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1 PF 2016
Vazeni ¢&lenové EURACHEM-CR a  &tenafi
Zpravodaje,

Vv prvnich dnech roku 2016 jsem jako i mnozi z Vas
zavalen psanim a Ctenim riznych zprav o Cinnosti za
minulé obdobi a tvorbou planti na obdobi pfichazejici.
Rozhodl jsem se tentokrat byt tentokrat ve svém tvodniku
struény a vybrat znasi Cinnosti to, co povazuji pro
laboratote za nejprinosnéjsi.

Na podzim minulého roku jsme vydali jubilejni
20. dil Kvalimetrie — Vhodnost metod pro dany ucel.
Jedna se o odborny pteklad Pokynu Eurachem a proto
¢lenové nasi organizace dostavaji vytisk zdarma. Ostatni
zajemce o metodicky velmi dobfe zpracovany dokument
vénujici se validaci analytickych metod odkazuji na nase
webové stranky, kde lze ziskat informace o mozZnostech
objednani. Béhem 3 let vysly 3 dily Kvalimetrie vénované
terminologii, nejistot¢ meéfeni a validaci metod. Letos
chystime vydani KVALIMETRIE 21 zaméfené na
referencni materialy a pouziti cilové nejistoty méfeni.

Akci roku pro naSi organizaci bude seminaf
Zkouseni  zpusobilosti/EHK v analytické  chemii,
laboratorni mediciné a mikrobiologii, ktery se uskutecni
7.a 8. 4. 2016 v Praze. Aktudlni informace prosim
sledujte na naSich webovych strankach. Pfi pfipravé
tohoto seminaie jsme se inspirovali Gspé$nymi workshopy
Eurachem pofddanymi na evropské urovni. Jsem
pfesvédCen, ze jsme pripravili velmi zajimavy odborny
program a dovoluji si Vas srdecné pozvat k ucasti.
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4 Informace

Zaveérem bych chtél struéné pfipomenout, ze probiha
ptiprava nékolika Metodickych listd, ve spolupraci
s Ceskou spole¢nosti pro jakost piipravujeme dalsi konani
kurzu ,Management kvality v chemické laboratofi“ a i
nadale rozvijime spolupraci s Ceskym institutem pro
akreditaci, Ceskym metrologickym institutem a
Eurolabem.

Preji kazdému z Vas uspé$ny rok 2016 a pevné
doufam, ze v profesnim Zivot¢ Vam ktomu bude
Eurachem-CR piinosem.

David MILDE
piedseda EURACHEM-CR

2 Reference a klinické laboratoie —
soucasny stav

Normy se vztahem k referenci a metrologické navaz-
nosti

V tomto ¢lanku se zaméfime na reference ve vztahu
k referen¢nim materialim, referenénim postuplim méfeni
a metrologické ndvaznosti. Normy o referencich pro
meéfeni v laboratorni medicin€ pochazeji z let 2002 az
2009 jako vysledek spoluprace mezi ISO (Mezinarodni
organizace pro normalizaci; http://www.iso.ch), JCTLM
(Joint Committee on Traceability in Laboratory Medicine
- Mezindrodni spole¢nad komise zajist'ujici navaznost
v laboratorni medicing;
http://www.bipm.org/en/committees/jc/jctim/) a BIPM
(Mezinarodniho tfad pro vahy a miry v Sévres;
http://www.bipm.org).

Jedna se o nasledujici normy:

« [SO 17511:2003. In vitro diagnostic medical devices
- Measurement of quantities in biological samples —
Metrological traceability of values assigned to ca-
librators and control materials. 1SO 2009.

* IS0 15193:20009. In vitro diagnostic medical devices
-- Measurement of quantities in samples of biologi-
cal origin -- Requirements for content and presen-
tation of reference measurement procedures.

* IS0 15194:2009. In Vitro Diagnostic Medical Devi-
ces — Measurement of quantities in samples of bio-
logical origin -- Requirements for certified referen-
ce materials and the content of supporting docu-
mentation.

» 1SO 15195:2003. Laboratory Medicine — Require-
ment for Reference Measurement Laboratories.
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» 1SO 18153:2002. Measurement of quantities in
samples of biological origin — Metrological tracea-
bility of assigned value for catalytic concentration
of enzymes in calibrators and control materials.

Obsahem téchto (v soucasnosti revidovanych) norem
je ustanoveni metrologické navaznosti méfeni, definované
ve VIM 3 - (Mezindrodnim slovniku zakladnich a
vseobecnych terminti v metrologii, vydaném organizaci
BIPM (1)) jako vlastnost vysledku méfeni, pomoci niz
mize byt vysledek méfeni vztazen ke stanovené referenci
pfes dokumentovany nepferuseny fetézec kalibraci, z
nichz kazda se podili svym pfispévkem na stanovené
nejistoté meéfeni. Existuji sice Ceské preklady vyse
uvedenych ptivodnich norem, ale pro svoje stati (2002 az
2009), kvalitu ptekladu a nerespektovani slovniku VIM 3
(1) nejsou pouzitelné.

Metrologicka navaznost je nastrojem srovnatelnosti a
harmonizace vysledkii méfeni dosazenych v rtznych
laboratotich s pouzitim ruznych metod. Jen tam, kde
vykazuji rizné metody rtiznych vyrobeli metrologickou
navaznost, lze predpokladat srovnatelnost vysledkti za
zajisténou a za zaruku toho, ze diference mezi vysledky
ziskanymi  riznymi  postupy —meéfeni nepiekroci
pozadované meze. VIM 3 definuje vedle dalsich
metrologickych pojmi a termint i zakladni pojmy,
potiebné k dosazeni harmonizace vysledkt méfeni. Cast
problémii se srovnatelnosti vysledkii méfeni je mozné
pfipsat tomu, Ze vyrobci a laboratofe si tyto pojmy
vysvétluji nepfesné a Casto i ve sviij prospéch.

Referen¢ni materialy a referen¢ni laboratoie - stav k
roku 2015

Spojena komise JCTLM ma dvé zakladni pracovni
skupiny (Working Group) a to WG 1 pro referencni
materialy a referenéni méteni a WG 2 pro referenéni
laboratofe a jejich sit¢. WG 1 se zabyvd nominaci a
schvalovanim referenénich materidld pro pouziti v
laboratorni medicing, WG 2 vlastnimi referen¢nimi
méficimi  postupy a siti referencnich laboratofi.
Referencni laboratore JCTLM provadéji méfeni pomoci
schvalenych referen¢nich méficich postupt kalibrovanych
schvalenymi referencnimi materialy. Prubézné jsou
ustanovovany ad-hoc komise pro jednotlivé analyty,
referencni materialy a referen¢ni méfeni (napiiklad PTH,
cystatin C, vitamin D a dalsi). JCTLM ma svou databazi
(http:/lwww.ifcc.org ikona JCTLM — IFCC Media), data z
ni uvadi tabulka 1.

Tato databaze by méla byt pti disledném vyuzivani
dostate¢na pro dosaZeni metrologické navaznosti ve velké
oblasti laboratorni mediciny. Data by méla byt k potfebé
vyrobcim IVD, narodnim metrologickym institucim (v
CR je to Cesky metrologicky institut (CMI) a Utad pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi
(UNM2Z)), poskytovatelim externiho hodnoceni kvality,
pracovnikim klinickych laboratofi (zékladni znalosti by
mély byt soucasti jejich pracovnich naplni). Dobré
informace z této oblasti by méli vykazovat i auditofi pii
procesech akreditaci. Zastoupeni uzivateldi této databaze
JCTLM podle citace [2] je uvedeno v tabulce 2.

V oblasti referencnich materiala (CRM, ERM a
SRM) jsou k ¢ervnu 2015 v databazi JCTLM k dispozici
pocty referencnich materidld pro tcely laboratorni
mediciny [2] uvedené v tabulce 3.

Referenénich materiald je velké mnoZstvi, ale nejsou
vzdy dtsledné pouzivany a stupen jejich pouzivani n¢kdy
nelze zjistit ani z dokumentace IVD vyrobct, ktera byva v
oblasti metrologie (nauky o méfeni) Casto nedokonald,
ackoliv vyrobky IVD jsou vyslovné k méfeni urceny.
Naopak ftada potiebnych referenénich materiald neni
doposud vibec k dispozici (za vSechny si dovolime uvést
kardialni troponiny a TSH).

Hodnoceni kvality referen¢nich a kalibra¢nich labora-
tofi RELA

Je provadéno programem RELA (Reference
Laboratories) od roku 2003. Program je provadén pod
zaStitou IFCC (International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine), BIPM a JCTLM.
Organizacné  zajistuje program RELA némecka
spole¢nost DGKL (Deutsche Vereinte Gesellschaft fiir
Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin e. V.) a jeji
soucast Referenzinstitut fiir Bioanalytik DGKL Bonn
(RfB Bonn) [3]. RELA je wureno akreditovanym
referencnim laboratofim a kalibraénim laboratofim
vyrobci IVD. Zasadni podminkou ucasti je akreditace
referencni/kalibracni laboratofe podle normy ISO 17025
a/nebo ISO 15195. Vysledky referencnich méfeni v
syst¢tmu RELA jsou zvefejiiovany kazdoro¢n¢ na webu
(http://www.dgkl-rfb.de:81/index.shtml) véetné
identifikace totoznosti kazdého ucastnika RELA, tedy i
kalibra¢nich laboratoii vyrobcti IVD. Kontrolni cykly
RELA jsou realizované dvéma zaslanymi kontrolnimi
vzorky 1x ro¢né. Vedle vysledkii meéteni uvadi kazda
zOCastnéna laboratof 1 nejistoty vysledki méfeni
vypoctené dle uréeného algoritmu. Od roku 2003 se pocet
stanovovanych analytd a parametri (anorganické a
organické analyty, substraty, enzymy, proteiny, hormony,
léky, glykovany hemoglobin, vitaminy) pribézné
roz§ifuje. Postupné roste i pocet referencnich laboratofi,
které spliuji pozadovana kritéria a ucastni se EHK
programu RELA. Vybrané udaje o programu RELA uvadi
tabulka 4.

I kdyz je pocet referencnich laboratofi v soucasnosti
vysoky, na vychod od Némecka neni v Evropé zadna. Ani
u nas, a to ani tfeba jen pro jeden ¢i n€kolik analytl. Je to
Skoda, protoze se jedna vedle zajimavé a cenné odborné
prace i o ckonomicky pfinosnou c¢innost. RozloZeni
referenCnich laboratofi ucastnicich se v programu RELA
ve svete uvadi tabulka 5.

Velky pocet referen¢nich laboratofi v Ciné svédéi o
pozornosti, jaky vyznamu reference a védé vibec v
soucasnosti Cinska lidova republika pfiklada. Podty
ostatnich referen¢nich laboratofi v Evropé jsou
vyhovujici. Pfrekvapuje jen jedna referencni laborator
v USA pii NIST (National Institute of Standards and
Technology).


http://www.ifcc.org/
http://www.ifcc.org/
http://www.ifcc.org/
http://www.dgkl-rfb.de:81/index.shtml
http://www.dgkl-rfb.de:81/index.shtml
http://www.dgkl-rfb.de:81/index.shtml
http://www.dgkl-rfb.de:81/index.shtml
http://www.dgkl-rfb.de:81/index.shtml
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Tabulka 1. Vybér z dat JCTLM pro Kklinické laboratore

PoloZka Pocet
Certifikované referen¢ni materialy (CRM, ERM, SRM) 295
Referen¢ni metody métfeni 170
Schvalené referencni laboratote (RL) 130

Tabulka 2. UzZivatelé databaze JCTLM

Uzivatel Podil (%)
Referenéni laboratofe 20
IVD vyrobci 20
Klinické laboratoie 33
Vyrobci referenc¢nich materialti 5
Nérodni metrologické organy 7
Akreditaéni organy 2
Ostatni primysl a ne-IVD vyrobci 3
Ostatni, véetné poskytovateld EHK 10

Tabulka 3. Referen¢ni materialy v databazi JCTLM

Skupiny analyti Cisté referenéni materialy Matricové referencni materialy
Vitaminy - 9
Proteiny 7 18
Nukleové kyseliny 9 1
Ne peptidické hormony 12 11
Stopové kovy a prvky - 58
Metabolity a substraty 53 33
Enzymy 6 6
Elektrolyty 15 21
Léciva a drogy 12 19
Koagulac¢ni faktory - 2
Krevni skupiny - 3

Tabulka 4. EHK program RELA

Pocet
Referenéni laboratofe v ramci JCTLM 50
Kontrolované analyty 39

Nov¢ kontrolované analyty

4 (HDL a LDL cholesterol; 25-OH

vitamin D; fT4)
Referencni laboratofe v ramci task force (pracovni sku- 19 (2 novi kandidati)
piny IFCC) pro stanoveni hemoglobinu HbAlc
Tabulka 5. Poéty referencénich laboratori v ramci JCTLM
Stat Pocet
Cina 24
Némecko 6
Italie 3
Francie, Nizozemsko, Spanélsko po 2
USA, Kanada, Argentina, Singapur, Jizni Korea, po 1

Japonsko, Belgie, Svédsko, Velka Britanie, Turecko
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Vysledky RELA jsou volné piistupné na vyse
uvedené webové adrese. Piekvapuje, Zze vyrobei IVD svou
ucast a své vysledky v programu RELA prakticky
nezminuji ve své vyrobni dokumentaci, piestoze
kalibraéni laboratote nékterych z nich (Roche, Dirui,
Mindray, Bio Systems) se programu RELA dlouhodobé
pravidelné Gcastni. Zato informuji Casto o Ucasti v jinych
referencnich programech, ale ani ne tak o vysledcich, jako
o tam pfidélenych certifikatech. Analogie s pfistupem
fady Gcastnikt rutinnich programt EHK je zfejma.

Harmonizace a nejistota vysledkii referenc¢nich labora-
tori v programu RELA

Obecné¢ dostupné vysledky programu RELA
umoziuji udé€lat si pfedstavu o soucasném stavu kvality
referenénich méfeni v referencnich a kalibracnich
laboratofich a tim i predstavu o soucasné dosazitelné
analytické urovni laboratorni mediciny. V tabulce 6
uvadime data vybranych metod, dosazena v roce 2014.

Z vysledki v tab. 6 Ize konstatovat vétsinou dobrou
shodu priméra vysledkd méteni jednotlivych referen¢nich
laboratofi u vybranych analytt a z toho logicky plynouci i
pfijatelné hodnoty bias. Naopak je tak mozné
identifikovat uz i jinde zjisténé problémy s hodnotou bias
pfi stanoveni glyk. hemoglobinu HbAlc (v rutinnich
klinickych laboratofich kolem 4 az 5 mmol/mol).

Podobn¢ jako rutinni laboratofe, i laboratofe referencni
maji problémy s vypoctem nejistot méfeni, coz je
povazovano za obecny problém hodnoceni kvality
analytickych méfeni viibec. Za povsimnuti stoji vyrazny
posuv referenénich postupi méfeni ke kvalitnim
ptistrojovym metoddm jako jSou emisni spektrometrie s
indukéné vazanym plazmatem (ICP) a tandemova
hmotnostni spektrometrie (MS/MS).

Dalsi moZnosti vyuZiti vySe uvedenych dat

V programu SEKK se nam obcas naskytne zajimava
moznost pouzit v programu AKS vzorky, které byly
pfedtim pouzity v programu RELA. Ukazka takového
srovnani je uvedena v tabulce 7, kde jsou uvedeny
robustni priméry (RoM) vysledkd ucastnikii cyklu
AKS1/14 vzorek B a intervaly hodnot referencnich
laboratoti cyklu RELA 2014, vzorek B, kde bylo pouzito
shodného materialu.

Vysledky méfeni ukazuji nejen dobrou troven
standardizace zakladnich analyti krevniho séra (plazmy)
ucastnikti cyklt SEKK, ale i dostatek zajimavych dat,
pouzitelnych k verifikaci standardizace rutinnich metod
méfeni. Je jen $koda, Ze tato data nejsou vyrobci IVD,
poskytovateli programti EHK a organy akredita¢nich
procesu zatim vice vyuZzivana.

Tabulka 6. Vysledky RELA 2014 u sedmi vybranych analyti (jen doporucené referenéni metody)

Analyt Interval vysledka |Interval laboratornich ne- Referenéni metody
jistot

Draselny kation [mmol/1] 5,8-5,93 0,01-0,1 FAES, ICP/MS
'Vapnik celkovy [mmol/1] 3,11-3,16 0,03 -0,08 ICP/MS, FAAS
Gluk6za [mmol/1] 11,8-121 0,12-0,54 ID-LC/MS, ID-LC/MS/MS
Cholesterol [mmol/l] 4,97-51 0,05-0,11 ID-GC/MS
Kreatinin [pumol/1] 156 - 164 1,8-115 ID-LC/MS, ID-LC/MS/IMS
Glyk. hemoglobin HbAlc 65,2 - 68,5 09-18 LC/MS
[mmol/mol]
Vitamin D — 25-OH [nmol/I] 28,5-29 14-4 LC-MS/MS

Tabulka 7. Srovnani pruméri rutinnich méreni s intervaly referen¢nich méteni v roce 2014

Analyt RoM SEKK cyklus AKS1/14 B Interval vysledki RELA 2014 B
(v zavorce pocet ucastniki) (v zavorce pocet referencnich laborato-

i JCTLM)

Sodny kation [mmaol/I] 149,5 (174) 150,4 — 152,0 (10)

Draselny kation [mmol/l] 2,95 (174) 2,88 — 3,03 (10)

Vapnik celkovy [mmol/1] 1,84 (169) 1,76 — 1,85 (10)

Glukoéza [mmol/1] 6,39 (178) 6,00 — 6,29 (18)

Kyselina moc¢ova [umol/1] 297 (173) 286 — 308 (8)

Urea [mmol/l] 19,0 (178) 18,6 — 19,5 (11)

Kreatinin [pmol/1] 155 (179) 149 — 164 (11)

Cholesterol [mmol/l] 3,81 (169) 3,73-3,82 (10)
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Pravdépodobné trendy standardizace v blizké bu-
doucnosti
V procesu standardizace jsou méfeni klicovych
biomarkert slozitéjsi struktury:
e PTH (Pracovni skupina IFCC)
e cTnl (NIST)
e 25-OH vitamin D (VDSP -
standardization program)
o Thyroidni hormony (Pracovni skupina IFCC).
Resi se problémy souvisejici piimo se standardizaci a
to mimo jiné:
o komutabilita referenénich materialt (potieba jejiho
jednoznacného urcent)
e odhad nejistoty méfeni (potieba
akceptovaného algoritmu vypoctu)
e vyuziti sigmametrie (jako objektivniho indikatoru
analytické kvality).
Tyto problémy jsou intenzivné testovany a
publikovany a nazory na né, ¢i zavéry o nich, jsou
doposud kontroverzni a nejednotné.

Vitamin D

obecné
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pfidruzené terminy. Dostupné na http://
WWW.UNmz.cz.

2. Wielgosz R.: JCTLM Database, reference mate-
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ZAJEMCI O PLNE TEXTY CLANKU UVEDENYCH
DALE SE MOHOU OBRATIT NA SEKRETARIAT
EURACHEM-CR (SPOJENI VIZ POSLEDNI STRANA
ZPRAVODAJE).

Accred. Qual. Assur. ro¢nik 20, ¢. 3 /2015

1. Dotegowska, S.; Gatuszka, A.; Migaszewski, Z. M.
Assessing soil sampling uncertainty in heterogeneous
historic metal ore mining sites. Accredit. Qual. Assur.
2015, 20, 163-170.

Nejistoty pri vzorkovani piid v mistech historické tezby
rud. Bylo analyzovano 18 kompozitnich vzorkd pud

pochazejicich z mist historické t&€zby rud v Polsku.
Metdou ICP-MS po rozkladu s lu¢avkou kralovskou byly
stanovovany prvky: As, Cd, Co, Cr, Cu, Mn, Ni, Pb a Zn.
Nejistota vzorkovani [vyjadiend jako relativni smérodatna
odchylka (%)] byla vypocitdna pomoci tfi riznych metod:
ANOVA, RANOVA a analyzy rozpéti. Ziskané hodnoty
byly v rozsahu: 15,6 - 16,0 % pro Cr, 17,0 - 20,2 % pro
Co a 24,6-38,7% pro Pb. U vzorki s nenormalni
distribuci dat byla pouzita robustni ANOVA. Vysledky se
pohybovaly od 12,1 % (As) do 31,9 % (Ni) v pudé z
lokality Karczowka, a od 9,2 % (Co) do 35,9 % (Cu) v
pudé z lokality Miedzianka. U nékterych prvku (Cd, Ni,
Cu) byl pouzit model Box-Cox.

2. Krasheninina, M.; Medvedevskikh, M.; Sergeeva, A.;
Golynets, O. Development of a certified reference
material for the mass concentration of active chlorine in
water and its application for an interlaboratory
comparison. Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 171-178.
Vyvoj  certifikovaného  referencniho  materialu  pro
hmotnostni koncentraci aktivniho chloru ve vodé a jeho
pouziti pri mezilaboratornim porovnani. Vyvoj CRM byl
proveden v uralském védeckém vyzkumném ustavu pro
metrologii (UNIIM). Jako CRM byl pouzit N-
chlorbenzensulfonamid (chloramin B), jehoz Cistota byla
kontrolovana  plynovou  chromatografii ~ (GC-MS).
Certifikovana hodnota CRM byla stanovena oxida¢né-
redukéni titraci. Jako hlavni zdroje nejistot byly
identifikovany nehomogenita a nestabilita. Jsou rovnéz
uvedeny vysledky mezilaboratorniho porovnani, jehoz se
zucastnily 42 ruské laboratofte.

3. Sarmanho, G. F.; Borges, P. P.; Fraga, I. C. S.; Leal, L.
H. da C. Treatment of bimodality in proficiency test of pH
in bioethanol matrix. Accredit. Qual. Assur. 2015, 20,
179-187.

Vyhodnoceni bimodality pri zkouseni zpusobilosti pro
méreni pH v bioethanolu. Hodnota pH bioethanolu
souvisi s jeho kyselosti a tedy i koroznimi vlastnostmi.
Bylo zjisténo, Ze pfi méfeni pomoci kombinovanych
elektrod mohou ¢init rozdily vice nez jednu jednotku pH
Vv zavislosti na typu vnitiniho elektrolytu a v dusledku
toho bylo pozorovano bimodalni rozdé€leni vysledki pii
zkouseni zptisobilosti. Byly navrzeny statistické postupy
vhodné pro vyhodnoceni takového rozd¢leni.

4. Kucera, J.; Kamenik, J. Improving iodine homogeneity
in NIST SRM 1548a Typical Diet by cryogenic grinding.
Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 189-194.

Zlepseni homogenity jodu v referencnim materialu NIST
SRM 1548a pomoci kryogenniho mleti. Referentni
material NIST SRM 1548a ma certifikovanou hodnotu
obsahu jodu 0,759 mg kg* s pom&mé velkou hodnotou
rozsitené nejistoty (13,6 %), coz mize byt zpisobeno
nehomogenni distribuci jodu v potravinaiském materialu.
Kryogennim mletim se ziskd volné tekouci material
s nehomogenitou asi tfikrat nizsi.

5. Zhou, Q.; Hu, J.; Li, X.; Li, S.; Gao, Z.; Xu, J.; Xie, W.
Construction and application of the robust Youden plot in
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an EQA program. Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 195—
201.

Konstrukce a vyuziti robustniho Youdenova grafu
v programech EQA (externi fiizeni kvality). Youdenav
graf se pouziva jako nastroj pro grafickou analyzu dat pfi
mezilaboratornich porovnanich. Pokud data nemaji
normdlni rozdéleni, mize byt elipsa spolehlivosti
zkreslena. V této praci byly ke konstrukci Youdenova
grafu  pouzity robustni  statistiky -  robustni
mezilaboratorni a vnitroloboratorni z-skore.

6. Bongiovanni, A.; Colotti, G.; Liguori, G. L.; Di Carlo,
M.; Digilio, F. A.; Lacerra, G.; Mascia, A.; Cirafici, A.
M.; Barra, A.; Lanati, A.; et al. Applying Quality and
Project Management methodologies in biomedical
research laboratories: a public research network’s case
study. Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 203-213.
Aplikace metod Fizeni kvality a projektového rizeni
Vv biomedicinskych vyzkumnych laboratorich: pripadova
studie pro verejné vyzkumné instituce. Jsou prezentovany
zku$enosti z italského projektu OpenLab.

7. Fang, S.-C.; Hart, C.; Clarke, D. Redefining the mole:
the perspective of teaching and learning. Accredit. Qual.
Assur. 2015, 20, 215-217.

Nova definice molu a jeji vyuZiti ve vyuce.

8. Prazak, D. Graecophile’s view of the SI notation.
Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 219-222.

Mezinarodni soustava SI ocima staromilce. Diskuse
s ptispévkem M.P. Fostera zr 2012, ktery navrhuje
nekteré zmény v zapisu jednotek SI.

9. Brown, A. S.; Murugan, A.; Brown, R. J. C.
Measurement of “total halogenated compounds” in
hydrogen: Is the ISO 14687 specification achievable?
Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 223-227.

Merent "celkovych halogenovanych sloucenin" ve vodiku:
Je mozné dodrzet normu ISO 14687? Clanek se zabyva
normou ISO 14687, ktera stanovuje pozadavky na vodik
pouzivany v palivovych ¢lancich. Autofi se domnivaji, ze
zadna z dostupnych metod neni schopna robustné a
spolehlivé stanovovat obsah celkovych halogenovanych
uhlovodiki a navrhuji nékolik moznych piistupt k revizi
normy: (1) Nahrazeni ukazatele "celkové halogenované
slou¢eniny" seznamem  kliCovych  halogenovanych
sloucenin, které Ize stanovovat jednotlive, (2) identifikace
slouCenin, které lze snadno stanovovat a které budou
pouzity jako indikatory, (3) definice ruznych specifikaci
pro vodik pochézejici z riznych zdroja. Jako nejvhodné;si
analytickh metoda je doporucovana  hmotnostni
spektroskopie s indukéné vazanou plasmou (ICP-MS).

10. Leito, I. A personal view on metrology in chemical
analysis. Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 229-231.
Osobni pohled na metrologii vV chemické analyze. Diskuse
k chemické metrologii.

Accred. Qual. Assur. ro¢nik 20, ¢. 4 /2015

Zaméfeno na zkouSeni zpisobilosti a externi Fizeni
kvality

1. Ferreiro Lopez-Riobdo, J. 1. Long-term (2001-2012)
study of a proficiency testing scheme for textiles.
Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 239-245.

Dlouhodobé zkouSeni zpusobilosti textilii (2001-2012).
Zkouseni zpusobilosti bylo zaméfeno na chemické
analyzy textilnich barviv, pomoci nichz se mj. odhaluji
padélky na trhu.

2. Generali, T.; Stefanelli, P.; Girolimetti, S.; Barbini,
D. A. Proficiency tests on olive oil organized by the
Italian National Reference Laboratory for pesticides:
long-term performance of laboratories. Accredit. Qual.
Assur. 2015, 20, 247-253.

ZkouSeni zpusobilosti pri analyze olivového oleje
organizované Italskou ndrodni referencni laboratori pro
pesticidy: dlouhodobd uspésnost laboratori. Narodni
referencni laboratof pro pesticidy v potravinach
zivocisného pivodu a komodity s vysokym obsahem tuku
kazdoroén¢ potada zkousky odborné zpiisobilosti (PT) pfi
analyze olivového oleje. Hlavnim cilem téchto PT bylo
porovnat trovein laboratoii ve Sttedomoii a v evropskych
zemich s cilem podpofit vzijemné uznavani vysledkd
stanoveni rezidui pesticiddl v olivovém oleji. ZkouSeni
zpusobilosti se UCastni 40 - 44 laboratoii. Zkousenym
materialem byl komeréni olivovy olej s piidavkem Sesti
riznych pesticidi vybranych ze seznamu 25 -
26 slou¢enin. Hodnoceni bylo provadéno pomoci
kombinovaného indexu vykonnosti zahrnujiciho soucet
vazenych Z-skore a ¢tverct Z-skore.

3. Mancin, M.; Toson, M.; Grimaldi, M.; Barco, L.;
Trevisan, R.; Carnieletto, P.; Ricci, A. Application of
bootstrap method to evaluate bimodal data: an example of
food microbiology proficiency test for sulfite-reducing
anaerobes. Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 255-266.
Zpracovani bimodalnich dat pri zkousSeni zpisobilosti
(bootstrap metoda): aplikace pri mikrobiologickém
stanoveni anaerobnich bakterii redukujicich sulfity
V potravindch. Statisticka analyza hraje dtlezitou roli pfi
hodnoceni zkouseni zptisobilosti (PT) mikrobiologickych
testll, zejména pokud je rozdeleni vysledki multimodalni
nebo silné asymetrické. V téchto pfipadech neni metodika
podle ISO 13528 zcela vhodnd. Moznym feSenim je
odhad distribuce dat a jejich nejistoty pomoci
neparametrické techniky (bootstrap). V ramci PT
zaméfeného na stanoveni poctu sulfitovych bakterii
pofadaného v roce 2012 vysledky vykazovaly vysokou
variabilitu, coz podporovalo hypotézu, Ze se ve vzorcich
vyskytuji dvé odlisné populace. Pokud vysledky
signalizuji bimodalni distribuci, lze piedpokladat, Ze
alespon jedna z hodnot mize byt spravna, ale je obtizné
ur¢it kterd, a neni mozné urcit vztazné hodnoty a
vypocitat z-skore. Poskytovatel proto pfi dalSim PT
upravil protokol a vyzadal si dodatecné informace od
ucastnikd PT.
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4. Ferrini, A. M.; Agrimi, U.; Appicciafuoco, B.;
Borroni, R.; Ciccaglioni, G.; Galati, F.; Massaro, M. R;
Patriarca, M. PT as a tool to point out criticalities in the
strategy for control of antibiotic residues in milk: the
Italian experience. Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 267—
272.

ZkouSeni zptisobilosti jako nastroj pro identifikaci
kritickych mist ve strategii kontroly rezidui antibiotik
V mléce: italské zkuSenosti. Italska narodni referencni
laboratof pro kontrolu rezidui v potravinach Zivo¢isného
puvodu organizovala test zpusobilosti (PT) pro screening
rezidui antibiotik v mléce jako soucast posouzeni
zpiisobilosti kontrolnich laboratoti. Ugastnici obdrzeli dvé
série lyofilizovanych vzorkd mléka s pridavkem
cloxacillinu (CLX), benzylpenicilinu (PEN), sulfadiazinu
(SDZ) a oxytetracyklinu (OXY) spolu s neobohacenym
(blank) vzorkem. V ptipadé OXY byla fada vysledki
falesné negativnich, proto byly tyto vysledky hodnoceny
oddélen¢ (62,25 % falesn¢ negativnich vysledkd).
Kritickym zjisténim bylo, ze OXY neni za pouziti
béznych postupt detekovatelny.

5. Prevoo-Franzsen, D.; Nhlapo, N.; Quinn, L.
Fernandes-Whaley, M. Coordination of organochlorine
pesticides in water proficiency testing schemes in South
Africa. Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 273-280.

ZkouSeni zpusobilosti pri stanoveni organochlorovych
pesticidii ve vodach v Jizni Africe. Jihoafricky nérodni
metrologicky institut zavedl systém zkous$eni zpusobilosti
(PT) pro stanoveni organochlorovych pesticida (OCP) v
pitné vodé. Byly distribuovany dva vorky vody
obohacené OCP na trovni ng/l. Vztaznad hodnota
smérodatné odchylky byla stanovena s pouzitim
Horwitzova modelu, zpusobilost ucastniki  byla
hodnocena pomoci Z-skore. Jednim z nejvétSich problémi
byla distribuce vzorkd v podminkach jizni Afriky.

6. Ketrin, R.; Handayani, E. M.; Komalasari, I.;
Elishian, C. First Indonesian proficiency testing scheme
using reference values for cadmium, copper, and iron in
drinking water. Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 281-285.
Prvni  indonéské  zkouSeni  zpusobilosti s vyuzitim
referencnich hodnot pro kadmium, méd’ a zZelezo v pitné
vode. Pokud se zkouSeni zpUsobilosti Ucastni méné
zkuSené laboratofe, mlze nastat problém pfi stanoveni
konsenzualni vztazné hodnoty. Proto byl jako zkusSebni
vzorek pouzit referencni materidl, jehoz referencni
hodnoty byly ureny pomoci dvou nezavislych metod -
optickou emisni spektrometrii s indukéné vazanym
plazmatem a atomovou absorpéni  spektrometrii
s grafitovou kyvetou. Zkouseni zpusobilosti se zucastnilo
62 laboratofi z celého indonéského regionu, z nichz asi
94 % vykazovalo dobrou vykonnost pii stanoveni médi a
71 % pfti stanoveni Zeleza. Nicméné V pfipadé stanoveni
kadmia byl rozdil mezi mezi primérem a referenéni
hodnotou znaény, coz bylo pfi¢itino mensi zkuSenosti
zucastnénych laboratofi se stopovou analyzou.

7. Cordes, J.; Stoffels, B.; Wildanger, D. The question of
homogeneity inside a chimney: application of 1SO 13528
to stack emission proficiency tests. Accredit. Qual. Assur.

2015, 20, 287-295.
Otdzka homogenity uvniti- komina pri aplikaci normy 1SO
13528 pri zkousSeni zpiisobilosti pro méreni emisi.
Hesenskd agentura pro Zivotni prosttedi a geologii
(HLUG) v némeckém Kasselu nabizi testy odborné
zpisobilosti pfi méfeni emisi. ZkouSeni zpusobilosti
zahrnuje stanoveni prachovych ¢&astic dopovanych
tézkymi kovy a plynnych emisi. Specificky problém pfi
aplikaci normy 1SO 13528 spociva v zajisténi homogenity
pfi odbéru vzorki uvnitf komina. Zatimco homogenity
pouzitych plynd, kapalin a prachu lze dosdhnout pomérné
snadno, zaji§téni rovnocennosti méticich bod v kominé
'''''' K prokdzani rovnocennosti
méficich bod byl navrzen modifikovany postup kontroly
homogenity podle pfilohy B normy ISO 13528.

8. Martinez, J. L.; Truyjillo, J. A.; Silvan, J.; Rosario, P.;
Sancho, J. State of field measurement of facade sound
insulation in buildings: evaluation of proficiency testing
data according to 1SO 140-5:1998. Accredit. Qual. Assur.
2015, 20, 297-303.

Meéreni zvukové izolace budov: hodnoceni zkouseni
zpuisobilosti podle ISO 140-5:1998.

9. Mancin, M.; Barco, L.; Saccardin, C.; Ricci, A.
Proposed statistical analysis to evaluate qualitative
proficiency testing of Salmonella serotyping. Accredit.
Qual. Assur. 2015, 20, 305-310.

Navrh statistické analyzy pro vyhodnoceni kvalitativniho
zkouSeni  zpusobilosti  pri  serotypizaci  salmonely.
Salmonela patfi k nejrozsifenéjSim nemocem zpisobenym
potravou - dosud bylo popsano vice nez 2500 serotypt
této nemoci. Italskd narodni referen¢ni laboratof pro
salmonelu zorganizovala test zpisobilosti (PT) pro
typizaci salmonely. Usp&Snost zu¢astnénych laboratoii
byla posuzovana na zakladé jejich schopnosti spravné
identifikovat sérotypy salmonel 20 vybranych kmend, tj.
identifikovat sérotyp somatickych a bi¢ikovych antigenti
kazdého kmene. Data byla vyhodnocovana pomoci
zobecnéné multikriterialni Cohenovy statistiky.

10. Rossi, P.; Marucci, G.; Lalle, M.; Casulli, A.;
Possenti, A.; Pozio, E. Proficiency testing carried out by
the European Union Reference Laboratory for Parasites.
Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 311-317.

ZkousSeni zpusobilosti organizované Spojenou evropskou
referencni laboratori pro parazity.

11. Yuvamoto, P. Microbiology proficiency testing of
Brazilian accredited laboratories. Accredit. Qual. Assur.
2015, 20, 319-323.

ZkouSeni  zpuisobilosti v mikrobiologii
akreditovanych laboratotich.

Vv brazilskych

results:
testing.

12. Smith, R. Analyst interpretation of
experience from microbiology proficiency
Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 325-327.

Interpretace vysledkii: zkuSenosti z mikrobiologickych
zkousSenti zpiisobilosti. Zkusenosti z mikrobiologickych PT
ukazuji, ze 1 kdyZz jsou ucastnikiim poskytovany stejné
informace, ne vSichni Ucastnici jsou schopni je
interpretovat  stejnym  zpuisobem, coz je zdrojem



Zpravodaj 57 - Eurachem - CR

strana 8

neuspokojivych vysledkt v PT.

13. James, V. L. A. Harmonisation of performance
assessment in qualitative PT/EQA. Accredit. Qual. Assur.
2015, 20, 335-338.

Harmonizace hodnoceni uspéSnosti pii  kvalitativnim
zkouseni zpusobilosti a externim zajistovani kvality
(PT/EQA).

14. Brookman, B.; Butler, O.; Koch, M.; Noblett, T.;
Ornemark, U.; Patriarca, M.; van Putten, K.; Robouch, P.
Proficiency testing in analytical chemistry, microbiology
and laboratory medicine: discussions on current practice
and future directions. Accredit. Qual. Assur. 2015, 20,
339-344.

Zkouseni zpiisobilosti v analytické chemii, mikrobiologii a
laboratorni  mediciné: diskuse soucasné praxe a
budoucich trendii.

Accred. Qual. Assur. ro¢nik 20, ¢. 5/2015

1. Uhlig, S.; Blaul, C.; Frost, K.; Sgorzaly, S.; Colson, B.;
Simon, K. Qualitative PT data analysis with easy-to-
interpret scores. Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 347-
353.

Analyza dat z kvalitativniho zkouSeni zpiisobilosti pomoci
snadno interpretovarelného skére. Pro vyhodnocovani
zkouSeni zpusobilosti  kvalitativnich  zkousek bylo
navrzeno L-skore s vlastnostmi podobnymi Z-skore. Toto
skore odrazi jak zpusobilost laboratofe, tak obtiznost
ukolu (LCL - Level of Competence of the Laboratory,
LDL - Level of Difficulty of the Task). L-skore pro danou
laboratot se vypocte jako odchylka jednotlivych LCL od
primémého LCL vztazeno ke standardni chybé.
Interpretace L-skore je mirné odlisna od Z-skore: pokud
je |L| < 2, neni zpusobilost Gi¢astnika vyrazné odli§na od
prumérné zpusobilosti. Pokud je L> 2, je jeho zptisobilost
je vyrazné vyssi, zatimco je-li L <-2, je jeho zpusobilost
je vyrazné nizsi.

2. van Putten, K. J.; Lamers, R.-J. A. N. Introduction of z-
score arrow ranges (ZSAR) in proficiency testing.
Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 355-358.

Zavedeni z-skore s uzkym rozpétim. Pfi vyhodnocovani
zkouseni zpusobilosti nejsou vétSinou uvazovany
vysledky uvadéné jako "mensi nez". Soubory obsahujici
takové vysledky - cenzurovana data - mohou byt podle
ormy I1SO FDIS 13 528 vyhodnoceny tfemi postupy pro
analyzu cenzurovanych dat. Jednim znich je metoda
ZSAR, ktera vyuziva Z-skore.

3. Ciaralli, L.; Turco, A. C.; Ciprotti, M.; Colabucci, A.;
Di Gregorio, M.; Sorbo, A. Honey as a material for
proficiency testing. Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 359-

365.

Med jako materidl pro zkouSeni zpiisobilosti. Med je
bézné analyzovan V laboratofich zabyvajicich se analyzou
potravin, stanovuje se obsah tézkych kovi (Cd, Pb).
Zatim nejsou stanoveny zadné limity pro obsah téchto
prvkl, ovSem uvazuje se o harmonizaci téchto zkouSek
vramci  Evropské unie. Nedostatek  vhodnych
certifikovanych referencnich materialti, jakoz i nedostatek
vhodnych programi PT byly ptfekazkou pro hodnoceni
narodnich referenCnich laboratofi. Evropska referen¢ni
laboratof pro chemické prvky v potravinach zivoc¢isného
puvodu uspofadala PT zaméfené na stanoveni kadmia a
olova v medu. Byl pfipraven vzorek medu obohaceny
kadmiem (asi 20 pg/kg) a olovem (100 pg/kg).

4. Colabucci, A.; Sepe, A.; Ciprotti, M.; Ciaralli, L. Ad
hoc material for proficiency testing: freeze-dried liver.
Accredit. Qual. Assur. 2015, 20, 367-372.

Ad hoc material pro zkouSeni zpusobilosti: lyofilizovana
jatra. V této praci je popsana ptiprava referen¢niho
materialu uréeného pro zkouSeni zpuUsobilosti pfi
stanoveni kadmia a olova v lyofilizovanych jatrech.
Material obsahoval asi 0,50 mg/kg zminénych prvka.

5. Sorbo, A.; Ciprotti, M.; Colabucci, A.; Zoani, C.; Di
Gregorio, M.; Turco, A. C.; Ciaralli, L. Preparation of an
infant formula proficiency testing material and assessment
of its homogeneity and stability. Accredit. Qual. Assur.
2015, 20, 373-380.

Priprava materialu pro zkouseni zpiisobilosti pri analyze
kojenecké vyzivy a hodnoceni jeho homogenity a stability.
Lyofilizovany material obsahujici Cd a Pb byl homogenni
a stabilni po dobu nejméné 15 mésich, zjisténa
smérodatna odchylka byla mensi nez odchylka odhadnuta
z Horwitzovy rovnice.

(dokonceni ¢isla 5/2015 v pristim Cisle Zpravodaje)

Pavel Jano$

4 Informace

Clenové fadné platici piispévky dostavaji v piiloze
Clensky wvytisk Kvalimetrie 20 Vhodnost analytickych
metod pro dany Gel. Nahodné vybrani ¢lenové obdrzi
vytisk Eurachem News.

Upozoriiujeme vSechny ¢leny a zajemce, ze ve dnech
7. — 8. 4. 2016 poiada Eurachem-CR ve spolupraci
sCSlab spol. sr.o. a SEKK spol. sr.0. workshop
Zkouseni  zpusobilosti/EHK v analytické  chemii,
laboratorni mediciné a mikrobiologii. Akce se bude konat
v Hotelu Olsanka v Praze, na strankidch Eurachem-CR
naleznete prvni a vblizké dobé 1 druhy cirkular
s podrobnymi informacemi.
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