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Posudzovanie úspešnosti medicínskeho laboratória  

v systéme externého hodnotenia kvality  

a hodnotenie vybraných prvkov indikátorov kvality 

 
9ãHREHFQp�SRåLDGDYN\ 

Medicínske laboratórium zodpovedá za vykonávanie skúšobných metód takým 

VS{VRERP��NWRUê�VS��D�QDVOHGXM~FH�SRåLDGDYN\�6ORYHQVNHM�VSRORþQRVWL�SUH�ODERUDWyUQX�PHGLFtQX�
��DOHM�66/0��D 6ORYHQVNHM�VSRORþQRVWL�NOLQLFNHM�ELRFKpPLH���DOHM�66.%���7êP�V~�XVSRNRMHQp�
SRWUHE\�LQGLNXM~FLFK�OHNiURY��UHJXODþQêFK�RUJiQRY�D organizácií vykonávajúcich uznávanie. 

Ak je�WR�SRWUHEQp��PHGLFtQVNH�ODERUDWyULXP�PXVt�E\"�RFKRWQp�VSROXSUDFRYD"�V odbornými 

VSRORþQRV"DPL�66/0�D 66.%��UHJXODþQêPL�RUJDQL]iFLDPL�D organizáciami vykonávajúcimi 

X]QiYDQLH�DOHER�LFK�SUHGVWDYLWH�PL�SUL�Y\MDV�RYDQt�KRGQRWHQLD��UHVSHNWtYH�PRQLWRURYDQLD�NYDlity 

laboratórnej práce a WR�]D�SUHGSRNODGX��åH�VD�]DLVWt�REMHNWtYQRV"��QHVWUDQQRV"��QH]DXMDWRV"�
a G{YHUQRV"�WRKWR�KRGQRWHQLD��66/0��66.%��UHJXODþQp�RUJDQL]iFLH�D organizácie vykonávajúce 

X]QiYDQLH�QLH�V~�SUL�WHMWR�þLQQRVWL�SRYLQQp�SRVN\WRYD"�SRUDGHQVNp��NRQ]XOWDþQp�DOHER�HGXNDþQp�
VOXåE\�VXEMHNWX��NWRUê�SRåLDGDO�R odborné posúdenie svojej úspešnosti v systéme EHK alebo 

Y\EUDQêFK�SUYNRY�LQGLNiWRURY�NYDOLW\��0HGLFtQVNH�ODERUDWyULXP��NWRUp�SRåLDGD�R vyjadrenie k 

úspešnosti v systéme EHK alebo vybraných prvkov LQGLNiWRURY�NYDOLW\�MH�SRYLQQp�SUHGORåL"�
SUHGVWDYLWH�RP�66/0��66.%��UHJXODþQêFK�RUJDQL]iFLt�D organizáciám vykonávajúcim 

uznávanie, technickú dokumentáciu a záznamy zo systému kvality. 

Preskúmanie, respektíve vyjasnenie úspešnosti výsledkov medzilaboratórnych 

porovnávaní (skúšok spôsobilosti alebo EHK) alebo vybraných prvkov indikátorov kvality sa 

ULDGL�QDVOHGXM~FLPL�RGSRU~þDQLDPL� 
 

3RåLDGDYN\�QD�PHG]LODERUDWyUQH�SRURYQiYDQLH��VN~ãN\�VS{VRELORVWL�DOHER�(+.� 
Medicínske laboratórium sa musí SUDYLGHOQH�]~þDVW�RYD"�QD�PHG]LODERUDWyUQ\FK��

SRURYQiYDQLDFK�DOHER�QD�SURJUDPRFK�VN~ãRN�VS{VRELORVWL�DOHER�(+.��6ORYHQVNi�VSRORþQRV"�SUH�
laboratórnu medicínu a 6ORYHQVNi�VSRORþQRV"�NOLQLFNHM�ELRFKpPLH�RGSRU~þDM~�NOLQLFNêP�
ODERUDWyULiP�SRYLQQ~�~þDV"�Y Slovenskom externom hodnotení kvality (SEHK). V dobe, kým sa 

SEHK nestane profesionálnym organizátorom medzilaboratórneho porovnávania, Slovenská 

VSRORþQRV"�SUH�ODERUDWyUQX�PHGLFtQX�D 6ORYHQVNi�VSRORþQRV"�NOLQLFNHM�ELRFKpPLH�RGSRU~þDM~�
medicínskym laboratóriám, aby sa i QD�DOHM�V~EHåQH�]~þDVW�RYDOL�DM�WDNêFK�PHG]LQiURGQêFK�
systémov EHK, ktoré sú certifikované. 
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ÒVSHãQRV"�ODERUDWyULD�Y medzilaboratórnom posudzovaní sa primárne hodnotí na základe 

porovnania s KRGQRWDPL�WROHUDQþQêFK�OLPLWRY��NWRUp�V~�XYHGHQp�Y prílohe Národné kritériá 

kvality��3UH�SRURYQDQLH�VD�DNFHSWXM~�&LH�RYp�KRGQRW\�DQDO\WRY��NWRUp�XYiG]D�SUtVOXãQê�
organizátor EHK. Odchýlka merania (TELab��RG�FLH�RYHM�KRGQRW\��79��VD�Y\SRþtWD�SRG�D�
QDVOHGXM~FHKR�Y]"DKX� 
                                x  � TV 

 TELab   =                   . 100 % 

                       TV 

kde  x  �YêVOHGRN�PHUDQLD�~þDVWQtND�(+.� TV� �FLH�RYi�KRGQRWD��TELab = odchýlka merania. 

ÒþDV"�Y SURJUDPH�(+.�VD�SRYDåXMH�]D�~VSHãQ~��DN�SUH�GDQê�DQDO\W�MH�GRVLDKQXWi��TELab  ≤≤  

celková povolená odchýlka (tolHUDQþQê�OLPLW��7(A , ktorá je uvedená v prílohe tohto 

GRSRUXþHQLD��&HONRYp�KRGQRWHQLH�~VSHãQRVWL�NOLQLFNpKR�ODERUDWyULD�VD�Y\NRQiYD�QD�]iNODGH�
QDVOHGXM~FLFK�SRåLDGDYLHN� 

1) Ak pre všetky výsledky kontrolných skúšok EHK za obdobie jedného roka pre daný 

analyt SODWt��åH�SULHPHUQi�~VSHãQRV"������.  

2) Ak pre výsledky kontrolných skúšok EHK všetkých analytov za obdobie jedného roka 

SODWt��åH�SULHPHUQi�~VSHãQRV"������.  

3) Ak sa v hodnotenom kontrolnom cykle (kruhovom pokuse) pre posudzovaný analyt zistí, 

åH�CVSR > TEA ,�~VSHãQRV"�SUHGPHWQHM�VN~ãN\�VD�P{åH��DOH�QHPXVt�SRVXG]RYD"��DOHER�VD�P{åH�
Y\NRQD"�QRYp�SRURYQDQLH�QDPHUDQHM�RGFKêON\�V DQDO\WLFNRX�UHIHUHQþQRX�KRGQRWRX��DN�MH�WDNi�
pre daný analyt známa. (CVSR�MH�UR]SW\O�YêVOHGNRY�VORYHQVNêFK�~þDVWQtNRY�Y\MDGUHQê�DNR�
relatívna smerodajná odchýlka). 

4) $N�~þDVWQtN�(+.�QHVS��D�SRGPLHQN\�~VSHãQRVWL�XYHGHQp�Y bodoch 1)-����DXGtWRU�P{åH�
SUL�KRGQRWHQt�~VSHãQRVWL�(+.�SRVXG]RYDQpKR�NOLQLFNpKR�ODERUDWyULD�Y\KRGQRWL"�DM�stabilitu 

analytického procesu a prípadné trendy. Pri hodnotení trendov sa postupuje nasledovne. 

Hodnoty odchýlok v EHK pre danú skúšku sa za obdobie jedného roka usporiadajú þDVRYR 

chronologicky a rozdelia na dve polovice. Vyrátajú sa aritmetické priemery hodnôt diferencií z 

prvej a druhej polovice roka a vzájomne sa poURYQDM~��3UL�QHSiUQRP�SRþWH�DEVROYRYDQêFK�
NRQWUROQêFK�F\NORY�VD�SRXåLMH�QDVOHGXM~FL�SRVWXS��1DSUtNODG��ÒþDVWQtN�(+.�VD�Y rozpätí jedného 

URND�]~þDVWQLO���NRQWUROQêFK�F\NORY�(+.�SUH�GDQê�DQDO\W��=LVWLOL�VD�QDVOHGXM~FH�FKURQRORJLFNp�
hodnoty odchýlok: D1, D2, D3, D4 a D5. Aritmetické priemery diferencií z prvej a druhej polovice 

roka sa vyrátajú nasledovne: DZ = (D1 + D2 + D3)/3; DK = (D3 + D4 + D5)/3; 
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a) Za trend zlepšovania�VD�P{åH�SRYDåRYD"��DN�'Z > DK. 

b) Za trend zhoršovania�VD�P{åH�SRYDåRYD"��DN�'Z < DK. 

c) Za trend stagnácie�VD�P{åH�SRYDåRYD"�VWDY��DN�'Z = DK. 

5) 3RVXG]RYDWH��P{åH�UR]KRGQ~"��åH�H[WUpPQH�KRGQRW\��NWRUp�QHSDWULD�GR�]iNODGQpKR�
súboru EHK výsledkov a ~þDVWQtN�LFK�YêVN\W�]G{YRGQt�DNR�FK\EX��QHVS{VREHQ~�PHUDQtP�DOH�
napr. nesprávnym zadaním metodickej skupLQ\��RP\ORP�YR�YêSRþWH�QDPHUDQHM�KRGQRW\��D pod., 

VD�GR�YêSRþWX�SULHPHUQêFK��KRGQ{W�QHPXVLD�]DKUQ~"������ 
 

3RåLDGDYN\�QD�LQWHUQp�ULDGHQLH�NYDOLW\ 

0HGLFtQVNH�ODERUDWyULXP�PXVt�PD"�]DYHGHQp�WDNp�SRVWXS\�LQWHUQpKR�ULDGHQLD�NYDOLW\��NWRUp�
XPRåQLD�V~VWDYQH�PRQLWRURYDQLH�SODWQRVWL�Y\NRQiYDQêFK�VN~ãRN��0XVt�SUL�WRP�Y\XåtYD"� 
UHIHUHQþQp�PDWHULiO\��NDOLEUiWRU\�D kontrolné materiály) s GHNODURYDQRX�QDGYl]QRV"RX�PHUDQLD�D�
YKRGQH�DSOLNRYD"�ãWDWLVWLFNp�QiVWURMH�LQWHUQpKR�ULDGHQLD�NYDOLW\��UHJXODþQp�GLDJUDP\���7RWR�
monitRURYDQLH�VD�PXVt�]D]QDPHQiYD"�WDNêP�VS{VRERP��NWRUê�XPRåQt�SRV~GHQLH�SODWQRVWL�
vykonávaných skúšok a DQDOê]X�VWDYX��þL�V~�YêVOHGN\�PLPR�YRSUHG�VWDQRYHQêFK�NULWpULt�
(indikátorov kvality). 

.OLQLFNp�ODERUDWyULXP�PXVt�SUHXNi]D"��åH�GRVDKXMH�SUYN\�GRSRUXþHQêFK�indikátorov kvality 

pre QHSUHVQRV" a VSUiYQRV"��Y\FKêOHQLH� merania. 

1) 1HSUHVQRV"�PHUDQLD�VD�KRGQRWt�SRURYQDQtP�QDPHUDQHM�KRGQRW\�Glhodobej presnosti 

(UHSURGXNRYDWH�QRVWL��PHG]L�DKOHM�ãWDQGDUGQHM�RGFKêON\) s kritériom CVA, ktoré je 

uvádzané v dokumente Národné kritériá kvality��=D�VSOQHQp�NULWpULXP�VD�SRYDåXMH��DN�
hodnota RSDRepro < CVA. 

2) 6SUiYQRV"��Y\FKêOHQLH��PHUDQLD�VD�hodnotí porovnaním nameranej hodnoty Bias 

s kritickou hodnotou BA uvedenou v dokumente Národné kritériá kvality. Za splnené 

kritérium sa povDåXMH��DN�KRGQRWD�Bias < BA. 

1D�YêSRþHW�RGKDGX�%LDV�VD�SRXåLMH�Y]"DK� 
                           xp - cref 

Bias  =                  * 100 % 

                  cref 

kde  xp  �DULWPHWLFNê�SULHPHU�QDPHUDQêFK�KRGQ{W�UHIHUHQþQpKR�PDWHULiOX�D cref = referenþQi�
�FHUWLILNRYDQi��KRGQRWD�UHIHUHQþQpKR�PDWHULiOX� 


