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DIAGNOSTICKÉ
ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY  

IN  VITRO - IVD MD

klinická biochemie
hematologie
imunochemie (včetně serologie a 
imunologie
histopatologie
mikrobiologie



PRPRÁÁVNVNÍÍ A  NORMATIVNA  NORMATIVNÍÍ RRÁÁMECMEC

MANDATORNÍ
Zákon č. 123/2000 Sb., NV č. 453/2004 Sb.
(Directive 98/79/EC)

DOBROVOLNÉ

ISO 9001:2000 a ISO 13453:2003
(dodavatelé - výrobci/distributoři)

ISO 15189:2003 nebo ISO/IEC 17025:2005
(poskytovatelé zdravotní péče)

ISO 14136:2003 (poskytovatelé systémů EHK)



PRPRÁÁVNVNÍÍ A  NORMATIVNA  NORMATIVNÍÍ RRÁÁMECMEC

MANDATORNÍ PRO VÝROBCE
Directive 98/79/EC = shoda se Směrnicemi pro 
elektrické přístroje a radioaktivní látky (Směrnice 
“Low Voltage, EMC, EURATOM)

EN ISO 14971:2000 (risk management)
EN ISO 17511:2003 (metrologie & návaznost)
EN 13612:2002 (hodn. funkční způsobilosti)
EN 13640:2002 (testování stability IVD MD)
EN 13641:2002 (eliminace/omezení rizika infekce)



ZZÁÁKLADNKLADNÍÍ ÚÚDAJE O FUNKDAJE O FUNKČČNNÍÍ
ZPZPŮŮSOBILOSTISOBILOSTI

• Citlivost
- analytická
- funkční

• Opakovatelnost
- intra-assay
Reprodukovatelnost
- inter-assay

• Správnost

• Specificita (anal.)
- zkřížené reakce

• Rozsah stanovení
• Omezení metody
• Kontrola interferencí
• Zacházení se vzorkem
• Kontrola ‘hook’ efektu
• …



NENNENÍÍ ANALYT JAKO ANALYT JAKO 
ANALYTANALYT

+Anti-hTg

+++Free T4

+++++TSH

Hodnocení
výkonnostiAnalyt



Stanovení TSH

Velmi citlivé stanovení (< nM)

Dobře definovaný antigen (+)
Zanedbatelná variabilita (+)
Dostatečný výběr vhodných 
protilátek (+)





Stanovení FT4

Velmi citlivé stanovení (< 1pM)

Dobře definovaný antigen (+)
Vázaná (99,97 %) a volná forma (-)

- systém ve stálé nerovnováze (-)
- individuální variabilita vazebných 

proteinů (-)



Tyroxin (MR = 777)
(3,5,3‘,5' tetrajodtyronin)











Stanovení anti-hTg

Citlivost stanovení není kritická

„Vágně“ definovaný analyt (-)
Individuální „pool“ protilátek (-)

- limitovaná doba assaye x řádově delší
čas působení v organismu (-)

- variabilní antigen – hTg – (-)



KONTROLA  VÝROBCKONTROLA  VÝROBCŮŮ
A  VÝROBKA  VÝROBKŮŮ??

Vládní agentury (Competent Authorities)
(v ČR je to Ministerstvo zdravotnictví a SÚKL)

Notifikované osoby (Notifired Bodies) – Příloha 2
(řada právnických osob uznaných EU s působností v celé unii)

Nežádoucí příhody a podezření na ně
(ohlašují se SÚKL - vyhláška MZ ČR č. 501/03 Sb. a v některých
případech i notifikovaným osobám)

VlVláádndníí agentury mohou sledovat agentury mohou sledovat 
kvalitu IVD ve svkvalitu IVD ve svéé kompetenci.kompetenci.



Systémy EHK
(externí hodnocení kvality)

Hodnocení kvality práce laboratoří
´Comp. Authorit.´ při hodnocení IVD
nepoužívají (alespoň v případě
immunochemických stanovení)

Pro kontrolu kvality IVD je možno
použít pouze opět IVD (CE) nebo
referenční materiál/metodu



CO JE TO KOMUTABILITA 
NEBOLI 

MATRIČNÍ PŘIMĚŘENOST?



Schopnost referenSchopnost referenččnníího ho 
materimateriáálu (lu (kalibrkalibráátorutoru, , 
kontrolnkontrolníího materiho materiáálu) lu) 

vykazovat pvykazovat přři mi měřěřeneníí stejnstejnéé
chovchováánníí jako rejako reáálnlnéé vzorky.vzorky.



KOMUTABILNÍ

52,7 nM51,2 nMPacientský
vzorek

51,8 nM52,3 nM
Kalibrátor

nebo
kontrolní vzorek

Rutinní
metoda

Referenční
metoda

Postup
Vzorek



NEKOMUTABILNÍ

52,7 nM51,2 nMPacientský
Vzorek

38,9 nM52,3 nM
Kalibrátor

nebo
kontrolní vzorek

Rutinní
metoda

Referenční
metoda

Postup
Vzorek



KDY NEMÁ SMYSL ZKOUMAT  KOMUTABILITU ?
Metrologie chemických měření v laboratorní medicíně,

str. 51 – 52, ČSKB ČLS JEP & SEKK, Praha, 2006



KDY NEMÁ SMYSL ZKOUMAT  KOMUTABILITU ?
Metrologie chemických měření v laboratorní medicíně,

str. 51 – 52, ČSKB ČLS JEP & SEKK, Praha, 2006

1)1) Neexistuje referenNeexistuje referenččnníí materimateriáál/metoda.l/metoda.
2)2) Výrobci upozorVýrobci upozorňňujujíí, , žže výsledky nejsou e výsledky nejsou 

srovnatelnsrovnatelnéé s jinými systs jinými systéémy.my.



CO  NA  TAKOVOUTO  SITUACI  LEGISLATIVA ?
(Směrnice 98/79/ES)

Výrobek musí být „state-of-art“

Prospěch pacienta musí převažovat
nad rizikem spojeným s používáním
výrobku

Neexistuje-li referenční materiál, musí
být popsán způsob kalibrace
Výrobce musí upozornit na omezení spojená s 
užíváním výrobku



KDKDYY PATRNPATRNĚĚ NEJSOU  NEJSOU  „„ARTIFICIARTIFICIÁÁLNLNÍ“Í“
VZORKY  DOSTATEVZORKY  DOSTATEČČNNĚĚ KOMUTABILINKOMUTABILINÍÍ ??

Metrologie chemických měření v laboratorní medicíně,
str. 52, ČSKB ČLS JEP & SEKK, Praha, 2006



JAKJAKÉÉ VYCHÝLENVYCHÝLENÍÍ JE  PJE  PŘŘI  STANOVENI  STANOVENÍÍ
KONKRKONKRÉÉTNTNÍÍHO  ANALYTU  ADEKVHO  ANALYTU  ADEKVÁÁTNTNÍÍ ??

Metrologie chemických měření v laboratorní medicíně,
str. 52, ČSKB ČLS JEP & SEKK, Praha, 2006

1)1) AdekvAdekváátnost vychýlentnost vychýleníí zzáávisvisíí, krom, kroměě jinjinéého,ho,
na mona možžnostech pounostech použžititéé analytickanalytickéé metody.metody.

2)2) V pV přříípadpaděě ururččitých typitých typůů stanovenstanoveníí je zdroj je zdroj 
rozdrozdííllůů zejmzejmééna v samna v saméém principu metody.m principu metody.



JAKJAKÉÉ JSOUJSOU NEJISTOTY  NNEJISTOTY  NĚĚKTERÝCH KTERÝCH 
KONKRKONKRÉÉTNTNÍÍCH  STANOVENCH  STANOVENÍÍ ??

Stanovení kortisolu (nM): 4,0 %
Zpráva k ERM DA451/IFCC (metoda ID-GC-MS), 2004

Stanovení cholesterolu: 6,7 %
Metrologie chemických měření v laboratorní medicíně,
str. 55, ČSKB ČLS JEP & SEKK, Praha, 2006

Stanovení TSH (nM): 14,4 %
Metrologie chemických měření v laboratorní medicíně,
str. 55, ČSKB ČLS JEP & SEKK, Praha, 2006

Stanovení PSA (nM): 16,3 %
Nepublikované soukromé sdělení

Stanovení FT4 (pM): 15,7 %
Nepublikované soukromé sdělení



NenNeníí to  tak  to  tak  ššpatnpatnéé !!



JAKJAKÉÉ ‘‘IVDIVD’’ SE SE MOHOUMOHOU POUPOUŽŽÍÍVAT ?VAT ?
Metrologie chemických měření v laboratorní medicíně,

str. 68, ČSKB ČLS JEP & SEKK, Praha, 2006

Toto tvrzenToto tvrzeníí je naprosto mylnje naprosto mylnéé !!!!!!



JAKJAKÉÉ ‘‘IVDIVD’’ SE SE MOHOUMOHOU SKUTESKUTEČČNNĚĚ POUPOUŽŽÍÍVAT !VAT !
Zákon č. 123/2000 Sb., NV 453/2004 Sb. (Směrnice 98/79/ES)

 

 7/12/03 7/12/05 
 
  

 (Placing on market) 
 Uvádění na trh Uvádění na trh 
 

 Uvádění na trh – pouze s « CE « 
 
 

 « CE « nevyžadováno Uvádění do provozu – bez « CE « pouze s « CE « 
 (pro IVD uvedené na trh  
 do 7/12/03) 
 

 Uvádění do provozu Uvádění do provozu 
 (Putting into service) 
 
 
 

 Jako v EU do 7/12/03     Stejně v celé EU   Stejně v celé EU 
 
 

 1/5/04 7/12/05 



DĚKUJI
ZA

POZORNOST


