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VIM 3 VIM 3 (Mezin(Mezináárodnrodníí metrologický slovnmetrologický slovníík k ––
ZZáákladnkladníí a va vššeobecneobecnéé pojmy a ppojmy a přřidruidružženenéé termtermííny)ny)

Dokument vytvoDokument vytvořřil BIPM il BIPM „„PracovnPracovníí
skupina pro Pokyny v metrologiiskupina pro Pokyny v metrologii““
JCGM/WG2 (JCGM/WG2 (JointJoint committee for committee for 
GuidesGuides in in MetrologyMetrology))
Dokument mDokument máá celosvcelosvěětovou platnost a tovou platnost a 
nahrazuje VIM3 z roku 1993 anahrazuje VIM3 z roku 1993 ažž 19971997
OriginOrigináálnlníí verze je simultverze je simultáánnnněě
dvoujazydvoujazyččnnáá ((francouzkfrancouzkáá a anglicka anglickáá))
ZZáákladnkladníí problprobléém soum souččasnosti asnosti ––
ppřřeklad odborných pojmeklad odborných pojmůů do do 
nnáárodnrodníích jazykch jazykůů!!



VIM 3 VIM 3 -- 2008 2008 (ISO Guide 99)(ISO Guide 99) spolespoleččnněě
vytvovytvořřilo a schvilo a schváálilo 8 organizaclilo 8 organizacíí vvččetnetněě

IFCCIFCC



Kde lze nalKde lze naléézt VIM 3?zt VIM 3?

AktuAktuáálnlněě na strna stráánknkáách: ch: 
http://www.ifcc.orghttp://www.ifcc.org
http://http://www.bipm.orgwww.bipm.org//
V V ČČR je nutnR je nutnéé jej koupit  jej koupit  

((ččeský peský přřeklad existuje):eklad existuje):
http://www.http://www.unmzunmz.cz/cz/50/pro.cz/cz/50/pro
dukty_dukty_sluzbysluzby..htmhtm

http://www.ifcc.org/
http://www.bipm.org/


Pojmy kalibrace a nový VIM3 Pojmy kalibrace a nový VIM3 
(2008)  (2008)  -- ISO Guide 99ISO Guide 99

KalibraceKalibrace
KalibraKalibraččnníí hierarchiehierarchie
KalibraKalibraččnníí diagramdiagram
KalibraKalibraččnníí kkřřivkaivka
KalibrKalibráátor  tor  (standard pou(standard použžitý ke itý ke 
kalibraci)kalibraci)
KomutabilitaKomutabilita

Kalibrace a metrologickKalibrace a metrologickáá nnáávaznost vaznost -- odstavce odstavce 
2.39 a2.39 ažž 2.412.41

Standardy a reference odstavce 5.1 aStandardy a reference odstavce 5.1 ažž 5.155.15



Kalibrace 2.39 Kalibrace 2.39 –– VIM3 (2008)VIM3 (2008)



Kalibrace Kalibrace –– VIM3 (2008)VIM3 (2008)
Hierarchie kalibrace 2.40Hierarchie kalibrace 2.40



Kalibrace Kalibrace –– VIM3 (2008)VIM3 (2008)
Komutabilita RM 5.15Komutabilita RM 5.15



Rodina referenRodina referenččnníích materich materiáállůů
((H.Emons: H.Emons: AccredAccred QualQual AssurAssur 2006)2006)

V novV novéé versi mezinversi mezináárodnrodníího metrologickho metrologickéého slovnho slovnííku VIMku VIM--3 3 
patpatřříí kalibrkalibráátory, kontrolntory, kontrolníí a referena referenččnníí materimateriáály do jednly do jednéé

““rodinyrodiny““ (2008)(2008)



Vlastnosti referenVlastnosti referenččnníích materich materiáállůů
(a tak(a takéé kalibrkalibráátortorůů))

HlavnHlavníími atributy jsou mi atributy jsou HOMOGENITA , HOMOGENITA , 
STABILITA A KOMUTABILITASTABILITA A KOMUTABILITA
HlavnHlavníími funkcemi jsou mi funkcemi jsou KALIBRACE KALIBRACE 
(p(přřenos hodnot do rutinnenos hodnot do rutinníích laboratoch laboratořříí) a ) a 
HODNOCENHODNOCENÍÍ, VERIFIKACE A VALIDACE, VERIFIKACE A VALIDACE
rutinnrutinníích analytických metodch analytických metod



PPřřenos referenenos referenččnníích hodnot ch hodnot 
praktický praktický mikrotestmikrotest

Kolik je hodnot jednoho kalibrKolik je hodnot jednoho kalibráátoru pro toru pro 
daný analyt, pdaný analyt, přřenesených enesených z jednz jednéé
referenreferenččnníí hodnotyhodnoty??
OdpovOdpověďěď (metrologick(metrologickáá nnáávaznost): vaznost): 

ŠŠest (pro dvest (pro dvěě metody a tmetody a třři pi přříístrojovstrojovéé
platformy platformy 

JednaJedna (pro v(pro vššechny metody a     echny metody a     
ppřříístrojovstrojovéé platformy musplatformy musíí být stejnbýt stejnáá!)!)



Komutabilita a norma Komutabilita a norma 
ISO 17511ISO 17511

Kalibrace IVD musKalibrace IVD musíí podle klpodle klííččovovéé
normy ISO 17511 splnormy ISO 17511 splňňovat (mimo ovat (mimo 
jinjinéé) to, ) to, žže kalibre kalibráátor je komutabilntor je komutabilníí
ExplicitnExplicitněě uvedeno v odstavci 7.1 c)uvedeno v odstavci 7.1 c)
Komutabilita Komutabilita –– matrimatriččnníí ppřřimiměřěřenost enost 
kalibrkalibráátoru IVD mustoru IVD musíí být být 
jednoznajednoznaččnněě prokprokáázzáána!  na!  



Nekomutabilita kalibrNekomutabilita kalibráátortorůů
NekomutabilnNekomutabilníí kalibrkalibráátor zvytor zvyššuje  uje  
kalibrakalibraččnníí systematickou chybu o chybu, systematickou chybu o chybu, 
pochpocháázejzejííccíí z jeho nevhodnz jeho nevhodnéé matricematrice
Výrobce zajVýrobce zajíímmáá vvííce nekomutabilita ce nekomutabilita 
kontrolnkontrolníích materich materiáállůů a ma méénněě
nekomutabilita kalibrnekomutabilita kalibráátortorůů
Kladou vKladou věěttšíší ddůůraz na hodnocenraz na hodnoceníí, ne, nežž na na 
zzáásadnsadníí ppřřenos hodnot enos hodnot –– řřetetěězec zec 
nnáávaznosti (metrologickvaznosti (metrologickáá nnáávaznost) do vaznost) do 
rutinnrutinníí praxe klinickpraxe klinickéé laboratolaboratořřee



Informace výrobcInformace výrobcůů o o 
zmzměěnnáách kalibracech kalibrace

PredikovanPredikovanéé odchylky nejsou doloodchylky nejsou doložženenéé
ReferenReferenččnníí intervaly nejsou ovintervaly nejsou ověřěřenenéé
MetrologickMetrologickéé nnáázvoslovzvoslovíí je  je  „„amatamatéérskrské“é“ a a ččasto asto 
chybnchybnéé (nesoulad s VIM3)(nesoulad s VIM3)
Na trhu se udrNa trhu se udržžujujíí vedle sebe vedle sebe ššararžže pe přřed ed úúpravou a po pravou a po 
nníí i kdyi kdyžž poskytujposkytujíí rozdrozdíílnlnéé výsledky!výsledky!
Výrobci a zVýrobci a záákaznkaznííci se doci se dožžadujadujíí úúspspěěššnosti v EHK vnosti v EHK vžždy dy 
ve vve vššech pech přříípadech!padech!

21 stolet21 stoletíí je dobou diktje dobou diktáátu tu „„řříízenzeníí kvalitykvality““
Kvalita se prokazuje dokumentem (a Kvalita se prokazuje dokumentem (a 
ttíím smm směřěřuje k ideologiiuje k ideologii……))



Problematika kreatininuProblematika kreatininu
Informace o programu zlepInformace o programu zlepššeneníí

kvalitykvality
ZZáákladnkladníí data a informace na data a informace na 
www.ifcc.orgwww.ifcc.org ikona NKDEPikona NKDEP

Creatinine Standardization ProgramCreatinine Standardization Program

SpoleSpoleččnnéé doporudoporuččeneníí ČČSKB a SKB a ČČeskeskéé
nefrologicknefrologickéé spolespoleččnosti na www.cskb.cznosti na www.cskb.cz

http://www.ifcc.org/


Rekalibrace kreatininu podle Rekalibrace kreatininu podle 
NKDEP/IFCCNKDEP/IFCC

Restandardizace IVD kitRestandardizace IVD kitůů s cs cíílem dosalem dosažženeníí
nnáávaznosti výsledkvaznosti výsledkůů mměřěřeneníí na referenna referenččnníí
metodu (IDmetodu (ID--MS)MS)
Srovnatelnost výsledkSrovnatelnost výsledkůů mměřěřeneníí dosadosažžených ených 
rrůůznými metodami a mznými metodami a měřěřííccíími analytickými mi analytickými 
systsystéémy my –– problprobléém kalibracem kalibrace
PPřřechod na výpoechod na výpoččet eGFR podle vzorce et eGFR podle vzorce 
MDRD (MDRD (ModificationModification of Diet in of Diet in RenalRenal DiseaseDisease))
Jen srovnatelnost výsledkJen srovnatelnost výsledkůů mměřěřeneníí sséérovrovéého ho 
kreatininu zajistkreatininu zajistíí srovnatelnost ursrovnatelnost urččených ených 
hodnot eGFRhodnot eGFR



PPřřehled bias EQA SEKK a RIfB ehled bias EQA SEKK a RIfB 
DGKL BonnDGKL Bonn



ReferenReferenččnníí materimateriáál l 
SRMSRM®® 967 NIST967 NIST

SmSměěs nativns nativníích lidských ch lidských krevnkrevníích ch sséér,r,
zamrazených pzamrazených přři i --8080°° C a rozesC a rozesíílaných na laných na 
mmíísta pousta použžititíí v suchv suchéém ledum ledu
K zK zíískskáánníí certifikovaných hodnot jsou certifikovaných hodnot jsou 
poupoužžititéé primprimáárnrníí referenreferenččnníí metody IDmetody ID--
GC/MS a IDGC/MS a ID--LC/MSLC/MS

Hladina 1 Hladina 1 66,5 66,5 µµmolmol..ll--11

rozrozšíšířřenenáá nejistota nejistota UUcc = = 2,82,8 %%
Hladina 2Hladina 2 346,2 346,2 µµmolmol..ll--11

rozrozšíšířřenenáá nejistota nejistota UUcc = = 2,12,1 %%



Rekalibrace SRekalibrace S--kreatininu a dokumentace kreatininu a dokumentace 
výrobce o novvýrobce o novéé generaci kitugeneraci kitu

NovNováá metoda/kit metoda/kit „„Creatinine XXXCreatinine XXX““ poskytuje poskytuje 
výsledky mvýsledky měřěřeneníí v prv průůmměěru o   5,3 ru o   5,3 µµmol.lmol.l--11 ninižžšíší
nenežž sousouččasnasnáá! Nedolo! Nedoložženo.eno.
JednJednáá se o novou metodu/kit se o novou metodu/kit „„nnáávazný na vazný na 
IDMSIDMS““? (Cel? (Celáá charakteristika v ncharakteristika v náávodu)vodu)
ChybChybíí mez detekce, mez stanovitelnosti, mez detekce, mez stanovitelnosti, 
pracovnpracovníí rozsah. (Obvyklrozsah. (Obvykléé))
ŽŽáádost o dost o úúpravu referenpravu referenččnníích intervalch intervalůů
uužživatelem (Proivatelem (Pročč a jak?). Poua jak?). Použžíít referent referenččnníích ch 
intervalintervalůů IFCC nebo pomoci zorganizovat v IFCC nebo pomoci zorganizovat v 
zemi zemi multicentrickoumulticentrickou studii by bylo studii by bylo 
inteligentninteligentněějjšíší, ale o mnoho dra, ale o mnoho dražžšíší...)...)



Rekalibrace SRekalibrace S--kreatininu a kreatininu a 
dokumentace výrobce o novdokumentace výrobce o novéé generaci generaci 

kitukitu
9 a9 ažž 12 m12 měěssííccůů bude oficibude oficiáálnlníí expedice starexpedice staréé a a 
novnovéé soupravy, i kdysoupravy, i kdyžž neposkytujneposkytujíí stejnstejnéé
výsledkyvýsledky
Vzorec pro eGFR ignoruje, Vzorec pro eGFR ignoruje, žže v e v ČČR se uR se užžíívváá
jednotky ml/s/1,73 mjednotky ml/s/1,73 m22

ImplicitnImplicitníí popožžadavek na SEKK, aby zvladavek na SEKK, aby zvlášášťť a a 
jinak hodnotil výsledky starjinak hodnotil výsledky staréého a novho a novéého kituho kitu
To znamenTo znamenáá hodnotit sprhodnotit spráávnvnéé a nespra nespráávnvnéé
výsledky zvlvýsledky zvlášášťť tak, tak, aby i nespraby i nespráávnvnéé výsledky výsledky 
byly sprbyly spráávnvnéé??
Tedy rozdTedy rozděělit do podskupin zvllit do podskupin zvlášášťť
hodnocených novou i starou metoduhodnocených novou i starou metodu
Bez ohledu na nBez ohledu na náávaznost / nenvaznost / nenáávaznostvaznost



ZmZměěna kalibrace myoglobinuna kalibrace myoglobinu
Dle výrobce se jednDle výrobce se jednáá o o „„novou novou ššararžži vniti vnitřřnníího ho 
referenreferenččnníího standarduho standardu““
V dokumentaci výrobce se uvV dokumentaci výrobce se uvááddíí
ppřředpokledpokláádaný daný posuv hodnot zposuv hodnot záávislý na vislý na 
koncentraci myoglobinukoncentraci myoglobinu
Intervalu koncentracIntervalu koncentracíí 50 a50 ažž 150 150 µµg/l odpovg/l odpovííddáá
posun hodnot 3 aposun hodnot 3 ažž 12 12 µµg/lg/l
RozdRozdííly  nejsou ly  nejsou úúmměěrnrnéé koncentrackoncentracíím m 
myoglobinumyoglobinu
Nic nenNic neníí dolodoložženo experimenteno experimentáálnlníími daty. Je mi daty. Je 
to jen konstatovto jen konstatovááno strohou no strohou řřeeččíí
byrokratických pokynbyrokratických pokynůů……



Rekalibrace SRekalibrace S--bilirubinubilirubinu
PonechPonechááno plnno plněě na una užživateli zda a kdy k nivateli zda a kdy k níí ppřřistoupistoupíí
(P(Přřesun odpovesun odpověědnosti)dnosti)
PPřřitom se zmitom se změěna (dle nna (dle náávodu výrobce) dotkne vodu výrobce) dotkne 
hodnocenhodnoceníí pacientských výsledkpacientských výsledkůů!!
JednJednáá se o se o „„reasignacireasignaci““ ccíílových hodnot celkovlových hodnot celkovéého ho 
bilirubinu!  (Co to je? PTYDEPEbilirubinu!  (Co to je? PTYDEPE……?)?)
Dojde ke snDojde ke sníížženeníí namnaměřěřených výsledkených výsledkůů o 10% ao 10% ažž 17%17%
To je vTo je vííce, nece, nežž popožžadovaný  bias, odvozený z adovaný  bias, odvozený z 
biologických variacbiologických variacíí (10%)(10%)
NenNeníí dolodoložžena a realizovanena a realizovanáá nnáávaznost avaznost aččkoliv koliv 
referenreferenččnníí metoda (Doumas) a SRM 916a NIST jsou k metoda (Doumas) a SRM 916a NIST jsou k 
dispozicidispozici
ŘŘáádndnáá nnáávaznost by poskytla vaznost by poskytla jen jednu njen jednu náávaznou vaznou 
hodnotu kalibrhodnotu kalibráátorutoru



Bilirubin RELA 2007 (IFCC)Bilirubin RELA 2007 (IFCC)

Diference mezi 5 svDiference mezi 5 svěětovými tovými 
referenreferenččnníími laboratomi laboratořřemi maximemi maximáálnlněě
2,5% a2,5% ažž 3 %3 %
StanovenStanoveníí provprováádděěno referenno referenččnníí
DoumasovouDoumasovou metodou metodou 
K dispozici je  referenK dispozici je  referenččnníí materimateriáál: l: 

SRM 916a NISTSRM 916a NIST



Rekalibrace SRekalibrace S--bilirubinubilirubinu
KontrolnKontrolníí cyklus AKS1/09 cyklus AKS1/09 ((rekalibrrekalibr..--ččervenerveněě))



Rekalibrace SRekalibrace S--bilirubinubilirubinu
AKS2/09 n = 107;AKS2/09 n = 107; ((rekalibrrekalibr. . ččervenerveněě, n = 54 ), n = 54 )



NNášáš výrobce výrobce -- nnášáš ppáán!n!
Informoval výrobce o zmInformoval výrobce o změěnněě kalibrace kalibrace 
odbornodbornéé spolespoleččnosti?nosti?
DDáávváá výrobce výrobce ššanci uanci užživateli, aby se ivateli, aby se 
rozhodl o volbrozhodl o volběě kalibrace?kalibrace?
UmoUmožňžňuje paralelnuje paralelněě dvdvěě sady odlisady odliššných ných 
výsledkvýsledkůů, m, měřěřených stejnou metodou a ených stejnou metodou a 
stejným analytickým syststejným analytickým systéémem?mem?
Bylo pBylo přři rekalibraci i rekalibraci úúččinninněě vyuvyužžito ito 
existujexistujííccíích referencch referencíí a postupa postupůů??
Byli konsultovByli konsultovááni ni neonatologovneonatologovéé??



NegativnNegativníí role EHK prole EHK přři kalibraci i kalibraci 
a rekalibracia rekalibraci

Roche starRoche staráá kalibrace  75,3 kalibrace  75,3 µµmol.lmol.l--11

Roche rekalibrace        61,5 Roche rekalibrace        61,5 µµmol.lmol.l--11

ALTM                             74,3 ALTM                             74,3 µµmol.lmol.l--11

HodnocenHodnoceníí podle podle „„per groupper group““ vede k vede k 
tomu, tomu, žže obe oběě kalibrace jsou vyhovujkalibrace jsou vyhovujííccíí a a 
žže tedy nene tedy neníí nutnnutnáá žžáádndnáá korekcekorekce!!!!!!!!



StanovenStanoveníí albuminu albuminu 
(RMP Vz. A = 40,12 g.l(RMP Vz. A = 40,12 g.l--1; 1; Vz. B = 35,37Vz. B = 35,37 g.lg.l--11))

PPřříístrojovstrojováá
platformaplatforma

Výsledek AVýsledek A
[g.l[g.l--11]]

Bias ABias A
[%][%]

Výsledek BVýsledek B
[g.l[g.l--11]]

Bias BBias B
[%][%]

A (n = 6)A (n = 6) 42,442,4 5,85,8 38,338,3 8,18,1

B (n = 21)B (n = 21) 41,441,4 3,23,2 37,537,5 6,16,1

C (n = 6)C (n = 6) 41,041,0 2,22,2 37,237,2 5,15,1



Stanovení albuminu: Kapilární elektroforéza - pacient



Stanovení albuminu: Kapilární elektroforéza - kalibrátor Roche cfas



HodnocenHodnoceníí „„peerpeer--groupgroup““(CAP) (CAP) 
USAUSA

KaKažžddáá kombinace kitu a výrobnkombinace kitu a výrobníího typu pho typu přříístroje mstroje máá
svou zvlsvou zvlášášťť hodnocenou skupinuhodnocenou skupinu
To eliminuje jakoukoliv stopu matricových vlivTo eliminuje jakoukoliv stopu matricových vlivůů
SouSouččasnasněě to i eliminuje veto i eliminuje vešškerkeréé momožžnosti posouzennosti posouzeníí a a 
nnááslednslednéé korekce pkorekce přříípadnpadnéého bias (vho bias (vššichni jsme stejnichni jsme stejněě
dobdobřříí!)!)
PPřřitom pritom práávvěě bias je nejvbias je nejvěěttšíším problm probléémem klinickmem klinickéé
chemie (chemie (GambinoGambino clinclin chem; chem; ThienpontovThienpontováá –– cclm)cclm)
LaboratoLaboratořříím pak stam pak staččíí pro pro úúspspěěššnost v EHK udrnost v EHK udržžovat ovat 
vysokou pvysokou přřesnost a nestarat se desnost a nestarat se důůslednsledněě o kalibracio kalibraci
StejnStejněě je to je to ččasto jen asto jen „„blackblack--boxbox““
Specialita Specialita -- hodnota CV % u podskupin CAP bývhodnota CV % u podskupin CAP býváá ne ne 
prpráávvěě zzřříídka nulovdka nulováá!!



GrafickGrafickéé zobrazenzobrazeníí výsledkvýsledkůů CAPCAP
(Arch (Arch PatholPathol LabLab Med 2005)Med 2005)



Interpretace grafuInterpretace grafu

PPřříítomnost významntomnost významnéé kalibrakalibraččnníí chyby (bias) chyby (bias) 
u 75% výsledku 75% výsledkůů „„komutabilnkomutabilnííhoho““ nativnnativníího ho 
sséérara
Výsledky demonstrujVýsledky demonstrujíí ppřříílilišš vysokou hodnotu vysokou hodnotu 
bias. Demonstrace nekomutability je oproti bias. Demonstrace nekomutability je oproti 
tomu velmi vtomu velmi váágngníí
NejpodstatnNejpodstatněějjšíším problm probléémem je mem je vysokvysokáá
hodnota bias,hodnota bias, problprobléémy s nekomutabilitou my s nekomutabilitou 
jsou zde  druhojsou zde  druhořřadadéé



BNP a NTBNP a NT--proBNPproBNP
SystematickSystematickéé diference u BNP adiference u BNP ažž 170% 170% 
mezi metodamimezi metodami
SystematickSystematickéé diference u NTdiference u NT--proBNP proBNP 
20% mezi metodami20% mezi metodami
Recovery BNP po lyofilizaci 52% aRecovery BNP po lyofilizaci 52% ažž 65% 65% 
podle soupravypodle soupravy
Recovery NTRecovery NT--proBNP po lyofilizaci 64% proBNP po lyofilizaci 64% 
aažž 91% podle soupravy91% podle soupravy
KalibrKalibráátory jsou ale lyofilizovantory jsou ale lyofilizovanéé !!!!!!



Kalibrace stanovenKalibrace stanoveníí na ABR na ABR 
systsystéémech POCTmech POCT

VnitVnitřřnníí kontrola kvality a EHK majkontrola kvality a EHK majíí jiný jiný 
mměřěřííccíí mmóódus (OQ mode), nedus (OQ mode), nežž vzorky vzorky 
pacientpacientůů ((patientpatient mode). mode). 
PPřříípadnou systematickou chybu mpadnou systematickou chybu měřěřeneníí
nelze dostatenelze dostateččnněě rychle identifikovat rychle identifikovat (je (je 
maskovmaskováána pouna použžititíím dvou rm dvou růůzných zných 
modmodůů mměřěřeneníí))
Jde o pacienty v kritickJde o pacienty v kritickéém stavum stavu
KonkrKonkréétntníí rizika prizika přříístupu pozorovstupu pozorováána na na na 
mměřěřeneníí iCaiCa



NORIP 2000  NORIP 2000  
test kalibrtest kalibráátortorůů

KalibrKalibráátory výrobctory výrobcůů IVD byly pouIVD byly použžity v ity v 
mezilaboratornmezilaboratorníím experimentu m experimentu (49 (49 
laboratolaboratořříí))
Bias cca 20 analytBias cca 20 analytůů hodnocen pomochodnocen pomocíí
dvou CRM dvou CRM -- nativnnativníího a lyofilizho a lyofilizáátutu
PoPoččet met měřěřeneníí s bias kalibrs bias kalibráátoru nad toru nad 4,7%4,7%
((≥≥ 0,375.0,375.CVCVbiolbiol.celkov.celkováá)) byl byl 54%54% u nativnu nativníího a ho a 
55%55% u lyofilizovanu lyofilizovanéého CRMho CRM



Nejistota definice analytNejistota definice analytůů ppřři i 
kalibracikalibraci

Imunochemie definuje analyty obvykle podle Imunochemie definuje analyty obvykle podle 
poupoužžitých epitopitých epitopůů reagenreagenččnníích protilch protiláátektek
Z 15 souprav stanovenZ 15 souprav stanoveníí cTnI/T v soucTnI/T v souččasnosti asnosti 
mměěly jen dvly jen dvěě stejnou trojici  zstejnou trojici  zááchytných a chytných a 
detekdetekččnníích protilch protiláátektek
To vyluTo vyluččuje standardizaci imunochemických uje standardizaci imunochemických 
mměřěřeneníí
DDůůvodem pro tento stav jsou výrobnvodem pro tento stav jsou výrobníí patentypatenty
DDůůsledkem stavu je riziko zsledkem stavu je riziko záávavažžnnéého ho 
popošškozenkozeníí pacientpacientůů



DDůůsledek nejistoty definice sledek nejistoty definice 
analytuanalytu

KlinikovKlinikovéé by mby měěli být velmi opatrnli být velmi opatrníí
ppřři hodnoceni hodnoceníí výsledkvýsledkůů mměřěřeneníí
rrůůzných imunochemických metod u zných imunochemických metod u 
stejných analytstejných analytůů

(Klasick(Klasickáá vvěěta ta řřady publikacady publikacíí o o 
imunochemických stanovenimunochemických stanoveníích)ch)



Proces kalibrace a jeho realizaceProces kalibrace a jeho realizace
Proces kalibrace mProces kalibrace máá unifikaunifikaččnníí efekt efekt 
(v(věěda da -- kalibrakalibraččnníí teorie teorie ččáástic a stic a 
podobnpodobněě))
Proces výrobnProces výrobníí produkce mprodukce máá obobččas as 
diversifikadiversifikaččnníí efekt (obchod)efekt (obchod)
Proces zdravotnProces zdravotníí ppééčče me můžůže být  e být  ččasto asto 
riskantnriskantníí ((žživot)!ivot)!



ZZáávvěěrr
Pravý standard si Pravý standard si žžááddáá, abychom , abychom 
definovali, co rozumdefinovali, co rozumííme jednotkou me jednotkou 

mměřěřeneníí, kter, kteráá zzůůststáávváá ststáále stejnle stejnáá bez bez 
ohledu na to, kde a kdy se konohledu na to, kde a kdy se konáá

mměřěřeneníí
**

(John D. (John D. BarrowBarrow: Nov: Novéé teorie vteorie vššeho, eho, 
2008)2008)



DDěěkujeme Vkujeme Váám za pozornostm za pozornost
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