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Nové pojeti referencénich materialu

Friedecky B., Kratochvila J.
SEKK, spol. s r. 0., Pardubice

SOUHRN

Jedna se o kratké a prehledné sdéleni o novém pojeti referenénich materialt (RM). Podle néj tvofi RM ,rodinu®, ktera
zajiStuje navaznost, hodnoceni postupd (validaci,verifikaci), hodnoceni zpUsobilosti laboratofi a v neposledni fade
kalibraci méreni. Podle tohoto pojeti jsou dominantnimi vlastnostmi RM stabilita a homogenita. Pojem referenénich
material( byl rozSifen i na materidly ztélesnujici i kvalitativni vlastnosti. Lze o¢ekavat pozitivni diisledky takového
pfistupu, zejména v oblasti IVD, v procesech akreditace a pfi prikazu navaznosti.
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SUMMARY

Friedecky B., Kratochvila J.: New approach to reference materials

Here we briefly review the new approach to reference materials(RM). According to the new approach reference
materials create a ,family“ which assures traceability, validation and verification of measurement procedures, profi-
ciency testing of laboratories and also calibration of measurements. Stability and homogeneity are dominant properties
of RM. Very important is that RM now also covers material for qualitative tests. Lot of positive influences namely in IVD
and accreditation can by provided by this new concept. Key significance of the new approach is the fact that manufactu-

rers’ requirements on the control materials and requirements on the own calibrators must be the same.
Key words: reference materials, RM family, traceability, assessment, calibration.

V roce 2005 byl po obséhlych odbornych diskusich
formulovan novy pfistup k definici, vyznamu a pouziti
referenénich materiald chemickych méfeni (RM). Star-
S8i, dosud platny a pouzivany pfistup k RM z 80. let
20. stoleti je, (nebo mél by byt) znam z vyuky, publika-
ci a normativnich textd a je mozné ho nalézt v ucelené
podobé v Pokynu ISO Guide 30 [1] a v druhé edici Me-
zinarodniho metrologického slovniku VIM [2].

Novy pfistup byl formulovan Komisi pro referenéni
materidly pfi Mezinarodni organizaci pro standardizaci
ISO-REMCO v roce 2005 jako reakce na rychly vyvoj
chemickych obor(l a vzestupny vliv a vyznam metro-
logie. Vzhledem k zasadnimu vyznamu pro komunika-
ci mezi metrologickymi organy, laboratofemi, akredi-
taénimi organy, vyrobci IVD prostfedkll a jinymi stra-
nami povazujeme novy pfistup k referenénim materia-
Im za zésadni systémové feseni, které si zaslouzi
nalezitou pozornost. Zejména by bylo vhodné, aby vy-
robci/dodavatelé IVD relevantné reagovali na noveé sku-
te€nosti plynouci z nového pfistupu, protoze komuni-
kace uZivatell a dodavatelll nezanedbatelné uréuje cha-
rakter laboratorni mediciny a jeji Uroven.

Definice referen¢niho materialu [3,4]

Referencni material (RM) je material o dostateéné
homogenité a stabilité jedné nebo vice specifikovanych
vlastnosti (veli¢in), ustanovenych tak, aby byly vhod-
né pro jejich zamyslené pouziti v procesech méfeni.
Poznamka 1: RM je druhovy (genericky) pojem.
Poznamka 2: Vlastnosti (veli€iny) mohou byt kvantita-
tivni nebo kvalitativni.

Poznamka 3: Pouziti zahrnuje kalibraci méficich proce-
sll, hodnoceni méficich postup, uréeni hodnot v jinych
materialech a kontrolu kvality.

Poznamka 4: RM mU(ze byt pouzit pfi daném méfeni
jen pro jeden ucel [5].

Komentar

Uvedeny pieklad neni oficialni, nicméné je vyzna-
moveé adekvatni.

Referen¢ni materiél je nové definovany tak, ze za-
fazuje do jedné skupiny (family) a pod jediny rodovy
pojem kalibratory, certifikované referenéni materialy,
kontrolni materidly, primarni a sekundarni referenéni ma-
terialy apod. [4, 6, 7]. Hlavnimi atributy RM jsou homo-
genita a stabilita.

Z hlediska certifikace vlastnosti Ize jednoduSe uva-
zovat o certifikovanych a necertifikovanych refe-
ren¢nich materialech.

Nové pojeti bere v potaz skute€nost rostouciho vy-
znamu provadéni kvalitativnich zkou$ek v laboratofich
tim, Ze plné akceptuje nejen jako doposud kvantitativ-
ni, ale také kvalitativni aspekty referenénich material(.
Kvalitativni zkouSky vyzaduiji stale vice kontrolnich, va-
lida¢nich a verifikacnich postupl, které se bez refe-
renénich materiald neobejdou. Vliv laboratorni medici-
ny (DNA/RNA analyz, proteomiky) je zde zasadni.

Déle je vzata v potaz zasadni rozSifena role refe-
renénich materialt v souc¢asné analytické chemii. Do
nové definice je proto jednoznacné zahrnuta role RM
jak pri kalibraci, tak i pfi hodnoceni (validaci, zp(isobi-
losti) a kontrole kvality.

RozSiteni definice RM je v souladu s charakterem
akredita¢nich procesl a se zkou$enim zpUsobilosti
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a externim hodnocenim kvality, které se provadeji me-
zilaboratornimi porovnavanimi.

Noveé pojeti bere v Uvahu take fakt, Ze je zapotrebi
disponovat rGznymi druhy RM, z nichz nékteré jsou
vhodné ke kalibraci, jiné k hodnoceni analytickych mé-
ficich postup, validaci, verifikaci. Novy pfistup vyslov-
né zahrnuje do definice skute¢nost, ze jeden druh refe-
ren¢niho materialu je ur€en pro jen jeden dany ucel. Ke
kolika U¢ellim je zapotfebi u daného méreni pouzit RM,
tolik riznych druhtt RM musi byt pouzito. Tim je potvr-
zena jiz dfive platna skute€nost vzajemné nezaméni-
telnosti kalibratord za kontrolni materialy a naopak. Ta-
kovy pfistup vytvari potfebnou miru redundance pfi pra-
ci s RM.

Definice certifikovaného referen¢niho
materialu — CRM

Certifikovany referencni materidl (CRM) vykazuje
jednu nebo vice specifikovanych vlastnosti (veli€in),
charakterizovanych metrologicky platnym postupem.
Hodnoty téchto vlastnosti maji uréenu nejistotu méfeni
a popsany stav metrologické navaznosti.

Pozndmka 1: Pojem CRM zahrnuje i kvalitativni atribu-
ty (identitu, pofadi apod.). Nejistoty jsou vyjadfovany
pravdépodobnostné.

Poznamka 2: Metrologicky platné postupy jsou popsa-
ny v Pokynech ISO Guide 34 [3] a ISO Guide 35 [5].

Komentar

Nova definice je podstatné srozumitelngéjsi a jasné;jsi
nez stara. | zde je nové zdldraznén vyznam kvalitativnich
zkousSek. Problém nejistoty kvalitativnich viastnosti neni
doposud pIné vyfeSen. Oficialni dokument vyjadfovani
nejistot GUM [8] se jim zatim nezabyval. Problém je
fesen.

Naprosto podstatna je vSak skute¢nost, ze nova
definice CRM bere v potaz pojem metrologické navaz-
nosti v jejim plném rozsahu. Méfeni CRM mdiZe byt ny-
ni jiz jednoznacné povazovdno za metodu prokazova-
ni ndvaznosti vysledku rutinnich méreni.

Rodina referenénich material — RM
family [4]

Jejimi €leny jsou:
* QCM (quality control materials)

Tyto dostate€né homogenni a stabilni materialy jsou
ureny pro Fizeni a kontrolu jak vnitfni kvality, tak i pro
jeji externi hodnoceni. Jsou obvykle necertifikovane,
bez uvedeného odhadu nejistoty hodnot veli€in. To
ov8em neznamena, ze za urcitych podminek nemohou
byt k hodnoceni kvality pouzité CRM. Muze tedy do-
chazet k prekryti s CRM.V pfipadé potieby prokazani
navaznosti je takové prekryti dokonce nezbytné.

* CRM

Referencni material je doprovazeny certifikatem, je-
hoz jedna nebo vice hodnot vlastnosti jsou certifikova-
ny postupem, ktery vytvari navaznost na spravnou rea-

lizaci jednotky, v niz jsou hodnoty vlastnosti vyjadreny
a pro kterou je kazda certifikovana hodnota doprova-
zena nejistotou pfi uvedené konfidenéni Urovni. CRM
jsou zakladni materialy pro zajiSténi a prokazani metro-
logické navaznosti vysledkd méfeni [5, 7, 9].

e Kalibratory

Tyto referencni materidly jsou uréené ke kalibraci
méficich postupu. Vétsinou jde o necertifikované ma-
terialy. Nicméné pokud situace dovoli, pouziti CRM ke
kalibraci je nejen mozné, nybrz i maximalné vhodné.
V takovém pfipadé je uz samotnd kalibrace aktem za-
jisténi a prokazani navaznosti. Hodnoty kalibratort musi
mit uréen odhad nejistoty vysledkl méreni, a to i kdyz
nejsou certifikované.

Pro nové pojeti je typicka jasna definice pojmu za
soucasného akceptovani prekryvani funkci RM, odpo-
vidajici flexibilité analytickych méreni a logice zivota,
kde nic neni zcela bilé, ani Cerné.

Mozné pozitivni dusledky
nového pojeti referenc¢nich materialt
v chemické analyze

e UCini irelevantnim délit referenéni materialy do sku-
pin, k nimz maji smérnice, pokyny a normativni doku-
menty odliSny pfistup, ¢asto zcela a na prvni pohled
ucelovy.
* Podstatny rozdil mezi kontrolnimi materialy (nyni QCM)
a kalibratory je ve zplisobu jejich zamysleného pouZziti,
ale zakladni pozadavky (stabilita, homogenita, matric-
ni pfiméfenost) jsou pro né totozné. Jinak fec¢eno — to,
co pozaduiji jako vyrobce nebo spotrebitel po jednom
druhu RM, je stejné opravnéné pozadovat po vSech
ostatnich ¢lenech rodiny. Je-li nutné pozadovat matri¢-
ni pfimérenost po QCM, nesmi se opomenout, zZe stej-
né opravnény je takovy pozadavek i pro kalibratory IVD.
Lze oGekavat, Ze fada aspektll nového pfistupu k re-
ferenénim materialiim bude nezbytné pronikat do analy-
tické praktické ¢innosti postupné a ménit znéni i vyklad
fady smérnic (véetné IVD ) a procesl (audity u akredi-
taci). Zakladni metrologické organy (BIPM, CMI, JCTLM)
se stanou a jiz stavaji garanty takového ovliviiovani.

Literatura

1. ISO Guide 30. Reference Materials. Terms and definitions used
in connection with reference materials. ISO Geneve 1992.

2. International Vocabulary of Basic and General Terms in Metro-
logy. In VIM, 2™ Edition, 1995. In CSN 01 0115 1996, Mezina-
rodni slovnik zakladnich a vSeobecnych termind v metrologii
(CSNI 1996).

3. ISO Guide 34. Reference materials — General requirements of
the competence of reference materials producers. ISO Gene-
ve 2004.

4. Emons. H. The ,RM family“ — Indentification of all of its mem-
bers. Accred. Qual. Assur., 2006, 10, p. 690-691.

5. ISO Guide 35. Reference Materials — General and statistical
principles for certification. ISO Geneve 2005.

Klinicka biochemie a metabolismus 3/2006

169



6. Emons, H. Report on the TDRM symposia at the 119" AQAC
annual meeting. Orgando, Florida, USA, 13 September 2005.
Accred. Qual. Assur., 2006, 11 (in press).

7. Navaznost chemickych méreni. PouZivani referencénich ma-
teridld v chemické analyze. Kvalimetrie 14. M. Suchanek (Ed.),
EURACHEM-CR, Praha 2004.

8. Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement (GUM).
ISO Geneva 1995, ISBN 92-67-10188-9.

9. ISO Guide 31. Reference Materials — Contents of certificates
and labels (ISO Geneve 2003).

Do redakce doslo 14. 6. 2006.

Adresaa pro korespondenci:
RNDr. Bedrich Friedecky, Ph.D.
SEKK, spol. s r. o.
Bartoloméjska 90

530 02 Pardubice

e-mail: friedecky @sekk.cz

Tematicky plan kurzil Katedry klinické biochemie IPVZ
pro obdobi leden — €erven 2007 (Gast 4)

211008 Kurz — Hemokoagulace — vysetiovani a in-
terpretace

Uréeno pro pracovniky laboratorniho komplementu, lékare
a biochemiky-analytiky.

Program: Tromboplastinovy ¢as, APTT, konzump¢ni test, fibrino-
gen, trombinovy ¢as, faktor Il, V, VII, X, etanolovy test, fibrinolyza,
D-diméry, antitrombin 1lI, krvacivost, retrakce koagula, optimali-
zace pracovnich postupt, indikace a zaklady interpretace v kli-
nické praxi. Vybérovy kurz v rdmci specializa¢ni pfipravy lékarl
a biochemiku-analytikd.

Vedouci: prof. MUDr. M. Engli§, DrSc., MUDr. J. Cermak, CSc.
Misto konani: Praha 4, Budéjovicka 15

Kurzovné: 500,— K&

Termin konani: 10. 1. 2007

211009 Kurz — Pocitacovy systém SLP v laborator-
ni praxi

Ur€eno pro pracovniky laboratofi klinické biochemie, hematolo-
gie, imunologie a mikrobiologie.

Program: Zaklady prace s pocitacovym systémem SLP, pocate¢ni
nastaveni systému, autorska prava, vytvareni vazeb mezi Narod-
nim &iselnikem laboratornich polozek a Eiselniky internimi, budova-
ni lokalniho &iselniku laboratornich polozek, pfiprava Laboratorni
prirucky, tvorba dokumentl SLP, vytvareni viastnich SOP, smérnic
a instrukci, tvorba zékladnich tiskovych sestav. Uvod do problema-
tiky. Prakticka cvieni. Ur€eno pro zac¢atecniky. Vybérovy kurz v ram-
ci specializaéni pfipravy lékart a biochemik(-analytikd.

Vedouci: ing. M. Zamecénik

Misto konani: Praha 4, Budéjovicka 15

Kurzovné: 800,— K&

Termin konani: 23. 1. 2007

211010 Kurz - Prace s editorem WORD p¥i tvorbé
laboratornich dokumentu

Ur€eno pro pracovniky laboratofi klinické biochemie, hematolo-
gie, imunologie a mikrobiologie.

Program: Préace s textovym editorem MS WORD verze 2000
a vy$Si pfi vytvareni dokumentl SLP v ramci pocitatového sys-
tému SLP i mimo systém. Zakladni potfebné funkce editoru, na-
staveni editoru, prace s tabulkami, vzorci, obrazy, pouzivani vesta-
vénych funkci, praktické rady a zkuSenosti, typograficka pravid-
la, nejCastéjSi chyby a problémy z praxe. Prakticka cviceni v po-
CitaCové ucebné.

Vedouci: ing. M. Zamecénik

Misto kondni: Praha 4, Budéjovicka 15
Kurzovné: 800,— K&

Termin konani: 24. 1. 2007

211011 Kurz — Laboratorni vySetrovani v endokri-
nologii

Uréeno pro pracovniky oboru klinicka biochemie a zainteresova-
né kliniky.

Program: Néadory vychazejici z neuroendokrinniho systému, auto-
imunitni endokrinopatie u diabetu, diferencialni diagnostika hypogly-
kémie, metabolicky syndrom X, syndrom polycystickych ovarii,
obezita a metabolicka problematika tukové tkané, subklinické thy-
reopatie, funkéni testy v endokrinologii, laboratorni metody. Dia-
gnostika onemocnéni nadledvin a hypofyzy, poruchy gonadalnich
funkci, endokrinologie starnuti, dysfunkce parathyreoidey a kalcio-
fosfatovy metabolismus, natriuretické peptidy. Vybérovy kurz
v rdmci specializaéni pfipravy Iékaill a biochemiki-analytik(.
Vedouci: prof. MUDr. A. Kazda, DrSc.

Misto kondni: Praha 4, Budéjovicka 15

Kurzovné: 1000,— K&

Termin konani: 21.-22. 2. 2007

211012 Kurz — Molekularni podstata poruch vnitini-
ho prostredi

Ur€eno pro lékare klinické biochemiky, pracovniky klinickych la-
boratofi, nefrology, |ékafe intenzivni péce.

Program: Regulace vody, iontll a acidobazické rovnovahy v ledvi-
nach. lontové kanaly v jednotlivych segmentech nefronu. Pfenos
signalu v bunce. Geneticky podminéné poruchy vnitfniho prostre-
di. Molekulova podstata metabolickych acidéz a alkal6z, hypo—
a hyperkalémie, hypo- a hypermagnezémie, hypo- a hyperkalcé-
mie, hypo- a hypernatrémie. Klinické aspekty, indikace, interpre-
tace a lécba. Vybérovy kurz v rdmci specializacni pfipravy lékar
a biochemik{-analytikG.

Vedouci: prof. MUDr. A. Jabor, CSc.

Misto konani: Praha 4, Budéjovicka 15

Kurzovné: 700,— K&

Termin konani: 14. 3. 2007

(pokracovani na s. 176)
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