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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 17511:2003) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 140 , Diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro“, jejiz sekretariat zajiS»uje DIN, ve spolupraci s technickou komisi
ISO/TC 212 ,Klinické laboratorni zkousky a zkuSebni systémy pro diagnostiku in vitro“.

Této evropské normé EN ISO 17511:2003 vcetné zmény je nutno nejpozdéji do Unora 2004 dat status
narodni normy, a to bud vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni
normy, které jsou s ni v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do Unora 2004.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavkd smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti této
normy.

K jeji pfiprave prispély Mezinarodni federace klinické chemie a laboratorni mediciny (IFCC), Evropska
konfederace laboratorni mediciny (ECLM) a Evropska asociace vyrobcd diagnostik (EDMA).

Tato norma obsahuje bibliografii.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,



Slovenska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.
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Uvod

Pro méreni veli¢in v laboratorni mediciné je podstatné, aby veli¢ina byla odpovidajicim zptsobem
definovana, a aby vysledky sdélované Iékarlim nebo ostatnim zdravotnickym pracovnikiim a pacientdim
byly dostatecné presné (spravné a shodné) a umoznovaly tak spravnou lékarskou interpretaci a
porovnatelnost v Case a prostoru.

POZNAMKA V této evropské normé se pojem ,pfesnost méfeni“ (accuracy of measurement) (viz 3.1)
vztahuje jak ke ,spravnosti méreni (trueness of measurement) (viz 3.33), tak ke ,.shodnosti méreni“
(precision of measurement) (viz 3.23), zatimco Smérnice 98/79/EC o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro pouziva namisto terminu ,,spravnost” (trueness) termin ,pfesnost” (accuracy).

Pro ,spravnou lékarskou interpretaci” je tfeba vice Udajl, neZ jsou metrologické (analytické) aspekty
retézce ndvaznosti. Jelikoz lékar pouziva v konecné fazi vysledky méreni ve prospéch pacientd, mél
by shromazdit informace o radé dalsSich aspektd, jako jsou znalost pre- a postanalyticka faze,
diagnosticka citlivost a specificita a odpovidajici referencni interval(-y). Tato evropska norma se
zabyva pouze analytickymi aspekty méfeni v laboratorni mediciné [viz také 1 e)].

Méreni velicin v biologickych vzorcich vyzaduje referencni mérici systémy, které zahrnuiji:

- definici analytu v biologickém vzorku s ohledem na zamyslené klinické pouziti vysledkl mérent;

e v

- referenéni méfici postup pro vybranou veli¢inu ve vzorcich humanniho pdvodu;

- vhodné referencni materidly pro zvolenou veli¢inu, napf. primarni kalibratory a zaménitelné
sekundarni matricové kalibratory.

Spravnost mereni hodnoty prifazené definované veliciné kalibratoru nebo materialu pro kontrolu
spravnosti zavisi na metrologické navaznosti hodnoty prostfednictvim nepreruseného retézce stridajicich
se méricich postupl a standardl méreni (kalibrator(), které obvykle mivaji postupné klesajici nejistoty
méreni (viz obrazek 1). Nejistota hodnoty prifazené urcitému kalibratoru nebo materialu pro kontrolu
spravnosti zavisi na daném retézci metrologické navaznosti a na kombinované nejistoté jeho ¢lankd.

Idealnim koncovym bodem retézce metrologické navaznosti je definice odpovidajici jednotky
Mezinarodniho systému jednotek (SI), ale volba krokd a Groven, na niz metrologickad navaznost dané
hodnoty kon¢i, zavisi na dostupnosti méricich postupd a kalibratorl vyssiho radu. V soucasnosti v
mnoha pfipadech konci metrologicka navaznost u zvoleného méficiho postupu vyrobce nebo
pracovniho kalibratoru vyrobce. V téchto pfipadech se spravnost vztahuje na tuto Uroven hierarchie
kalibrace do té doby, nez bude k dispozici mezinarodné dohodnuty referencni mérici postup a/nebo
kalibrator.

Cilem zvolené metrologicky navazné kalibrace je prevést stupen spravnosti referenéniho materialu
a/nebo referenéniho méficiho postupu na postup nizSiho metrologického radu, napr. na béznou
metodu. Metrologicka navaznost kalibrace vyzaduje, aby referen¢ni a bézny méfici postup mérily

stejnou méfitelnou velicinu a aby analyt mél totozné odpovidajici vlastnosti.

V této souvislosti je dllezité si uvédomit, Ze odlisné postupy pouzité k méreni stejné veliciny mohou



ve skutecnosti u konkrétniho vzorku nebo referencniho materialu poskytovat rozdilné vysledky. K tomu
mUze dojit napr. v pripadé, Ze se pro méreni koncentrace hormonu, jako je kupfr. tyreotropin (tyreoideu
stimulujici hormon, TSH), pouziji na referencni material hormonu dva nebo vice imunoanalytickych
postuptl, protoze prislusna ¢inidla rozpoznavaji ve zkusebnim materialu oblasti s rGznymi epitopy a
reaguji s nimi v rizném rozsahu, coz vede k vysledklm pro rézné, i kdyz blizké veliciny.

Laboratorni medicina poskytuje bé&zné vysledky pro 400 az 700 druhd veli¢in. U vétsiny z nich kon¢i
metrologicka navaznost hodnoty prifazené kalibratoru produktu jiz na metrologické Urovni o jeden
stupen vyssi, zahrnujici (referen¢ni) méfici postup, nebo o dva stupné vyssi, zahrnujici méfici postup a
(referencni) kalibrator. Dlvodem je, Ze mnohé z téchto velicin se sice vztahuji ke smésim rliznych druh(
molekul s celkové klinicky vyznamnymi vlastnostmi, ty ale maji rlizné struktury a molekulové
hmotnosti v promeénlivych pomérech (napr. glykoproteiny).

V zavislosti na moznosti metrologické navaznosti na Sl a na dostupnosti rdznych metrologickych
Urovni méficich postupl a kalibratord se rozeznava téchto 5 typickych ukoncéeni retézce metrologické
navaznosti:

a) veli¢iny, pro néz vysledky méreni maji metrologickou ndvaznost na SI;
Jsou k dispozici primarni referencni méfici postup a jeden nebo vice (certifikovanych) primarnich

referencnich materiald (pouZivanych jako kalibratory). Tyto Urovné existuji pro priblizné 25 az 30
druhl veli¢in s dobre definovanymi slozkami, napr. nékteré elektrolyty, metabolity, steroidni
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hormony a nékteré tyroidalni hormony. Tyto druhy veli¢iny pokryvaji velkou ¢ast rutinnich vysledkd
poskytovanych zdravotnickymi laboratofemi (viz 4.2.2, 5.2, obrazky 1 a 2);

b) veliCiny, pro néz vysledky méreni nemaji metrologickou navaznost na SlI;

1) Jsou k dispozici mezinarodné dohodnuty referen¢ni mérici postup (viz 3.12) (jenz nemdize byt
oznacen jako primarni referencni méfici postup) a jeden nebo vice mezinarodné dohodnutych
kalibracnich materiald (viz 3.11) s hodnotami pfifazenymi timto postupem. Tyto podminky se
uplatiuji pro veliCiny se slozkami, jako je napf. HbA,  (viz 5.3 a obrazek 3).

2) Je k dispozici mezinarodné dohodnuty referenéni méfici postup, nikoli vséak mezinarodné
dohodnuty kalibra¢ni material. Tyto podminky plati pro priblizné 30 druhd veli¢iny se
slozkami, jako jsou napf. faktory hemokoagulace (viz 5.4 a obrazek 4).

3) Je k dispozici jeden nebo vice mezinarodné dohodnutych kalibra¢nich materiall (pouzivanych
jako kalibratory) s protokolem pro pfifazeni hodnot, nikoli vSak mezinarodné dohodnuty
referencni méfrici postup. Tyto podminky plati pro vice nez 300 druhd veli¢in, napf. pro
veli¢iny uvedené v mezindrodnich standardech Svétové zdravotnické organizace, jako jsou
proteinové hormony, nékteré protilatky a nadorové markery (viz 5.5 a obrazek 5).

4) Nejsou k dispozici ani referencni méfici postup, ani referencni materidly pro kalibraci.
Vyrobce si mdZe na podporu pfifazeni hodnot svému kalibratoru produktu zavést ,vlastni“
mérici postup(-y) a kalibrator(-y). Tyto podminky plati pro priblizné 300 druh( veli¢in se
slozkami, jako jsou nddorové markery a protilatky (viz 5.6 a obrazek 6).



Jsou uvedeny principy pfislusnych prenosovych protokoll (hierarchii kalibrace), které tvori zaklady pro
evropské normy EN 12286 o prezentaci referencnich méricich postupt a EN 12287 o popisu
referen¢nich materiald.

Cilem metrologie v laboratorni mediciné je zlepSovat metrologickou navaznost vysledkl typu veliciny
od podminek popsanych v bodech b2), b3) a b4) smérem k bodu bl), a to doplnénim chybéjicich
referen¢nich méricich postupl a referen¢nich material na zakladé mezinarodniho souhlasu.

Zvlastnim problémdm metrologické navaznosti hodnot katalytické koncentrace enzym{ je vénovana
pozornost v EN 1SO 18153.
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1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovi, jak zajistit metrologickou ndvaznost hodnot prifazenych kalibratorim a
kontrolnim materidldm ur¢enym k zavedeni nebo ovéreni spravnosti méreni. Kalibratory a kontroln{
materidly jsou dodavany vyrobci jako soucast diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro nebo
jsou urceny k pouziti spolu s nimi.

Do predmétu této evropské normy spadaji i vzorky pro externi hodnoceni jakosti (provadéni Setreni),
které jsou prokazatelné zaménitelné, a jejichz hodnoty byly pfifazeny pomoci mezinarodné
schvalenych referen¢nich méricich systémi nebo mezinarodné schvalenych dohodnutych méricich
systémd.

Pfedmétem této normy nejsou:

a) kontrolni materialy, které nemaiji prifazenou hodnotu a pouzivaji se pouze pro posouzeni
shodnosti méficiho postupu, a to bud opakovatelnosti nebo reprodukovatelnosti (materialy pro
kontrolu shodnosti);

b) kontrolni materidly uréené pro UGcely vnitrolaboratorni kontroly jakosti a dodavané s rozmezimi
doporucenych prijatelnych hodnot, kdy kazdy rozsah je ziskan mezilaboratorni dohodou pro
jeden urcity postup méreni, a s meznimi hodnotami, které nemaji metrologickou navaznost;

c) korelace mezi vysledky dvou méficich postupd na stejné metrologické trovni, ur¢enych k
méreni totozné veliciny, protoze takova , horizontalni” korelace neposkytuje metrologickou
navaznost;

d) kalibrace odvozena z korelace mezi vysledky dvou méficich postupd na rdznych metrologickych
arovnich, ale s veli¢inami, jejichZ analyty maji rozdilné viastnosti;

e) metrologicka nadvaznost béznych vysledkd na kalibrator produktu a jejich vztahy k jakymkoliv
lékarskym hranicim rozliSeni;

f) vlastnosti tykajici se nominalnich stupnic, tj. takové, které nelze vyjadrit kvantitativni veli¢inou
(napf. ur¢ovani krvinek).

-- Vynechany text --



