot méla naptiklad zvazit, které aspekty jsou povinné, uzite¢né nebo nejsou nutné. To by mélo pomoci
urcit, zda jsou program PT a potieby laboratofe jsou dostatecné srovnatelné. Pokud ano, méla by laboratot
seriozné zvazit ucast v programu PT. Rada poskytovateltt PT umoziuje Giéast pouze v jednom cyklu. Pokud
neni laboratof plné¢ presvédéena o vhodnosti daného programu PT je toto dobra volba. Nékdy je mozné
zakoupit polozky PT z predchozich cykli programu PT spolu s pfislusnou zpravou o daném PT. To je také
dobra moznost, jak posoudit vhodnost konkrétniho programu PT piedtim, nez padne rozhodnuti zucastnit se
vSech cykll programu PT.
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6 Pouziti zkouseni zptisobilosti v laboratorich

6.1 Uvod

V kontextu této priru¢ky se pod slovem laboratot chapou vSechny organizace provadéjici zkusebni nebo
kalibra¢ni ¢innosti, naptiklad zkuSebni, kalibra¢ni a zdravotnické laboratote, inspekéni organy, biobanky a
vyrobci RM. Zakladnim vyuzitim PT pro laboratof je posouzeni jeji vykonnosti pii provadéni konkrétnich
zkousek, méfeni nebo kalibraci. Ugast v programu PT poskytuje laboratofi moznost porovnat své vysledky s
ostatnimi laboratofemi prostiednictvim nezavislého externiho hodnoceni.

Vysledky a informace ziskané na zdklad¢ ucasti v programech PT poskytuji laboratofim bud’ potvrzeni, ze
jejich vykonnost je vyhovujici nebo signal, Ze existuji potencialni problémy a ze by se méla provést jejich
naprava. Pro maximalizaci vyhod plynoucich z ucasti v programech PT je nezbytné, aby Castnici vénovali
pozornost dokumentiim poskytnutym poskytovatelem PT.

Avsak uziti PT by mélo byt mnohem $irsi nez pouh¢ konstatovani, ze laboratot je kompetentni ¢i nikoliv. Jak
bylo uvedeno v kapitole 4.1, laboratofe mohou tézit z icasti v programech PT riznymi zpusoby. Nékteré z
nich jsou uvedeny nize [12].

6.2 Identifikace problému pfi méreni

Pokud vysledek laboratoie v programu PT ukazuje na neuspokojivou vykonnost, mél by byt zahajen proces
zkoumani moznych zdroji chyb (viz 8.3). Bez ucasti v programu PT by mohly takové zdroje chyb zstat
neodhaleny a laboratof by nebyla schopna podniknout odpovidajici napravna opatteni. To by mohlo mit za
nasledek, ze laboratof by nadale poskytovala Spatné vysledky svym zakaznikim nebo dal§im partnertim.
Kromé toho by mohly takové chyby vést ke ztraté dobrého jména laboratofe nebo k pravnim nebo jinym
ukontim ze strany zékaznikil nebo jinych zucastnénych stran, jako jsou regulacni organy. Z tohoto pohledu je
mozno povazovat pouzivani PT za nastroj managementu rizik a zlepSovani kvality.

6.3 Porovnani postupt méreni

Pro nékteré laboratofe miize jejich ucast v programech PT slouzit k vyzkousSeni jejich vykonnosti pii pouziti
novych, upravenych nebo zfidka provadénych méfeni. V jinych piipadech mtize Gcast poskytovat ptilezitost
porovnat vysledky dosahované laboratofi za pouziti riznych postupti méteni (nebo pfi stanoveni na riznych
koncentra¢nich urovnich atd.) s témi, které se normaln¢ v laboratofi bézné pouzivaji.

Zprava o PT mize v nékterych piipadech obsahovat shrnuti a srovnani vSech méficich postupli nebo
komercnich souprav pouzivanych ucastniky, jako je tomu v pfipad¢ systému vigilance diagnostickych
zdravotnickych prostfedk in vitro platného v EU [13]. U novych nebo neobvyklych ¢innosti tyto idaje mohou
byt velmi cenné a mohou laboratofi pomoci pii budoucim vybéru vhodnych méticich postupt nebo by mohly
naznacit potfebu dalsiho Setfeni pied zavedenim novych méticich postupti.

6.4 Porovnani schopnosti obsluhy

Pokud je k dispozici dostatecné mnozstvi PT polozek, aby analyzu mohl provadét vice nez jeden pracovnik v
ramci laboratofe, ma laboratot dalsi vyhodu v tom, ze mtize porovnavat vysledky svych pracovnikti. Kromé
toho by to mohlo poskytnout uréité vstupy pro vyhodnoceni nejistoty méfeni laboratofi u prislusnych meéfeni.

Mohlo by to také umoznit laboratofi porovnat preciznost v ramci jejich pracovnikl s publikovanymi (nebo
jinak dostupnymi) udaji pro dana mefeni.

Samotny program PT mize v nékterych ptipadech umoziovat uvadéni vysledkll jednoho nebo vice
pracovnikd.
6.5 Porovnani analytickych systému

Vysledky PT mohou poskytnout objektivni externi posouzeni relativni vykonnosti analytickych systému
pouzivanych v laboratofi (na stejnych nebo riznych mistech).
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6.6 ZlepsSovani vykonnosti

Kdyz laboratof neni spokojena se svymi vysledky v programu PT, poskytuje to managementu laboratoie
vhodnou pfilezitost zabyvat se oblastmi, kde by se jeho zkouSky mohly v budoucnosti zlepsit. To muze
zahrnovat naptiklad dal$i vycvik obsluhy, zavedeni novych nebo upravenych postupi méteni, zlepSeni
vnitiniho fizeni kvality udaji nebo upravy, kalibraci ¢i vyménu zafizeni (viz oddil 8.3).

6.7 Vzdélavani personalu

Mnohé z programit PT maji jako jeden ze svych cilii poskytnout informace o méficich postupech, interpretaci
dat, stanoveni nejistoty atd., vychazejici z celkovych vysledkli programu PT nebo poskytnuté experty, ktefi
jsou zapojeni do vyhodnocovani téchto vysledkil. Nékteré programy PT zahrnuji komplexni vzdélavaci funkci
pro ucastniky a jednotlivé pracovniky obsluhy.

6.8 Vymeéna informaci s poskytovatelem PT

Po vydani zpravy o zkouSeni zpusobilosti maji obvykle laboratofe moznost spojit se s poskytovatelem
zkouseni zpusobilosti a ziskat dodatecné informace o vysledcich nebo doporuceni tykajici se potencialni
pri¢iny nevyhovujicich vysledkd. Néktefi poskytovatelé téz potadaji ,,setkani ucastnikil", kterd mohou
poskytovat laboratofim velmi uzitecné informace.

6.9 Ziskani diivéry zaméstnancu, vedeni a externich uzivatelt laboratornich
sluzeb

Usp&sny vykon v programu PT miize jednotlivym zaméstnanctim a jejich piimym nadfizenym poskytnout
dodate¢nou sebedtvéru. Dalsi ¢lenové vedeni, véetné téch bez prislusnych odbornych znalosti, se mohou téz
ujistit o uspésné vykonnosti personalu laboratofe, Casto v oblastech se zdsadnim vyznamem pro Cinnost a
odpovédnost jejich organizace.

Externi uzivatelé sluzeb laboratofe, vCetné jejich zakaznikil a stran, jichZ se vystupy méteni dotykaji, mohou
téz ziskat veétsi davéru, kdyz si uvédomi, ze laboratof je ochotna nechat pravidelné hodnotit svoji vykonnost
ucasti v PT.

6.10 Nejistota méreni

Vysledky laboratote z icasti v PT mohou byt s patiicnou opatrnosti pouzity ke kontrole vyhodnocené nejistoty
meéfeni, protoZe tato nejistota by méla byt srovnatelna s rozptylenim vysledkti ziskanych laboratofi v pritbé¢hu
nékolika cykld PT.

,»Pristup PT“ se mtze ve specifickych ptipadech pouzit i k vyhodnoceni nejistoty. Pokud napiiklad vSichni
Ucastnici programu PT pouzivaji stejny postup méteni, je dand smérodatna odchylka ekvivalentni odhadu
reprodukovatelnosti a v zasad¢ ji lze pouzit stejnym zplsobem jako smeérodatnou odchylku
reprodukovatelnosti ziskanou z mezilaboratorniho porovnani provedeného za tucCelem charakterizace
vykonnosti postupu méteni [14—17]. Vysledky PT pro vzorkovani lze pouzit k vyhodnoceni nejistoty méfeni
vyplyvajici z vychyleni/bias mezi jednotlivymi vzorkaii [18].

6.11 Pouziti polozek PT jako materiall pro interni fizeni kvality

V nékterych programech PT, kde je ucastnikiim poskytnut dostatek stabilniho materialu, by mohl byt nevyuzity
material pouzit jako material pro fizeni kvality k monitorovani vykonnosti méfeni v ramci postupll interniho
tizeni kvality laboratofe.

V pfipad¢ potteby lze vztazné hodnoty pro polozku PT povazovat za platné jako interni referencni hodnoty
pro tizeni kvality méteni, vycvik obsluhy atd.

Informacni letdk Eurachem [19] poskytuje dalsi informace o pouzivani ptebytecnych materialt z PT.

6.12 Stanoveni preciznosti a/nebo pravdivosti méreni

V zavislosti na navrhu programu PT mohou slouzit nékteré programy pro stanoveni preciznosti
(opakovatelnosti a reprodukovatelnosti) nebo pro porovnani pravdivosti metod méfeni pouzitych v daném
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programu PT. Ve vétsin€ piipadd neni stanoveni preciznosti a pravdivosti metod primarnim cilem programu
PT. Pro tento ucel je Casto tieba mit dalsi informace, které mohou byt ziskany od poskytovatele PT.

6.13 SpInéni pozadavki regula¢nich a akreditacnich organi

Uspé&sna vykonnost laboratofe v programu PT (nebo efektivni naprava problémii méfeni po nevyhovujici
vykonnosti) mize regula¢nim a akreditaénim organtim poskytovat diivéru v laboratote, jejichz udaje schvaluji
nebo jinak uznavaji. Zfejmym piinosem pro laboratoie je zachovani jejich postaveni jako kompetentnich
organizaci.

Nejvétsi hodnotu by vSak mély mit interni pfinosy pro laboratofe, jejich zaméstnance a vedeni, pokud budou
PT povaZovat za zasadni nastroj pro trvalé udrzovani a zlepSovani diveéry bez ohledu na to, zda se laborator
musi ucastnit programu PT pro tcely jeji akreditace.
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7 Jak poskytovatel PT hodnoti vykonnost laboratore

7.1 Uvod

Vysledky zprogramti PT mohou nabyvat riznych forem, zahrnujicich Siroky rozsah druhti dat a
odpovidajicich statistickych rozdéleni. Uéelem tohoto oddilu je tedy ukazat na hlavni aspekty statistickych
modelii pouzivanych poskytovateli PT, aby laboratofe mohly 1épe porozumét provadénym hodnocenim. To by
m¢élo pomoci laboratofi pti vybéru vhodného programu PT a interpretaci vysledkli. Avsak vzhledem k rozsahu
pouzivanych rtiznych technik neni v tomto dokumentu mozné zabyvat se vSemi statistickymi hledisky. Je
dilezité, aby statisticky model pouzity poskytovatelem PT odpovidal druhu a ucelu organizovaného programu
PT. Dale plny popis statistického modelu pouzitého poskytovatelem PT zpracovani by mél byt uc¢astnikim
plné k dispozici. Statistické techniky, kterym se dava prednost, byly popsany v normé ISO 13528 [20], ale je
mozné pouzivat i dalsi platné postupy rozhodnuti.

Vychozi piedpoklady statistickych pfistupii pouzivanych pro programy PT jsou vétSinou zalozeny na
normalnim rozdéleni dat. Je vSak bézné, ze soubor vysledki ucastnikli s priblizné normalnim rozdélenim
vykazuje vyrazné chvostovani a maly podil odlehlych vysledki. Plivodni pfistup pouzivany poskytovali PT (a
stale jesté pouzivany pro nékteré programy PT) zahrnoval pouziti statistického testovani pro odhaleni

vvvvvv

PT a doporuceny normou ISO 13528, je vSak robustni statistika [21, 22]. Robustni statistika ma tu vyhodu, ze
snizuje prispévek odlehlych hodnot u vypoctenych statistickych parametrti, jako je primér a smérodatna
odchylka. Existuje fada robustnich statistickych pfistupti, z nichz nékteré jsou popsany v norme ISO 13528.

7.2 Zakladni prvky hodnoceni vysledkt PT

7.21 Obecné

Jednim ze zakladnich prvkt kazdého programu PT je zhodnoceni vykonnosti kazdého ucastnika. To vyzaduje
kritéria pro hodnoceni vykazovanych vysledkti. Pro hodnoceni kvantitativnich vysledkti musi poskytovatel PT
stanovit dvé hodnoty, které se pouzivaji pro takové hodnoceni:

1) vztaznou hodnotu;
2) smérodatnou odchylku pro posuzovani zptisobilosti (SDPA).

Kromé toho se ocekava, Ze poskytovatel PT uvede nejistotu méieni a prohlaseni o metrologické navaznosti
vztazné hodnoty, jak je uvedeno v normé ISO/IEC 17043 [5]. Vyznam, potieba a proveditelnost hodnoceni
nejistoty se musi urcit na zaklad¢é navrhu programu PT.

Pro stanoveni vztazné hodnoty a SDPA lze pouzit rizné metody popsané v norm¢ ISO 13528. Neexistuje
zadny striktni standardizovany protokol podrobné predepisujici statisticky model zpracovani, které se ma
pouzit, nicméné toto zpracovani by mélo byt v zasadni shod€ s modely popsanymi v normé ISO 13528.
Statisticky model by mél byt popsan poskytovatelem PT, bézné bud’ ve forme protokolu programu PT nebo ve
zpraveé z PT a laboratofe by jej mély vzit v uvahu pii vybéru vhodného programu PT.

POZNAMKA Hodnoceni kvalitativnich vysledkil je uvedeno v 7.2.6.

7.2.2 Vztazna hodnota

Norma ISO 13528 popisuje v podstaté pét metod, jak ziskat vztaznou hodnotu, pracovni odhad skute¢né
hodnoty:

1) zptipravy polozky PT,

2) pouzitim CRM,

3) zvysledkl z jedné laboratoie,

4) z konsenzualni hodnoty z expertnich laboratofi,
5) z konsenzualni hodnoty z vysledki tcastnikd.

Dalsi informace o téchto piistupech jsou uvedeny v piiloze D.
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7.2.3 Smérodatna odchylka pro posuzovani zpusobilosti (SDPA)

Norma ISO 13528 popisuje v podstaté pét metod, jak stanovit smérodatnou odchylku pro posuzovani
zpusobilosti, tedy pfijatelného rozpéti vysledki ucastnikd.

1) na zaklad€ expertniho usudku,
2) na zaklad¢é zkuSenosti z pfedchozich cyklt programu PT,
3) pomoci obecného modelu,

4) pouzitim smérodatnych odchylek opakovatelnosti a reprodukovatelnosti z predchoziho mezilaboratorniho
porovnani preciznosti metody méfeni,

5) zudaji ziskanych v témze cyklu programu PT.
Dalsi informace o té€chto piistupech jsou uvedeny v ptiloze D.

V soucasné dob¢é obvyklym pfistupem, jak stanovit vztaznou hodnotu a SDPA je pouziti vysledkti ti¢astnikti
PT k vypoétu obou hodnot (béZzn€ nazyvanych "konsenzualni" hodnoty). V Harmonizovaném protokolu pro
PT v analytickych laboratofich (Harmonised Protocol for the Proficiency Testing of Analytical Chemistry
Laboratories) vydaném IUPAC [23] se vSak duirazné doporucuje, aby metody tvorby skore byly zaloZzeny na
kritériu vhodnosti pro dany ucel a odpovidajici konkrétnim okolnostem stanoveni. Tam, kde je to mozné, by
poskytovatel PT m¢l zakladat SDPA na hodnoté vhodné pro dany tcel spiSe nez na hodnoté ménici se od
jednoho cyklu ke druhému v zavislosti na rozptylu vysledk poskytnutych ucastniky. Pouzivani hodnoty
vhodné pro dany ucel usnadni sledovani vykonnostnich skére béhem naslednych cykli programu PT.

7.2.4 Hodnoceni vykonnosti

Vyhodnocenim vykonnosti (nebo pfidélenim skore) dava poskytovatel PT ptfidanou hodnotu k analytickym
vysledktim uvadénym ucastnikem. Vyhodnoceni vykonnosti se poskytuje normalizovanym zptisobem proto,
aby se staly vSechny vysledky porovnatelné a ucastnik mohl okamzité pochopit smysl hodnoceni.

Pouzivani nejistoty méfeni pfi hodnoceni vykonnosti je ¢im dal Castéjsi a zlepSuje se porozuméni tomuto
hledisku. Musi se brat v ivahu dva zdroje nejistoty méfeni:

1) nejistota méfeni vztazné hodnoty,
2) nejistota méfeni vysledku ucastnika.

Vzhledem k rozmanitym tceliim programti PT neni mozné urcit jedinou univerzalni metodu hodnoceni. Proto

je k dispozici fada riznych metod pouzivanych pro hodnoceni vykonnosti. Nejcastéjsi z nich jsou uvedeny

nize. V ISO 13528 jsou uvedena i dalsi statisticka zpracovani, kterd nejsou zahrnuta do tohoto dokumentu.

a) ,z skore” je nejCastéji pouzivany zpusob, ktery udava miru odchylky vysledku od vztazné hodnoty.
Nejistoty méfeni vztazné hodnoty a uvadéného vysledku se neberou v tvahu. Vypocita se jako:

Z= (xi_xpt)/apt

Xi je vysledek uvadény tcastnikem i
Xpt je vztazna hodnota
O pt je smérodatna odchylka pro posuzovani zptsobilosti (SDPA)

b) , z' skoére“ se pouziva v pfipadé zohlednéni nejistoty vztazné hodnoty (viz 7.2.6), takze se zahrnuje
standardni nejistota vztazné hodnoty:

z'= (= xpc) / ’G§t+ u? (¥pe)
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kde:

Xi je vysledek uvadény tcastnikem i

Xpt je vztazna hodnota

O pt je smérodatna odchylka pro posuzovani zptisobilosti (SDPA)
u(xpr) je standardni nejistota vztazné hodnoty

c) ., & skore” je uzitecné pro hodnoceni schopnosti ucastnikti poskytovat vysledky blizké vztazné hodnot¢ v
ramci jimi deklarované nejistoty méteni. Zohlednuje se tedy standardni nejistota vztazné hodnoty i
vysledku Gc¢astnika:

{= (= xpe)/ \/uZ(xl-) T+ u2(xye)

kde:
Xi je vysledek uvadény tcastnikem i
Xpt je vztazna hodnota

u(x;) je standardni nejistota vysledku ucastnika i

u(xp;) standardni nejistota vztazné hodnoty

d) "E, skore" je dalsi systémové skore, které zohledituje rozsifenou nejistotu vztazné hodnoty a vysledku
ucastnika:

En= (xi—%xpe)/ \/UZ(xi>+ U2 xpe)

kde:
Xi je vysledek uvadény ucastnikem i
Xpt je vztazna hodnota

U(x;) je rozsifena nejistota vysledku uvadéného ucastnikem i

U(xp:) je rozsifena nejistota vztazné hodnoty

POZNAMKA Norma ISO 13528 upozoriiuje, Ze kombinovani rozsifenych nejistot, jako je tomu u
skore E,, neumoznuje konzistentni interpretaci, pokud obé nemaji stejny faktor pokryti a stupné
volnosti.

Pro skore z, z'a { se bézné pouziva nasledujici ocenéni:
1) | skore | < 2,0 takové skdre ukazuje na ,,vyhovujici" vykonnost a nedava vzniknout zddnému
hlaseni;
i) 2.0< | skore | < 3,0 skore poukazuje na ,,problematickou’ vykonnost a signalizuje varovani.
iii) | skore | > 3,0 takové skore ukazuje na ,,nevyhovujici" vykonnost a vyzaduje opatteni.
Pfi interpretaci skore z'a ¢ je tfeba postupovat opatrné [24]:

- Skore z' spravné slouzi ke standardizaci odchylky od vztazné hodnoty, ale nedokaze rozlisit mezi Spatnym
vysledkem a $patnou vztaznou hodnotou.

- Skore ¢ se zvySuje bud’ s rostouci odchylkou od vztazné hodnoty, nebo s klesajici vykazanou nejistotou,
takze vétsi skore ¢ muize znamenat velkou chybu, podhodnocenou nejistotu nebo oboji.
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Pro E, skore se bézné€ pouziva nasledujici ocenéni:

i) |E,|<1,0skore by mohlo znamenat ,,vyhovujici® vykon a nevytvati zadny signal, pokud jsou nejistoty
platné a odchylka (x i-x,¢) je mensi, nez ucastnik potiebuje;

ii)  |E. | > 1,0 skére by mohlo znamenat ,,nevyhovujici“ vykon a potfebu piezkoumat vyhodnocenou
nejistotu nebo napravit problém s postupem méieni.

Hodnoceni musi probihat konzistentné v jednotlivych cyklech programd PT, aby byly vysledky v po sobé
jdoucich cyklech srovnatelné. Jedin¢ timto zplGsobem mize ucCastnik sledovat dlouhodobé trendy své
vykonnosti. Proto je vhodnéjsi, aby smérodatna odchylka pro posuzovani zpusobilosti vychazela z kritérii
vhodnosti pro dany ucel (viz 7.2.3), a nikoli z rozptyleni vysledkt uc¢astnikt.

7.2.5 Alternativni pristupy k hodnoceni vykonnosti
Nekteré programy PT pouzivaji jako ukazatel vykonnosti prosty rozdil mezi vztaznou hodnotou a vysledkem
ucastnika, ¢asto ozna¢ovany D. Ten Ize také vyjadrit jako procento vztazné hodnoty, D%.

D; = x; — Xpy D;% = 100(x; — Xpr ) /%pt

Rozdil D nebo D% se obvykle porovnava s kritériem zalozenym na vhodnosti pro dany ucel nebo na ocekavané
vykonnosti. Jeho vyhodou je jednoduchost pro analytika obeznameného s danou oblasti, ale nema konzistentni
vyklad pro rizné charakteristiky.

7.2.6 Vliv nejistoty vztazné hodnoty

Standardni nejistota vztazné hodnoty zavisi na fadé faktord. Patii mezi n€ metoda pouzita k odvozeni vztazné
hodnoty, a pokud je odvozena z méteni provedenych v n€kolika laboratofich, té€Z na poctu laboratoti. Metody
vypoctu standardni nejistoty vztazné hodnoty jsou obsazeny v ISO 13528.

Pokud je standardni nejistota (u(x,)) prili§ velika ve srovnani se smérodatnou odchylkou pro posuzovani
zpusobilosti SDPA pak existuje riziko, Ze nekteré¢ laboratofe obdrzi problematické nebo nevyhovujici
hodnoceni vykonnosti v disledku nepfesnosti stanoveni vztazné hodnoty, nikoliv vlivem né&jakych pficin
v laboratofich. Proto je tfeba stanovit standardni nejistotu vztazné hodnoty a seznamit s ni laboratofe i¢astnici
se v programu PT.

Pokud je u(x,:) < 0,30, [20], pak je standardni nejistota vztazné hodnoty zanedbatelna a nemusi se s ni pocitat
pii interpretaci vysledka zkousky zpusobilosti.

Pokud vyse uvedené kritérium neni splnéno, poskytovatel PT jiz obvykle ucinil jeden z nasledujicich kroki:

a) pouzil odlisnou metodu pro stanoveni vztazné hodnoty tak, aby jeji nejistota odpovidala vyse uvedenému
kritériu;

b) pouzil nejistotu vztazné hodnoty pii interpretaci vysledkil dané zkousky zpiisobilosti (viz vyse pro z' skore,
¢ skore nebo E, skore);

¢) uvedl samostatné hodnoty a nejistoty pro kazdy dil¢i soubor (naptiklad pro ucastniky pouzivajici rizné
postupy méfeni), pokud byla vztazna hodnota odvozena z vysledki castnikl a velka nejistota vznikla z
rozdild mezi identifikovatelnymi dil¢imi populacemi uc€astnik;

d) informoval Gcastniky zkousky zpiisobilosti, Ze nejistota vztazné hodnoty neni zanedbatelna.

7.2.7 Kvalitativni a interpretaéni programy PT

Kvalitativni programy PT (jak je uvedeno v ISO 13528) a interpretacni programy PT vyzaduji zvlastni
pozornost ve fazich navrhu, ptifazeni hodnot a hodnoceni vykonnosti (pfifazovani skore), protoze:

- vztazné hodnoty jsou velmi Casto zalozeny na odborném posudku a

- statistické zpracovani urCené pro spojité a pocitatelné udaje neni pouzitelné pro kvalitativni udaje.
Naptiklad nema smysl brat priméry a smérodatné odchylky vysledk ordinalni skaly, i kdyz je 1ze sefadit.
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V normé ISO 13528 jsou uvedeny nasledujici mechanismy pro odvozeni vztaznych hodnot v kvalitativnich a
interpreta¢nich programech PT:

a) na zaklad¢ posouzeni odborniky;

b) pouzitim referenc¢nich materialt jako polozek zkousky zptsobilosti;

¢) ze znalosti ptivodu nebo ptipravy polozky (polozek) PT;

d) pouzitim modu nebo medianu vysledkd G¢astnikd (median neni vhodny pro nominalni hodnoty).
Hodnoceni vykonnosti obvykle vychazi z nasledujiciho:

- ucastnici jsou posuzovani pouze podle toho, zda se jejich vysledek presné shoduje s vztaznou hodnotou
pro pfislusnou polozku PT;

- Ucastnici jsou hodnoceni prostiednictvim odborného hodnoceni, které mtze zahrnovat urcitou formu
systému znamkovani, jehoz vysledkem je urcity typ vykonnostniho skore.

7.2.8 Odlehlé vysledky

Odlehla hodnota je pozorovani, které je numericky vzdalené od zbytku dat. Pravdépodobnost ndhodného
vyskytu odlehlych hodnot je velmi nizka. Odlehlé hodnoty obvykle nepatii do stejné populace dat, tj. do
stejného rozdéleni. Casto tedy svédéi o chyb& v méfeni nebo v jiné fazi analytického procesu. Poskytovatel PT
by mél tyto odlehlé¢ hodnoty bud’ vyradit, nebo pouzit statistiku, ktera je viici odlehlym hodnotam odolna-
robustni. Pokud existuje podezfeni, Ze rozd€leni neni normalni, mély by se pouzit robustni statistické techniky,
které jsou odolné viici asymetrii. Smés dvou nebo vice rozdéleni, ktera mohou byt dvéma nebo vice odlisSnymi
subpopulacemi, napi. v disledku pouziti dvou riznych postupti méteni, mize nékdy také vypadat, jako by
existovalo vice odlehlych hodnot. Norma ISO 13528 poskytuje navod pro mozna nasledna feseni.

Norma ISO 13528 se vyslovné zabyva problematikou odstraiovani hrubych chyb. Zjevné hrubé chyby, jako
je vykazovani vysledkd v nespravnych jednotkach nebo zaména vysledkt z riznych polozek PT, se vyskytuji
ve vétsing cykld PT a zhorSuji vykonnost naslednych statistickych metod. Doporucuje se, aby poskytovatelé
PT odstranili zjevné hrubé chyby ze souboru dat v rané fazi analyzy dat, pted pouzitim jakychkoli robustnich
postupti nebo aplikaci jakychkoli testil k identifikaci statistickych odlehlych hodnot.

Poskytovatel PT by mél uvést, jakym zptisobem zohlednuje odlehlé¢ hodnoty a jak se vyporadava s hrubymi
chybami pii zpracovani udaji z jednotlivych cykla PT.
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8 Interpretace vysledkl zkouseni zpUsobilosti v laboratorich

8.1 Uvod

Ucast v programu PT ma pro laboratof omezenou hodnotu, pokud se v laboratofi nevyuzije hodnoceni jeji
vykonnosti a obecné informace obsazené ve zprave programu PT.

Je dulezité, aby laboratof nejen vzala na védomi ziskané hodnoceni vykonnosti, ale vyhodnotila a
interpretovala je, a vyvarovala se jakychkoli chybnych ¢i nadmérnych interpretaci. Vyhodnoceni vykonnosti
laboratofi by se mélo provadét po kazdém cyklu a u kontinualnich programi by se méla hodnotit téZ vykonnost
v Case.

8.2 Hodnoceni vykonnosti laboratofi

8.2.1 Vyznam hodnoceni vykonnosti

Interpretace vykonnosti v PT se tyka vSech urovni managementu laboratoie, od technikli az po vrcholové
vedeni. Pracovnici odpovédni za méfeni by méli byt obeznameni s fungovanim programu PT a méli by obvykle
provést pocatecni hodnoceni. Pokud se provadéji jakakoliv zkoumani, méla by probihat v ramci postupu pro
neshodné prace systému managementu kvality laboratofe. Vedeni laboratofe nemusi vzdy byt obeznameno
s vykonnosti v PT, ale je velice zahodno, aby ziskalo odpovidajici tiroveii porozuméni programtm PT.

Vzhledem k tomu, ze laboratof by méla pouzivat validované postupy méfeni spolu s postupy vnitiniho fizeni
kvality, je tieba brat vazné kazdy Spatny vysledek, protoZe naznacuje, Ze existuje problém s platnosti postupt
meéfeni a/nebo postupti vnitiniho fizeni kvality.

Existuji urcité zakladni body interpretace vysledkd PT, o kterych je vhodné se zminit pfed tim, nez se pfistoupi
k podrobnému rozboru tohoto tématu. Jak jiz bylo uvedeno, PT neni o tom, zda méteni ,,projde* ¢i ,,neusp&je®,
ale o pouceni z vysledkd. Vyhovujici vykonnost laboratofe v jednom cyklu, ve kterém vSichni ucastnici
dosahli vyhovujici vykonnosti, neznamena nutné vysokou troven kompetence. Je tak mozné, ze smerodatna
odchylka pro posuzovani zpisobilosti mohla byt pfili§ velkd. Na druhou stranu ani nevyhovujici vykonnost
v jednom cyklu neznamena, Ze laboratof je nekompetentni; tento vysledek se musi provéfit a ziskat z néj
pouceni, aby se jiz neopakoval. Avsak trvale Spatna vykonnost poukazuje na zasadni problémy v méficich
postupech laboratote a v takovém piipadé by méla laboratot pecliveé zvazit, zda mize pokracovat v nabidce
takového méfeni do doby, nez sporné otazky vyiesi.

8.2.2 Prezkoumani vysledku z jednoho cyklu PT

Vysledky kazdého cyklu PT se maji hodnotit bez ohledu na dosazeny vykon, protoze vyhovujici vysledek
nemusi nutné znamenat dobry vykon.

Mély by se zhodnotit vSechny informace uvedené ve zpravé ze zkouSeni zptsobilosti, nikoliv pouze skore
vykonnosti. Naptiklad nevyhovujici vykonnost v ramci cyklu, kde vétSina Ucastnikd dosahla vyhovujici
urovné, by se meéla odliSit od nevyhovujici vykonnosti v pfipad¢, kdy vyznamny podil tcastnikii dosahl jen
nevyhovujici vykonnosti. Na ob¢ situace by se mélo nahlizet s vaznosti, protoze ob¢ signalizuji problémy
v méficich postupech.

Soucasti tohoto pfezkoumani by vzdy meélo byt, aby personal laboratoie zkontroloval, zda vysledky uvedené
ve zprave se shoduji s témi, které laboratof dodala a zvlasté pak zda systém hodnoceni vykonnosti v programu
danym skore je dobfe chapan a je vhodny pro dany ucel. Pokud je to potfeba, je nutné se spojit
s poskytovatelem PT, aby se vyloucily chybné interpretace vykonnosti.

V odivodnénych ptipadech se laboratof miize rozhodnout piepocitat své vykonnostni skore pomoci kritéria
odpovidajiciho jejim podminkdm. Napiiklad zakaznici laboratofe nemusi vyzadovat takovou uroven
vykonnosti, jakou predpoklada obvykla smérodatna odchylka pro posuzovani zpisobilosti programu, nebo
smérodatna odchylka pro posuzovani zptisobilosti programu mtize byt zaloZzena na smérodatné odchylce
neobvykle podobného souboru vysledkl ¢astniki (viz 8.2.3).

Pokud po dikladném prozkoumani laboratot dojde k zavéru, ze vysledek je vskutku nevyhovujici, méla by
pristoupit k napravnym opattenim (viz oddil 8.3).
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Vysledky laboratote z jeji ucasti v PT lze rovnéz pouzit ke kontrole platnosti nejistoty méteni laboratote (viz
oddil 6 a 7.2.4 ¢).

8.2.3 Vyhodnoceni vhodnosti vypoctu skére hodnoceni z

Pro hodnoceni vykonnosti se nejéastéji pouziva skore z (a souvisejici skore z'a (). Skore z se vypocita
vydélenim rozdilu mezi vysledkem zkousky laboratofe a vztaznou hodnotou hodnotou smérodatné odchylky
pro posuzovani zpisobilosti. Posouzeni, zda je vysledek laboratofe povazovan za vyhovujici, sporny nebo
nevyhovujici, proto siln¢ zavisi na hodnoté smérodatné odchylky pro posuzovani zpasobilosti pouzité ve
jmenovateli rovnice pro skore z. Cim vétsi je smérodatna odchylka pro posuzovani zptisobilosti, tim mensi je
skore z, a tedy tim lepsi je zjevny vykon laboratofe v cyklu PT. Laboratof musi odpovédét na otazku, zda byla
smérodatna odchylka pro posuzovani zpisobilosti vybrana na zakladé spravnych kritérii a zda je vhodna pro
ucely laboratote. Mezi otazky, které je tieba zvazit, patii:

a) Je smérodatna odchylka pro posuzovani zptisobilosti odvozena na Cist¢ statistickém zakladg?
V tomto piipadé se odhad smérodatné odchylky pro posuzovani zptisobilosti stava nespolehlivym pii
malém poctu ucastnikt, velkém rozptylu vysledkll nebo pii obojim. Maly pocet Gi¢astnikd proto muze
vyzadovat stanoveni smérodatné odchylky pro posuzovani zptsobilosti pomoci alternativniho pfistupu
(viz oddil 7.2.3 a ptiloha D). Totéz plati, pokud je smérodatna odchylka pro posuzovéni zptsobilosti
odvozena ze statistickych udaji z pfedchozich cyklt programu PT, pokud v téchto cyklech PT byl maly
pocet ucastnikil, velké rozptyleni vysledkti nebo oboji.

b) Je smérodatna odchylka pro posuzovani zpiisobilosti odvozena z legislativnich nebo normativnich
dokumentti nebo z nich vychazi?
Pravni pfedpisy nebo normy Casto obsahuji informace o opakovatelnosti a/nebo reprodukovatelnosti
postupll méfeni. Na zdklade téchto informaci Ize posoudit, zda je smérodatna odchylka pro posuzovani
zpusobilosti vhodna pro dany ucel.

¢) Je smérodatna odchylka pro posuzovani zptisobilosti v souladu s vlastnimi udaji o zajistovani kvality
v laboratofi?
Odhady opakovatelnosti a reprodukovatelnosti odvozené z validac¢nich nebo verifikacnich studii, vysledky
analyzy materialti pro fizeni kvality a informace o smérodatné odchylce pro posuzovani zpUsobilosti
pouzivané jinymi poskytovateli PT mohou napovédét, zda je smérodatnd odchylka pro posuzovani
zpusobilosti realisticka.

d) Je smérodatna odchylka pro posuzovani zptisobilosti realisticka v porovnani s pozadavky trhu?
Jako ukazatele 1ze pouzit pozadavky zakaznika na opakovatelnost a nejistotu méteni tykajici se vysledki
nebo podminek pro analyzy, jakoz i pozadavky na presnost postupii mefeni odvozené z rozhodnuti o
hodnoceni vyrobkt jako nevyhovujici ¢i vyhovujici.

Pokud laboratof dojde k zavéru, ze smérodatna odchylka pro posuzovani zpusobilosti je pro Gc¢el laboratote
prili§ mala nebo velka, méla by zvazit volbu alternativni hodnoty a ptepocitat své vykonnostni skore. Pokud
laboratot pouziva mensi smerodatnou odchylku pro posuzovani zpisobilosti, je tieba ji pouzivat s opatrnosti
v tom smyslu, Ze by to bylo mozné pouze tehdy, pokud by uroveit homogenity a stability polozek PT byla stale
piiméfend [20]. Ve vétsiné pripadi to bude vyzadovat diskusi s poskytovatelem PT, protoze informace
potiebné k ovéfeni této skutecnosti nebudou ve zpravé PT k dispozici. Pokud urovein homogenity a/nebo
stability neni dostate¢na nebo ji nelze zkontrolovat, PT neni vhodny pro dany ticel a laboratot by méla zvolit
jiny PT, ktery odpovida jejim pozadavkim.

8.2.4 Sledovani vykonnosti ve zkouseni zpusobilosti v prabéhu ¢asu

Kromé¢ peclivého hodnoceni vysledki jednotlivych cyklu je tieba sledovat vykonnost v PT v prub&hu ¢asu,
aby se rozpoznaly potencialni problémy ve vztahu k Spatné preciznosti, systematickym chybam nebo chybam
obsluhy. Jednotlivé laboratofe mohou sledovat svou vykonnost v prub&hu casu riznymi zptsoby, napiiklad
pomoci grafickych ptistupti nebo vypoctem dlouhodobych slozek vychyleni (bias) [25, 26].

Velmi uzite¢né pro sledovani vykonnosti laboratote v PT je grafické vyneseni skore vykonnosti v jednotlivych
cyklech. Obvykle toto uvadi ve své zpraveé z PT poskytovatel PT, nebo si to miize vynést sam Uc¢astnik. Tento
postup umoziuje zvyraznit neobvyklé nebo neocekavané vysledky, stejné jako pomoci pii urceni trendu. Da

Vv o v

se ocekavat, ze opatieni vnitiniho fizeni kvality laboratofe by mély bézné objevit trendy spojené naptiklad
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s nespravnou kalibraci instrumentace nebo udrzbou, nebo s nespravnou manipulaci/nevhodnym pouzivanim
reagencii. Sledovani vykonnosti PT v prabéhu ¢asu dopliuje bézné postupy interniho tizeni kvality. Piiklady
typickych diagrami lze nalézt v norm¢ ISO 13528.

Aby bylo mozné urcit, zda se vykonnost laboratofe v pribéhu ¢asu zlepsuje nebo zhorSuje, musi byt udaje
z naslednych cykli PT porovnatelné. Pokud se v§ak smérodatna odchylka pro posuzovani zptisobilosti ziskava
ze souboru dat pro kazdy cyklus PT, mlze mit stejné méfeni ze dvou riznych cykld PT riznou hodnotu
smérodatné odchylky pro posuzovani zptsobilosti, coz vede k rozdilnému vypoctu skére vykonnosti. Pokud
se smérodatnd odchylka pro posuzovani zpiisobilosti pouzita v po sobé jdoucich cyklech PT vyrazné 1isi, mohli
by siucastnici vypocitat vlastni skore z (nebo jiné skore vykonnosti) pomoci vhodné smérodatné odchylky pro
posuzovani zpasobilosti. Lze pouzit smérodatnou odchylku pro posuzovani zptsobilosti ziskanou z literatury
(napf. ze standardniho postupu méfeni zverejnéného narodnim nebo mezinarodnim normaliza¢nim organem,
jako je ISO nebo DIN). Pokud takové hodnoty nejsou k dispozici, miize laboratof stanovit vlastni kritéria na
zéaklad¢ ucelu Ucasti v programu PT nebo vyznamu méteni. Laboratof si mize zvolit jakoukoli vhodnou
hodnotu, pokud dokaze svou volbu zdivodnit. Poznamenejme, Zze zvolenda smérodatnd odchylka pro
posuzovani zpusobilosti nemusi byt konstantni, tedy miize byt koncentracné zavisla. Pii vybéru jiné
smérodatné odchylky pro posuzovani zptsobilosti (viz 8.2.3), nez ktery pouziva poskytovatel PT, je tieba
postupovat s urCitou opatrnosti. Jestlize se laboratof rozhodne ptepocitat své skore vykonnosti, méla by svoji
volbu zdivodnit a zdokumentovat.

Pouziti kombinovanych vysledkti (napfiklad zprimérovanych nebo sectenych u stejnych nebo riznych
polozek PT) by se mélo pouzivat pouze s opatrnosti [20]. Pokud je poskytl poskytovatel PT, méla by byt
omezeni takového pfistupu jasné uvedena ve zprave o PT.

8.3 Provérovani nevyhovujicich a problematickych vysledki zkouseni
zpusobilosti

8.3.1 Potreba provérovani

Vsechny laboratote vykazi ptilezitostné nevyhovujici nebo problematické vysledky ve zkousSeni zpasobilosti.
Kdyz k tomu dojde, laboratof by je méla zieteln¢ oznacit a zdokumentovat.

Hloubka ptezkumu, ktery je tieba provést, zavisi na fad¢ faktort. Patfi mezi né kritiCnost postupu méfeni,
cetnost neuspokojivych vysledkti a dikaz o vychyleni (bias). V kazdém ptipadé by laboratof mela
zdokumentovat vyhodnoceni vysledk, a to i tehdy, kdyZ se rozhodne nepfijimat zadna opatieni.

Zakladnim principem je, ze kazdé nevyhovujici skére vykonnosti by mélo byt preSetieno a Setieni
zdokumentovano, protoze to zfeteln¢ ukazuje na problém. Laboratot by méla mit obecné zasady (politiku) pro
provéirovani:

a) Pochybnych skore vykonnosti u stejnych métenti;

b) Naslednych skore vykonnosti stejného méteni, kterd vykazuji stejné znaménko vychyleni vici vztazné
hodnoté.

Je v8ak dulezité poznamenat, Ze je na laboratofi, aby si stanovila vlastni kritéria [2, 3] pro zahajeni provéfovani,
a to s ohledem na Cetnost iCasti, vhodnost t€elu programu PT, kriticnost méteni atd. Klicovou otazkou je
nutnost prosetiit nevyhovujici vykonnost a prozkoumat trendy.

8.3.2 Provérovani hlavni priciny

Pokud je nezbytné provést celkovou provérku, upfednostituje se postupny pfistup, aby se maximalizovala
Sance na urceni hlavni pfic¢iny problému. Schéma podporujici tento pfistup je uvedeno v piiloze B.

Vhodny postup postupné provérky by mél zahrnovat nasledujici kroky a mél by zahrnovat pracovniky, ktefi

méfeni provadeli:

a) Analyzujte problém na zaklad¢ vychozich udaji, celkové vykonnosti cyklu PT, vysledki z po sobé
jdoucich cyklt PT a udajt interniho fizeni kvality;

b) Vypracujte plan napravného opatieni (napravnych opatieni);

c) Provedte a zaznamenejte napravné opatfeni (ndpravna opatfeni);
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d) Zkontrolujte, zda napravné opatfeni (napravna opatieni) byla ucinna.
8.3.3 Priciny nizké vykonnosti

8.3.3.1 Typické pri€iny

Dutivody $patné vykonnosti mohou byt bohuzel ¢etné, coz ma za nasledek ¢asovou naroc¢nost a komplexnost
provérky. Protoze by vSak tato provétovani méla vést ke zlepSeni vykonnosti laboratofe, je vhodné vynalozit
potiebné usili. Pro usnadnéni provérky je vhodné si uvédomit, jaké byvaji hlavni divody Spatné vykonnosti,
aby bylo mozné Setieni lépe zaméfit. Mezi typické pticiny Spatné vykonnosti patii [27]:

a) priprava vzorku (napf. navazovani, suseni, extrakce, rozklad, ¢isténi, fedéni atd.);
b) postupy méfeni;

c) lidské chyby (napt. nevhodny vycvik, chyby pii piepisu);

d) kalibrace;

e) vybér postupu méteni;

f) chyba ve vypoctu;

g) problémy uvadéni udaji (format, jednotka, interpretace);

h) problém vyplyvajici z polozky PT;

i) pfeprava a skladovani vzorku;

j) primarni vzorkovani;

k) sledovani vzorku (oznaceni, dodavatelsky fetézec-chronologicka dokumentace);

1) problém, ktery vznika u poskytovatele PT.

Pro identifikaci hlavni pficiny Spatné vykonnosti je dllezité se zaméfit na potencidlni pfiCiny, které Ize rozdélit
do nasledujicich skupin:

a) administrativni chyba;

b) technicky problém (napf. postup méteni, vybaveni, vycvik, interni fizeni kvality);

¢) problém majici vztah k programu PT (napf. neodpovidajici program, nevhodné hodnocenti).
Je mozné, ze ani dukladna provérka nepovede ke zjisténi pivodu Spatné vykonnosti. Pokud se jedna o
opakovanou Spatnou vykonnost, je tfeba zpochybnit laboratorni postupy (technické nebo manazerské).
8.3.3.2 Administrativni chyba

I kdyz administrativni chyby nemaji ptimy vztah ke kompetenci laboratofte, je tieba zdlraznit, ze laboratoie
mohou mit potencialni problémy pii uvadéni vysledkt zdkazniktim.

Administrativni chyby mohou spocivat v nasledujicim:
a) chybéch pii ptepisovani;

b) chybném oznaceni;

c) chybach desetinné carky;

d) wvysledcich vykazovanych v nespravnych jednotkach.

Zjistit, zda nedoslo k administrativni chybé, je dilezitym prvnim krokem Setfeni. Pokud jsou administrativni
chyby pravidelnou pfi¢inou nevyhovujicich vysledkid, mélo by se Setfeni zaméfit na hlediska kvality systému
managementu.
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8.3.3.3 Technicky problém

Vzhledem ke slozitosti laboratorni ¢innosti se problémy mohou vyskytnout na vSech trovnich laboratornich
postupli a béhem provérky by mél byt prezkouman kazdy z nasledujicich prvki:

a) skladovéni a pfedbézna uprava polozky PT;

b) postup méfeni/udaje interniho fizeni kvality;

¢) vybaveni/reagencie/kalibrace;

d) podminky prostiedi;

e) zpracovani dat.

Pokud prosetfeni laboratornich postupii neumozni laboratofi zjistit hlavni pfi¢inu, miize byt potiebné

prezkoumat validaci postupu méteni.

8.3.3.4 Problémy souvisejici s programem zkouseni zpuisobilosti

spociva v polozkach PT. Je tieba prosettit nasledujici body:
a) rozdil mezi polozkou PT a rutinnimi vzorky;

b) potencialni degradace polozky PT;

¢) urovné koncentraci mimo oblast pouziti postupu méfent;
d) nedostatecna stabilita nebo homogenita polozek PT;

e) nevhodné pokyny pro ucastniky;

f) problémy skladovani polozky PT;

g) nevhodna skupina laboratofi;

h) neodpovidajici vztazna hodnota;

1) nevhodna smérodatna odchylka pro posuzovani zpasobilosti;
j) nespravna vstupni data poskytovatele PT.

Laboratofi se doporucuje, aby sva zjisténi projednala s poskytovatelem PT nebo aby posoudila, zda je vybrany
program PT vskutku vhodny.
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Priloha A: Vybér nejvhodnéjsiho programu PT

Polozka PT
* Je zakladna ucastnikti narodni nebo mezinarodni?

. * Je pocet ucastnikti nebo velikost podskupiny rovnocennych ucastnikli pfimerena?
Ucastnici * Jaké méfici postupy pouzivaji ucastnici?
» Jaky druh laboratofi se ucastni?

* Jaka je matrice?

* Je polozka PT realna nebo simulovana (modelova)?

* Jsou vSechny charakteristiky, které jsou rutinné zkouseny, dostupné?
* Jsou hodnoty charakteristik (napt. koncentrace) odpovidajici?

* Jsou pouzity pii uvadéni standardni jednotky?

» Jsou data o distribuci dostupna a vhodna?
* Odpovida Cetnost distribuce potiebam laboratore?
» Umoznuje poskytovatel PT flexibilni tiCast?

Distribuce
polozek PT

* Jsou k dispozici terminy pro zasilani vysledkt a jsou odpovidajici?

» Jak vyzaduje poskytovatel PT, aby byly hlaseny vysledky?

* Mohou ucastnici uvadét vysledky ziskané pomoci jimi zvoleného postupu mefeni?

* Mohou se uvadét nejistoty mereni a budou zohlednény pii vyhodnocovani
vykonnosti?

* Je pouzity statisticky pfistup dostupny a vhodny?

» Jak rychle po uzavérce vysledki jsou poskytovany zpravy o PT?

» Jaké informace jsou poskytovany ve zpravach z PT?

* Odpovidaji kritéria hodnoceni (napf. smérodatna odchylka pro posuzovani
vykonnosti) uc¢elim laboratotfe?

* Je zprava z PT dostupna v papirové formé, elektronicky nebo online?

* Obsahuje zprava snadno interpretovatelné grafické shrnuti?

» Je jazyk pouzivany ve zpravach z PT srozumitelny prislusnym pracovnikiim?

Vysledky
Zpravy PT
* Jaky je ramec nabizenych programt PT?
* Je poskytovéana odpovidajici zpétna vazba a pomoc?

Poskytova- * Jsou laboratotim poskytovany ,,nadbyte¢né PT polozky/polozky k opakovani pro
telé PT provadéni Setfeni Spatnych vysledkti a hodnoceni G¢innosti napravnych opatieni?

* Spliuji pozadavky normy ISO/IEC 17043?

* Jsou akreditovani akredita¢nim organem podle ISO/IEC 17043?
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Priloha B: Provérovani nevyhovujicich a problematickych vysledku
zkouseni zpusobilosti

Pozorovani

’

Dosla polozka PT v dobrém stavu?

L 2

Byla dana polozka PT ekvivalentni rutinnimu vzorku?

hodnocen

L 2

’

cni

Byla polozka PT pfipravena a zkousena stejnym zptisobem jako bézny vzorek?

v

2 2

Byla puv. polozka PT po obdrzeni hodnoceni PT znovu zméfena, pokud ano, byly vysledky srovnatelné?

Pocate

2

Byla pozadovana a métena nadbyte¢na/opakovana polozka PT, pokud ano, byly vysledky srovnatelné?

2

Doslo k chybé pfi zdznamu vysledkti méfeni z pfistroje?

! 2

Doslo k chybé pti hlaseni vysledkt poskytovateli PT?

L 2

Doslo k zdméné vysledkit méteni od riznych polozek PT?

¥

Byly pii hlaseni vysledkt poskytovateli PT pouzity nespravné jednotky?

L 2

Byl pii hlaseni vysledki poskytovateli PT pouzit spravny postup méteni?

Setfeni administrat. chyb

2 2

'3

Pokud vysledky nebyly hlaseny elektronicky, zaznamenal poskytovatel PT vysledky spravné?

)

Byl personal fadn¢ vyskolen?

2 2

Byly PT polozky vhodné ulozeny a bylo s nimi vhodné manipulovano?

2 2

Byly dodrzeny pokyny pro ptipravu PT polozek?

¥

Byl problém se zafizenim?

Byl problém s Cinidly?

technickych chyb

2

.

c
()
—

Vyskytl se problém s vykonnosti méteni?

v

2 2

'3

Set

Byl se vzorky interniho fizeni kvality néjaky problém?

¥

Byl néjaky problém s podminkami prostiedi?
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Priloha C: Interpretace udaja PT koncovymi uzivateli

Cc.1 Uvod

Laboratofe potiebuji prokazat svou kompetenci zainteresovanym stranam, jako jsou akredita¢ni a regula¢ni
organy a zakaznici. Vysledky PT spolu s dal$imi Cinnostmi fizeni kvality jsou jednim z prostfedkt, jak
kompetenci prokazat. Protoze zkouSeni zpusobilosti je hodnoceni tfeti stranou, zainteresované strany stale
Castéji doporucuji ¢i pozaduji, aby se laboratofe Gcastnily programi PT, aby mély k dispozici nezavislé
hodnoceni vykonnosti laboratofe. Ugast v PT je mechanismus pro externi fizeni kvality vysledkii a pro
porovnani s jinymi laboratofemi, jak vyzaduji normy ISO/IEC 17025 [2] a ISO 15189 [3].

Laboratof je odpovédna za to, Ze pii predavani svych vysledki v PT poskytne zainteresovanym stranam téz
vsechny dalsi potiebné informace (napft. pfepocitané skore vykonnosti, provéfovani).

C.2 Akredita€ni organy

Akreditacni organy a odborni posuzovatelé angazovani akreditacnimi organy zpravidla dobfe chapou tlohu
PT a jsou odborn¢ kvalifikovani v interpretaci vysledkii programii zkouseni zpisobilosti, ziskanych
laboratofemi, které jsou bud’ akreditovany, nebo o akreditaci usiluji. Odborni posuzovatelé jsou téz obecné
seznameni s programy PT, kterych se laboratofe zacastiuji. V pfipad¢ potieby akreditacni organ po
prostudovani protokolil a dal§i dokumentace programu PT kontaktuje poskytovatele PT, aby s nim projednal
nebo vyjasnil piipadné nevyfesené otazky. Uroveii vykonnosti laboratofe v programu PT se stanovi pomoci
kritérii stanovenych poskytovatelem zkouseni zpUsobilosti. V nékterych pripadech to, co je pro laboratof
nevyhovujici vykonnost v programu PT, mize jesté byt ptijatelné nebo vhodné pro dany ucel pro potieby
akreditace laboratofe a naopak.

C.3 Regulaéni organy

Regulacni organy musi zajistit, aby méfeni provadéna v laboratofich, na které se vztahuji pfedpisy nebo
smérnice, méla uspokojivou kvalitu. Regula¢ni organy mohou tudiz pouzivat vykonnost v programu PT jako
jeden ze zpiisobll posuzovani kvality, krom¢ dalSich zptisobl jako jsou referencni analyzy nebo zasilani
kontrolnich vzorkt k analyze.

Pokud se na vyvoji programu PT podilel regula¢ni organ, bude obsahovat prvky, které jsou pro néj piimo
relevantni a budou snadno pochopitelné. V takovych ptipadech, kdy regulacni organ pouziva nezavisly
program PT pro své vlastni Gcely, se doporucuje, aby v plné miie projednal predmét a operacni parametry
programu s poskytovatelem PT. To umozni davat vysledky dotyénych laboratoii do souvislosti. Je tieba
rozumgt statistickym postupiim, které pouziva poskytovatel PT k vypoctu vykonnosti laboratoie, aby bylo
mozné posuzovat vykonnost laboratofe ve vztahu k mezim, které jsou povoleny v regulacich. V takovych
situacich mize byt od poskytovatele PT vyzadovano poradenstvi, aby nedoslo k nespravné interpretaci udaji
o vykonnosti z programu PT.

C.4 Zakaznici ucastnicich se laboratori

Zakaznik laboratote, ktera se zacastiuje programu PT, mize pouzivat vykonnost v programu PT jako jeden
z nastroju pro sledovani kvality této laboratofe. Je potieba, aby zakaznik dobte chapal, jak program PT funguje
a jak poskytovatel PT vypocitava vykonnost v daném programu PT. Ackoli n€které zptsoby, jak stanovit
vykonnost v programu PT jsou hojné rozsSifené, jako je pouziti z skore, mohou se pouzivat mnohé dalsi
zpusoby. Zakaznici by si méli kromé toho uvédomit, ze zplsob, jakym se vypocitava z skore a dalsi
charakteristiky vykonnosti se miize mezi jednotlivymi programy PT lisit.

Zakaznici stale Cast&ji zahrnuji kritéria vykonnosti v programu PT do zaddvaci dokumentace a vyuzivaji
informace o vykonnosti v programu PT poskytnuté potencialnimi dodavateli, aby pomohli pfi rozhodovani o
tom, které laboratofi bude zakazka zadana. KdyZz pouziji vykonnost v programu PT jako kritéria ve vybérovém
fizeni, méli by zdkaznici zajistit, ze tam, kde vyhlasuji ,,standard vykonnosti, je tento standard realisticky a
dosazitelny. Napriklad pozadovat, aby laboratofe dosahovaly vyhovujici vysledky pro vSechny charakteristiky
ve vSech cyklech programu PT, je nerealné. Poskytovatelé PT poskytuji bézné piislusné informace o celkové
vykonnosti v programu PT ve zpraveé z PT, coz umoziuje stanovit dobré méfitko pro srovnani. Zakaznici by
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téz meli vénovat pozornost tomu, aby jasné formulovali, o které matrice (charakteristiky) maji zajem. Program
totiz maze mit SirSi zaméfeni a vykonnost laboratofe pro matrice (charakteristiky), které nejsou predmétem
pfimého zajmu, by mohla byt irrelevantni.

Zakaznici musi veSkeré udaje tykajici se vykonnosti v programu PT od smluvni laboratofe zasadit do
spravného kontextu; laboratofe by mohly zdkaznikovi pfedlozit tdaje zplisobem, ktery by vytvarel
nerealisticky pozitivni obraz.

Zakaznikiim se doporucuje, aby v pfipad¢ potieby provedli nasledujici kroky, a ziskali tak piesny obraz o
skute¢né vykonnosti laboratote:

a) ziskejte informace o zaméteni a fungovani doty¢ného programu PT (napf. protokol z programu PT) od
laboratofe nebo poskytovatele PT.

b) prozkoumejte vykonnost laboratote v Case, protoze pouze jeden cyklus programu PT poskytuje jen isecny
snimek vykonnosti laboratofe.

c) prezkoumejte celkovou vykonnost vSech Gi¢astnikid pfi posouzeni, jak dana laboratof pracuje;
d) vyzadejte si kopie zprav programu PT (tam, kde nejsou divérné) pro potvrzeni udaji shrnujicich provadéni
programu PT. Poskytovatel PT mtize poskytnout tyto udaje, i kdyz obecné to vyZaduje souhlas ti¢astnika.

Jeden nevyhovujici vysledek v nékterém cyklu programu PT neznamenad, Ze laboratof je $patna, stejné tak jako
dosazeni na 100 % vyhovujicich vysledkil v nékterém cyklu nutné neznamena, Ze laboratof je vytecna.

Zpisob, jakym laboratof reaguje na nevyhovujici vysledek, poskytne obvykle vice informaci o laboratofi nez
samotny vyskyt nevyhovujiciho vysledku.
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D.

Priloha D: Statisticka hlediska zkouseni zpUsobilosti

1. Hlavni parametry

Jednim ze zakladnich prvka kazdého zkouseni zpuisobilosti je vyhodnoceni vykonnosti kazdého tGcastnika. Za
timto ucelem stanovuje poskytovatel PT dvé hodnoty, které se pouZzivaji pro takové hodnoceni:

)
2)

Vztaznou hodnotu;

Smérodatnou odchylku pro posuzovani zptsobilosti (SDPA).

Jak se uvadi v oddilu 7.2, musi poskytovatel PT téZ vyhodnotit nejistotu méteni vztazné hodnoty.

D.2 Vztazna hodnota a standardni nejistota vztazné hodnoty

Jak popisuje ISO 13528 [20] existuje v podstate pét zplsobi, jak ziskat vztaznou hodnotu a k ni ptidruzenou
standardni nejistotu. Za vybér metody je zodpoveédny poskytovatel PT:

)

2)

3)

4)

Priprava: smichani materiald s riznymi znamymi koncentracemi ve stanovenych pomeérech nebo ptidani
znamého mnozstvi nebo koncentrace analytu do zakladniho materialu, ktery zadny analyt neobsahuje. Tato
metoda vyhovuje v mnoha ptipadech, zvlasté pak tam, kde je pfedmétem méfeni spise celkové mnozstvi
analytu spiSe nez koncentrace. Avsak tato metoda nemiize modelovat obtize postupti ptipravy normalniho
vzorku (které mohou zahrnovat kroky, jakymi jsou extrakce a speciace), kde mohou nastat problémy s
vytéznosti.

Standardni nejistota se vyhodnocuje kombinaci nejistot spojenych s piipravou polozky PT pomoci
vhodného modelu.

CRM: V piipadé kdy polozkou PT je certifikovany referencni material (CRM) pouzije se jeho
certifikovana hodnota jako vztazna hodnota. Vyhodou tohoto zpiisobu je, Ze poskytuje ndvaznou vztaznou
hodnotu, je ale ndkladny a vhodné certifikované referencni materialy nejsou ¢asto dostupné. Kromé toho
jsou CRM casto intenzivné zpracovavany, aby byla zajisténa jejich dlouhodoba stabilita, coz mtize ohrozit
komutabilitu [28] polozek PT.

Standardni nejistota je odvozena z udaje o nejistot¢ obsazené v certifikatu certifikovaného referencniho
materilu.

Vysledky z jedné laboratoie: vybrané ptipravené polozky PT jsou zméfeny ve vybrané laboratofi bud’ za
pouziti primarni metody, nebo soubézn¢ s certifikovanym referencnim materialem. Vztazna hodnota se
ziska pfimo pouzitou primarni metodou nebo z kalibrace za pouziti certifikované hodnoty certifikovaného
referen¢niho materialu (CRM). Ziska se tak navazna hodnota prostfednictvim primarni metody, nebo k
pouzitému CRM, ale opira se o vysledky jediné laboratofe a vhodné primarni metody nebo CRM nemusi
byt dostupné. Referencni metoda nebo CRM pouzivana jako reference by mély byt komutabilni vici vSem
metodam méfeni pouzivanym ucastniky [28].

Standardni nejistota se odvodi z vysledkii méfeni vybrané laboratofe a nejistot certifikovanych hodnot
pouzitych CRM.

Konsenzualni hodnota z expertnich laboratofi: stanoveni konsenzudlni hodnoty ziskané na zakladé
vysledki skupiny expertnich laboratofi, které jsou zb&hlé v pouzitych postupech méteni. Jinym problém
je, ze je Casto t€zké nebo i nemozné najit skupinu expertnich ¢i referencnich laboratofi, jejichz odborné
schopnosti jsou mimo jakoukoliv pochybnost a jsou uznavany vSemi ucastniky PT. Jesté vice to plati pro
velké mezinarodni programy PT s ucastniky z mnoha zemi. U fady méfenych veli¢in (naptiklad
extrahovatelné olovo v ptude€) je skutecnd hodnota mefeného parametru v zasadé definovana pouzitym
postupem méfeni. V takovych piipadech se ¢asto pouziva definice ,métfena veli¢ina definovana postupem*
a takové postupy (metody) méfeni se oznacuji jako ,empirické metody‘. V téchto piipadech by mély
vSechny expertni laboratofe pouZzivat stejny postup méfeni a mély by jej dodrzovat do vSech detail.
Vysledky takové skupiny expertnich laboratoii mohou vykazovat nezndmé vychyleni (bias). Expertni
laboratofe a pouzivané postupy méfeni by se mély vyhlasit pfed zavedenim programu PT.

Pokud expertni laboratofe uvadéji nejistoty u vysledku, je odhad hodnoty na zakladé konsensu vysledki
slozitym problémem a byla navrzena cela fada pfistupii, vCetné naptiklad vazenych primérd, nevazenych
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5)

D.

prameért, postuptli, které zohlediuji nadmérny rozptyl, a postupt, které zohlediiuji mozné odlehlé nebo
chybné vysledky a vyhodnocené nejistoty. Poskytovatel PT by proto mél stanovit postup pro odhad, ktery:

a) zahrnuje kontroly platnosti uvadénych nejistot, naptiklad kontrolu, zda uvadéné nejistoty plné
zohlediuji pozorované rozptyleni vysledki;

b) pouziva postup vazeni odpovidajici rozsahu a spolehlivosti uvadénych nejistot, ktery mtze zahrnovat
rovnomeérné vazeni, pokud jsou uvadéné nejistoty bud’ podobné, nebo malo spolehlivé ¢i neznamé;

c) umoziuje zohlednit moznost, Ze uvadéné nejistoty nemusi pln€ zohlediiovat pozorované rozptyleni
(,nadmérné rozptyleni‘), naptiklad zahrnutim dodatecného clenu, ktery zohlediiuje nadmeérné
rozptyleni;

d) ptipousti moznost neocekavanych odlehlych hodnot u vykazovaného vysledku nebo nejistoty;
e) ma solidni teoreticky zaklad;

f) byl ovéfen, naptiklad na zkuSebnich datech nebo v simulacich, aby se ukazalo, Ze je pro ucely programu
PT dostate¢né vhodny.

Konsenzualni hodnota z vysledkd ucastnikli: pouziti konsenzualni hodnoty vytvofené v kazdém cyklu
programu PT a zaloZené na vysledcich ziskanych i¢astniky. Konsenzualni hodnota se obvykle odhaduje
za pouziti technik robustni statistiky. Konsenzualni pfistup je nepochybné v nékterych ptipadech
nejpfimocarej$im piistupem. Kdyz se pouzivaji polozky PT s pfirodni matrici, mize byt jedinym
zpusobem jak stanovit odhad pravé hodnoty.

Bézny odhad nejistoty pro konsenzualné pfifazenou vztaznou hodnotu ziskanou robustnim statistickym
postupem je:

u(x )—1253><<S*>
pt) — & \/—
p

kde:

s* je robustni odhad smérodatné odchylky ucastnikti

p je pocet ucastnikli

Faktor 1,25 vychazi z rozptylu medianu pro normalné rozdélena data.
Dalsi platné ptistupy jsou popsany napiiklad v normé ISO 13528.
Mezi omezeni tohoto piistupu patfi, ze:
a) nemusi existovat realny konsenzus mezi G¢astniky;

b) konsenzus muze byt vychyleny na zaklad¢ obecného pouziti chybné metodologie a toto vychyleni
(bias) nebude zohlednéno ve standardni nejistot¢ vztazné hodnoty vypocitané vysSe popsanym
zplisobem.

3 Smérodatna odchylka pro posuzovani zptisobilosti (SDPA)

Jak popisuje norma ISO 13528, existuje v podstaté pét metod, jak stanovit smérodatnou odchylku pro
posuzovani zpiisobilosti, tedy pfijatelného rozpéti vysledki ucastnikd.

1)

2)

3)

Dle nazoru expertd: smerodatnou odchylku pro posuzovani zptsobilosti 1ze nastavit na hodnotu, ktera
odpovida urovni vykonnosti, kterou regulacni organ, akreditacni organ nebo odborni experti poskytovatele
PT povazuji pro ucastniky za pfimétenou.

Na zaklad¢ zkuSenosti z predchozich cyklii programu PT: smérodatnd odchylka pro posuzovani
zpusobilosti mize byt stanovena hodnotou, ktera vychazi ze zkuSenosti z ptedchozich cykla programu PT.
To odpovida urovni vykonnosti, kterou by si poskytovatel PT pial, aby ji laboratofe byly schopny
doséahnout.

Pouziti obecného modelu: hodnotu smérodatné odchylky pro posuzovani zpisobilosti 1ze odvodit z
obecného modelu reprodukovatelnosti postupu méteni, napiiklad z modelu zavislého na koncentraci.
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4)

5)

Vyhodou této metody je objektivita a konzistence napti¢ méfenymi charakteristikami a také to, ze je
zaloZena na empirickych poznatcich.

Nevyhodou tohoto pfistupu je, ze skute¢na reprodukovatelnost konkrétniho méficiho postupu se mize
podstatné lisit od hodnoty vyplyvajici z modelu, protoZe pouziti obecného modelu ptredpoklada, ze
reprodukovatelnost zavisi jen na koncentracni tirovni analytu a nikoliv na vlastnim analytu, postupu méieni
anebo velikosti vzorku.

Pouziti smérodatnych odchylek opakovatelnosti a reprodukovatelnosti ziskanych z predchoziho
mezilaboratorniho porovnani provedeného k posouzeni vykonnostnich charakteristik postupu méfen:
pokud je postup méfeni, ktery ma byt pouzit v programu PT, standardizovan a jsou k dispozici informace
o opakovatelnosti a reprodukovatelnosti postupu meéteni, 1ze smérodatnou odchylku pro posuzovani
zpusobilosti vypocitat na zakladé téchto informaci.

Z udaja ziskanych ve stejném cyklu programu PT: pii tomto pfistupu se smérodatnd odchylka pro
posuzovani zpusobilosti pouzitd v cyklu programu PT odvozuje z vysledkd vykazanych ucastniky ve
stejném cyklu PT. Jedna se o robustni smérodatnou odchylku vysledkid vykazanych v§emi ucastniky.

Nevyhodou tohoto pfistupu je to, ze takova hodnota se miize vyznamné lisit od jednoho cyklu k druhému,
to Cini obtize, pokud laboratoi chce pouzitim hodnot z skore hledat trendy, které se projevuji v pribéhu
n¢kolika cyklu.
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