Metrologie z Ceskych
luhl a hajd.
Informace, desinfor-
mace, komunikace

B. Friedecky

ZAKLADNI KONCEPT MERENI
Vysledek je pouzitelny pro dany ucel (pro diagnos-
tiku a fizeni terapie) pokud je:

e validovany

® ndvazny

® s pfijatelnou nejistotou

Zdroje zakladnich informaci o méreni
Mezinarodni metrologicky slovnik ISO Guide 99:
2007. (Obsahuje metrologické pojmy a definice)
Smérnice IVD 98/79 - Natizeni vlady 453 2004 Sb
(Potvrzeni shody IVD s pozadavky pro dané pouziti
v diagnostice a sledovéani terapie)

ISO 17511, ISO 18153 (N4vaznost hodnot kalibra-
torti a kontrolnich materiala IVD)

Komunikace mezi vyrobci a uzivateli ma byt vedena
na podkladé znalosti téchto dokumentii a ve shodé
s nimi. V opa¢ném ptipadé vede chybna komunikace
s dezinformacim.

BIAS A JEHO SPRAVNA
INTERPRETACE

Bias je diference prumeéru opakovanych méreni
(replikata) od referen¢ni hodnoty. Jde o zékladni
kriterium pravdivosti méfeni.

Lze ho stanovit:

e analyzou certifikovaného (validovaného) refe-
ren¢niho materidlu

® regresni analyzou, srovnéavajici referen¢ni
a rutinni metodu

e Blandovym-Altmanovym diagramem, zazna-
mendvajicim graficky a ¢iselny rozdil mezi
srovnavanymi metodami

PRIKLAD NEKOREKTNI
INFORMACE PRI POUZITI BIAS

Pfi zméné promyvaciho ¢inidla u ¢Tnl poskytl
vyrobce IVD informaci zdkaznikiim, ze doslo
ke zméné hodnoty bias u kontrolniho materidlu
pouzivaného v EHK, zatimco nativni vzorky paci-
entll Zddnou zménu hodnoty bias nevykazaly. Celd
zélezitost byla vysvétlena jako vliv matrice kontrol-
niho materidlu.

Bias kontrolniho materialu byl zji$tén korektné jako
diference pruméru od referen¢ni hodnoty. Zména
promyvaciho ¢inidla by pak vedla k systematickym
rozdilim mezi uc¢astniky EHK, pouzivajicimi
starého a nového promyvaciho ¢inidla a rozdilim
v hodnoceni jejich zptsobilosti.

Zbyvalo prokazat, Ze u pacientll neméla vyména
promyvactho ¢inidla zadny vliv na vysledky, tedy
prokazat nevyznamnost zmény bias u pacientd.
K hodnoceni bias nativnich pacientskych vzorku
bylo prekvapivé pouzito hodnoty korela¢niho
koeficientu. Ten v$ak neni pro stanoveni bias
pouzitelny.

Informace o vlivu matrice kontrolniho materialu na
korektnost cyklu EHK pfi sou¢asném neovlivnéni
pacientskych vzorkd zménou promyvaciho rozto-
ku byla uvefejnéna, prestoze k jejimu ovéteni byl
zvolen chybny postup a ovéfeni nebylo tedy fadné
dolozeno.

NAVAZNOST, SROVNATELNOST

Jedna nejmenovana e-mailové perla, sméfujici
od vyrobce k viete¢nému zdkaznikovi uvedla, Ze
ndvaznost pfi stanoveni cTI je nutné povazovat za
irelevantni pojem, ktery by nemél byt viibec v tom-
to ptipadé pouzivan, protoze neexistuje vhodny
kalibrator méfeni. Reprezentant vyrobce m4 zfejmé
na mysli problémy s certifikovanym referen¢nim
materidlem SRM-NIST 2921, jehoZ nasazeni do
procesu méfeni cTnl nepfineslo o¢ekavany efekt.

Jde o zavaznou dezinterpretaci, kterd prozrazuje
zdkladni neznalosti nékterych pracovnikd. Prede-
v8im k ndvaznosti vysledkii se vyrobci IVD pisemné
zavézali jako k jedné z podminek dosaZzeni shody
jejich vyrobku s pozadavky na né kladenymi a tim
i k uvedeni takovych vyrobka na trh.

Zavazek navaznosti je jednoznacné uveden ve
Smérnici IVD 98/79, prevedené do ceského jazyka
formou Nafizeni vlady 453 2004 Sb.

K realizaci navaznosti ma vyrobce k dispozici
pokyny, obsazené v normach ISO 17511 a ISO
18153, kde je postup ustanoveni navaznosti popsan
naprosto jasné.

Jak muze v tak jasném pripadé vzniknout tak zjevna
dezinformace, poskytnuta s podivnou suverenitou
uzivateli?

Jednou z hlavnich mozZnosti jsou nedokonalé pre-
klady norem do ¢estiny.

Ve Smérnici IVD 98/79 v ptiloze 1, odstavci a),
klausuli 4 je ndvaznost evidentné prelozena jako
»ovéreni kalibrace referenénimi metodami resp.
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V seznamu informaci, povinné poskytovanych
uzivateli je ndvaznost uvedena vbodé 1.7.11.2. pod
ndzvem ,zjistitelnost kalibrace®.

Oproti tomu je v normé ISO 17511, pfimo a jed-
noznacné souvisejici se Smeérnici IVD 98/79,
pouzito jednoduse, spravné a systematicky vyrazu
navaznost.

Nevhodny preklad miiZe zpiisobit vznik komunikac-
niho problému, ne-li komunikacni pasti.

NORMY NAVAZNOSTI

Dva zakladni védecky podlozené a nezpochybni-
telné zdroje poznatkil o névaznosti jsou uvedeny
v dokumentech:

e Eurachem/CITAC 2003. Traceability in chemical
measurement. A guide to comparable results

e [UPAC Traceability. Draft 2008,

Oba pojimaji nédvaznost jako zédkladni podminku

pro srovnatelnost vysledki a srovnatelnost pravem

povazuji za kli¢ovy problém analyz.

Navaznost je ustanovena:

e kalibraci

® definici analytu

e referenci

V celém procesu jde o propojeni cile (srovnatel-
nosti) a ndstrojit pro jeho dosazeni (kalibra¢ni
hierarchie).

V ptipadé cTnl a fady dal$ich stanoveni v laborator-
ni mediciné brani ustanoveni navaznosti a dosazeni
srovnatelnosti zejména $patna definice analytu.

Narozdil od vy$e uvedenych analytickych dokument,
kde je vztah ndvaznosti a srovnatelnosti jasny, dojde-
me rozborem textti Smérnice IVD 98/79, ISO 17511
a ISO 18153 k paradoxnimu zavéru, Ze ndvaznost
nezarucuje srovnatelnost. Nepotiebujeme ostatné

ani hloubat v téchto textech. Tuto skutecnost zname
dokonale z kazdodenni praxe. Tedy navazny nemusi
byt v laboratorni mediciné srovnatelny - prozatim!

Tento nelogicky protimluv je zapottebi brat nésle-

dovné:

e praxe prozatim nedovoli striktni realizaci srov-
natelnosti vysledku

e navzdory tomu je nutné principidlné o navaz-
nost a z ni plynouci srovnatelnost nepietrzité
usilovat

® proto je také zabudovani konceptu navaznosti
do znéni norem vhodné, i kdyZ doposud plné
nedosazitelné

e Kklicovym problémem jsou definice analytu
a v jejich zdokonalovani modernimi postupy
referencnich analyz je zapotfebi vidét budouc-
nost laboratorni mediciny

ZAVER:

Nikomu asi nedéla problém pochopit, ze délka

atletického stadionu v Pekingu je vysoce srov-

natelna (400 m* nepatrna nejistota v milime-

trech) s délkou atletickych stadionii na jinych

sportovistich. Kazdy je schopny pochopit, ze

dosazeni této srovnatelnosti je podminéno

navaznosti méridel, pouzitych staviteli drah na

etalon mezinarodniho metru v Sévres. Pochopit,

Ze v pfipadé chemickych méfeni jde v principu

o totéz déla problémy. Skutecnost, Ze to v sou-

c¢asnosti neumime neni v rozporu s tim, Ze se

to musime v budoucnu naudit. O tom je také
Smérnice IVD 97/79!

Nekvalitni informace od vyrobce miiZe desori-
entovat uzivatele a nevhodné preferovat zajmy
vyrobce pied zajmy pacienta. Navic je zbytecna,
protoze kvalitni data o metrologii jsou dostupna
a kdo hleda najde.



