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METROLOGIE VE ZDRAVOTNICTVI

UvoD

Ceska republika patii k piednim vyrobctim zdravotnic-
kych prostfedktt v Evropé. Aby je bylo mozné uvadét na
jednotny evropsky trh, musi mit potiebnou certifikaci, tedy
projit tzv. procesem posuzovani shody. Pravidla pro certi-
fikaci zdravotnickych prostiedki zpfisnilo nové nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
S. dubna 2017, o zdravotnickych prosttedcich [1] (dale jen
»~MDR*). Toto nafizeni vstoupilo ke dni 26. kvétna 2021
v povinnou pouzitelnost. Nafizeni MDR nahrazuje smérnici
Rady ze dne 20. ¢ervna 1990, o sblizovani pravnich pted-
pist ¢lenskych statd tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedkd [2] (dale jen ,,AIMD*) a smérnici
Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993, o zdravotnickych
prostredcich [3] (dale jen ,,MDD). Na natizeni MDR byl
adaptovan Cesky pravni tad prostiednictvim zmény zako-
na ¢. 89/2021 Sb. [4], zakona ¢&. 90/2016 Sb. [5], zékona
¢. 375/2022 Sb. [6] a vyhlasky ¢. 170/2021 Sb. [7].

Ugelem MDR je vyrazné zlepsit kvalitu, bezpeénost
a spolehlivost zdravotnickych prostiedkt a mechanismi
dozoru nad trhem s témito vyrobky. Pokud by neexistoval
zadny ¢esky oznameny subjekt, opravnény provadét ¢innosti
tieti nezavislé strany pii posuzovani shody zdravotnickych
prostiedkii, vyrobei by museli certifikovat své vyrobky v za-
hraniéi, coz miize byt mnohonasobné drazsi. Zadny ozné-
meny subjekt pro zdravotnické prostiedky nema v Evrop-
ské Unii naptiklad Rakousko, Bulharsko, Portugalsko nebo
Lucembursko. V Evropské unii se pfitom pocet subjek-
tt, oznamenych k nafizeni MDR, oproti pfedeslé smérnici
MDD docasné snizil.

K datu vydani této prilohy je celkovy pocet oznamenych
subjekti k nafizeni MDR tficet osm.

V Ceské republice ptisobi podle ,,staré“ legislativy v ob-
lasti zdravotnickych prosttedki (MDD) dva oznamené
subjekty pro certifikaci zdravotnickych prostfedkt, a to
Elektrotechnicky zkusebni ustav, s. p. (EZU) a Institut pro
testovani a certifikaci, a. s. (ITC). Pokud se tyka ozname-
nych subjekti pro MDR, na konci roku 2022 ITC ziskal
opravnéni pro ¢innosti posuzovani shody zdravotnickych
prostiedkit dle MDR, jeho identifikacni ¢islo v evropské
databazi NANDO je 1023.

Obr. 1: Mapa poctu oznamenych subjekti k natizeni MDR

Cesky metrologicky institut (dale jen ,,CMI“) je ozname-
nym subjektem pro oblast posuzovani shody vah s neauto-
matickou ¢innosti podle smérnice 2014/31/EU [8], méFidel
podle smérnice 2014/32/EU [9] a radiovych a telekomuni-
kac¢nich koncovych zatizeni podle smérnice 2014/53/EU
[10]. K 1. lednu 2021 vzniklo v ramci CMI Centrum pro
certifikaci zdravotnickych prostiredki (dale jen ,,CMI
Medical®), které buduje evropsky oznameny subjekt pro po-
suzovani shody zdravotnickych prostiedkit v rezimu nové
regulace dle nafizeni MDR.

Zadost o status oznameného subjektu dle novych ev-
ropskych pravidel MDR byla v CMI dlouho pfipravovana
a v prosinci roku 2020 podana orgdnu odpovédnému za
oznamené subjekty. V Ceské republice je timto organem
Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuseb-
nictvi (UNMZ), ktery zadost prezkoumal z hlediska GipInosti
a predal Evropské komisi (DG SANTE / Unit F). V zaii 2021
UNMZ piedlozil Evropské komisi predb&znou zpravu o po-
souzeni (PAR) dle ¢lanku 39 bodu 2 MDR, kterou Komise
piedala Koordina¢ni skuping pro zdravotnické prostiedky.

Prvni pfekdzku na cest¢ ke jmenovani oznamenym
subjektem zvladl CMI pii tydennim spoleéném posouzeni
na mist¢ (Joint Assessment), které probchlo pod vedenim
UNMZ v prosinci roku 2021. Plan napravnych a preven-
tivnich opatieni pro feSeni pfipadii nesouladu ze spolecné-
ho posouzeni dle ¢lanku 39 bodu 7 MDR (dale jen ,,CAPA
plan®) byl piedan UNMZ a nasledn& tymu pro spoleéné
posouzeni v prosinci roku 2022. CMI nyni sméfuje vstiic
dalsimu milniku, kdy pokrok v implementaci CAPA planu
umozni vypracovani zavére¢né hodnotici zpravy ze strany
UNMZ, jejimZ obsahem budou vysledky posouzeni, dale
potvrzeni, Ze napravna a preventivni opatieni byla nalezité
vyfesena a provedena, veskerd zbyvajici odlisna stanoviska
tymu pro spole¢né posouzeni a piipadné doporuéeny rozsah
oznameni.

1. PREHLED ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU S MERICI FUNKCI

Zdravotnicky prostfedek dle definice MDR je ,,ndstroj,
pristroj, zarizeni, software, implantat, cinidlo, materidl
nebo jiny predmét urcené vyrobcem k pouziti, samostatné
nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto
konkrétnich lé¢ebnych ucelit:

e diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognoza,
lécba nebo mirnéni nemoci,

e diagnostika, monitorovani, lécba, mirnéni nebo kompen-
zace poraneni nebo zdravotniho postizeni,

e vySetrovani, nahrady nebo upravy anatomickeé struktury
nebo fyziologického ¢i patologického procesu nebo stavu

a
® poskytovani informaci prostiednictvim vySetreni in vit-

ro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského téla, véetne

darovanych organii, krve a tkani* [1].

Definice ZP s métici funkci je popsana v doporucu-
jicim dokumentu vydaném Evropskou komisi v roce
1998, podle staré legislativni upravy MDD, s nazvem
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Zdravotnické prostfedky s méfici funkei a s identifikac-
nim ¢islem MEDDEV 2. 1/5 [11]. Tento doporucujici
dokument se odkazuje na smérnici MDD, konkrétné na
ptilohu VII, odstavec 5. MDD vyzadovalo u prostfedkt
tridy I s métici funkei, aby vyrobce dodrzel jeden z postu-
pt uvedenych v ptiloze IV, V nebo VI, pokud jde o ,,hle-
diska vyroby tykajici se shody vyrobkl s metrologickymi
pozadavky*.

Proto bylo nutné specifikovat pozadavky pro existenci
,,méfici funkce™ ve zdravotnickém prostiedku, které, pokud
jsou splnény soucasné, znamenaji, ze ZP méa méfici funkci.
Tyto pozadavky jsou rozdéleny do tii podskupin a definova-
ny nasledovné.

Prostredek je vyrobcem urcen ke kvantitativnimu méte-
ni fyziologickych nebo anatomickych parametru.

Vysledek méfeni je zobrazen v zakonnych jednotkach
nebo jinych odvozenych jednotkdch ve smyslu smérnice
80/181/EHS [12].

Vyrobce u prostiredku predpoklada jako urceny ucel
mérFici funkci, ktera zahrnuje pfesnost méfeni, deklarova-
nou explicitné nebo implicitn¢ vzhledem ke zdravi a bez-
pecnosti pacienta. Vyraz ,,implicitné” zahrnuje piipady,
kdy je uzivatel na zaklad¢ oznaceni prostfedku nebo jeho
navodu k pouziti nebo na zakladé bézného pouziti oprav-
nén ocekavat presnost, kdy presnost méfeni ma vliv na dia-
gnozu nebo terapii pacienta. Méfeni béhem vyrobniho pro-
cesu prostiedku, véetné téch pro ucely kalibrace, obvykle
neznamena, ze vysledny vyrobek méa méfici funkcei.

Dokument [11] zahrnuje i nékteré ptiklady ZP s méfici
funkei, jako je prostfedek pro méfeni télesné teploty, kte-
rym muze byt i dudlik, ktery obsahuje zobrazeni teploty ¢i
pouhou zménu barvy, pokud je splnéno kritérium uvedené
vyse (vysledek méfeni). Dal§im pfikladem je prostiedek,
ktery indikuje, ze télesna teplota je nad nebo pod stano-
venou hodnotou, dale neaktivni neinvazivni prostiedky na
meéteni krevniho tlaku, neaktivni prostiedky pro méfeni ni-
troo¢niho tlaku, prostfedek pro métfeni objemu, tlaku nebo
pratoku kapaliny ¢i plynt pfivadénych do lidského téla
nebo odstranénych z lidského téla, véetné jakékoli nado-
by s délici stupnici nebo s jednobodovou stupnici, kde je
splnéno kritérium uvedené vyse (uréeny Ucel ZP — méfici
funkce).

Pro aktualizaci piehledu méfidel pouzivanych ve zdravot-
nictvi (tab. 1) byla pouzita italska nomenklatura (Classificazi-
one Nazionale dei Dispositivi medici) znama jako CND, kte-
rou italské ministerstvo zdravotnictvi ustanovilo jako oficialni
narodni klasifika¢ni systém zdravotnickych prostfedkid. CND
se vyznacuje alfanumerickou strukturou, kterd je stanovena
vicetrovitovym hierarchickym stromem. Zdravotnické pro-
stiedky jsou tak ¢lenény celkem do tfi hlavnich Grovni. Prvni
hierarchicka uroven je kategorie, druhou trovni je skupina
a treti hierarchickou Grovni je typ (tato uroven se mtize v pii-
padg potieby rozsifovat do n¢kolika dalsich podarovni).

Prekvapive se v piehledu CND neobjevuji 1¢karské vahy
pro méfeni télesné hmotnosti, proto jsme je do tabulky za-
fadili pod méfici prostredky do kategorie V ,,Zdravotnické
prostiedky* vedle 1¢katskych teplomért.

Tabulka 1: Zdravotnické prostiedky s méfici funkei — priklady

A — Prostredky pro spravu, sbér a uchovavani

CND kod | Skupina

A02

Injekeni stiikacky

Typ
injekeéni stifkacky
jednorazové

injekéni stiikacky pro
opakované pouziti

A0301

Davkovace/pumpy

infuzni davkovace a systémy
urologické davkovace
davkovace enteralni vyzivy

davkovace pritoku

A0501

elastomerické pumpy
a systémy

A0603

Sbérné vaky
a systémy

drendzni sbérné vaky
sbérné vaky — urologicky

a artroskopicky vyplach
sbérné vaky na mo¢
kolostomické, ileostomické,
urostomické sacky
prutokoméry moci
prostiedky pro sbér tekutin

z operacnich ran — kanystry,
nadoby

A08

Vaky a ldhve

vaky a lahve pro vyzivu

vaky a lahve pro infuzi

ologické a hemotransfuzni pristroje

krevni vaky — autotransfuzni

separaci

C — Prostiedky pro krevni obéh

Piistroje pro méfeni

B0101 Krevni vaky a sety | krevni vaky pro darce krve
vaky pro krevni prevody
. prostiedky pro per-
B0102 Prostfedky pro a pooperacni odbéry krve,
autotransfuzi vt . .
¢isténi a re-infuzi krve
, krevni vaky na odbér, ¢isténi
Krevni vaky na . ,
B0103 C o a kryokonzervaci kostni
kostni dfen e
diené
B0104 Sbérné vaky na placentarni krev
B0301 Pristroje pro krevni | odbér plazmy, krevnich

desticek, leukocyti

bipolarni, tripolarni

C0201 e . tetrapolarni a multipolarni
srde¢ni ¢innosti ,
elektrokatétry
Ptistroje pro endokardialni elektrokatétry,
C0202 docasnou srde¢ni mono- a bipolarni
stimulaci epikardidlni elektrokatétry
i irni ulzni oxymet
9003 Kardiovaskularni p ’ ymetry
senzory krevni tonometry
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F — Dialyzaéni prostiedky Nastroje pro
. . w0202 hematologii / prutokovy cytometr
peritoneélni dialyza¢ni histologii / cytologii
Dialyzac¢ni ptistroje, pfistroje pro )
F90 prostiedky — riizné | hemodialyzu, pfistroje pro w0207 Vseobecné nastroje pro IVD
extrakorporalni dialyzu analytické vahy
J — Aktivni implantabilni pFistroje W020701 | Vahy technické vahy
neurostimulatory pro krevni vahy
Jo2 Neurostimulatory centralni nervovy systém, Y Kompenzacni nebo technické pomticky pro osoby
patet, bloudivy nerv a dalsi s postiZenim
Aktivni kochlearni a stiedousni Y03 Prostredky pro 1é¢bu a trénink
JO3 implantabilni implantabilni sluchové -
sluchové prostredky | zafizeni Y0303 Prosttedky pro spirometry
104 Implantabilni Elektronické a mechanické dychaci terapii pneumotachometry
pumpy implantabilni pumpy Z Zdravotnické vybaveni a souvisejici prislusenstvi

s . AL a a materialy
U — Zdravotnické prostredky pro urogenitalni aparat Y

cysto- a uretro-manometrické Z11 Prostedky pro zobrazovani a radioterapii
uos Prostfedk}{ pro sondy, ur9log1cké tlakove- 71190 Riizné nastroje pro zobrazovani a radioterapie
urodynamiku prutokové sondy, sondy pro
métent nitrobfisniho tlaku kostni denzitometry —
Gynekologické ultrazvukové
o890 pomicky hysterometry 7119001 Systé?my k0§tni kostni denzitometry — gama
denzitometrie zateni

V — Zdravotnické prostiedky

kostni denzitometry —
V03 Mg&fici prostiedky rentgenové
7119002 | Radia¢ni dozimetry | osobni dozimetry

V0301 Systémy pro méfeni teploty

Nastroje pro monitorovani vitalnich znaka

sklenéné teploméry 71203 a podporu Zivota
V030101 | Teploméry elektronické teploméry Nistroje pro
i acientské monito
bezkontaktni 7120302 | monitorovén pacien i
elektronické teploméry vitalnich znake pulzni oxymetry
kontaktni

71204 Vseobecné 1ékaiské nastroje
teploméry se zménou faze

Vseobecné 1ékarské

nem: o Systémy pro méfeni | 7120402 | nastroje pro lécebné | glukometry
soudasti S - vahy ucel
CND télesné hmotnosti y
elektrokardiografy
V0302 Systémy pro klinicka méfeni Niéstroje pro Holterv systém
V030201 | Kaliper Kaliper 21205 | kardiologii | jednotka pro m&feni
a kardiochirurgii srde¢niho vydeje
kloubovy goniometr kardiotachometry
métidlo panevniho sklonu L, . ,
71208 Zdravotnické nastroje pro matku a dité

V030202 | Klinicky goniometr | méfi¢ kloubt a kosti

: kojenecké véah
kraniometr 120804 | Néstroje pro J "~ y ’
vyskomér neonatologii koj e1.1ecky inkubator

(stacionarni, transportni)
W — In vitro diagnostické zatizeni Néstro:
astroje pro
W0201 Nastroje pro chemii / imunochemii 21209 nefrologl'l i dialyzaéni lizkové vahy
a hemodialyzu

Nastroje pro .
W020102 | . .. nefelometry Nastroje pro elektroencefaloera

imunochemii 71210 neurologii grafy

turbidimetry a neurochirurgii elektromyografy

Rychlé testy 71212 Oftalmologické nastroje
W020106 | pro chemii/ bilirubinometry

imunochemii
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refraktometry
keratometry

O¢ni nastroje aberometry

7121201 | pro hodnoceni o¢ni tonometry
a diagnostiku pachymetry
fokometry
spektrofokometry

71214 Nastroje pro otolaryngologii

. audiometry
7121401 | Audiometry .
zvukomery
21290 Nastroje pro rizné funkeni a 1é¢ebné vyseteni
7129003 | Ergometry ergometry

Nékteré zdravotnické prosttedky s méfici funkci jsou
taktéz stanovena vyhlaSkou Ministerstva primyslu a obcho-
du (dale jen ,,MPO*) ¢. 345/2002 Sb., kterou se stanovi me-
fidla k povinnému ovétovani a méfidla podléhajici schvaleni
typu, v platném znéni [13], jako stanovena métidla, to zna-
mena k povinnému ovéfovani s ohledem na jejich vyznam:
e v zavazkovych vztazich, naptiklad pfi prodeji, najmu
nebo darovani véci, pii poskytovani sluzeb, nebo pri
uréeni vySe nahrady $kody, popt. jiné majetkové Gjmy;
pro stanoveni sankci, poplatkd, tarifi a dani,
pro ochranu zdravi,
pro ochranu zivotniho prostiedi,
pro bezpecnost pii praci,
pfi ochrané jinych vefejnych z4jmi chranénych zvlastni-
mi pravnimi predpisy.

Seznam stanovenych méfidel je k nalezeni ve vyhlasce
[14] a v tab. 2.

Tabulka 2: Intervaly metrologického ovéreni zdravotnickych prostiedki
s méfici funkei

Stanovené méridlo ‘ Doba platnosti ovéieni

Oc¢ni tonometry — mechanické 1 rok
O¢ni tonometry — elektronické 2 roky
Krevni tlakoméry 2 roky
Elektronické teploméry 1ékarské 2 roky
Véhy s neautomatickou ¢innosti 2 roky
Audiometry — tonové 2 roky
Metidla aktivity preparati (in vivo) 1 rok
Mefidla pro stanoveni davek ozafeni 2 roky

Pravni Giprava metrologie v CR je v soudasné dobé zalo-
zena na dvou pravnich liniich:

e na zakoné ¢. 505/1990 Sb., o metrologii [15], ve zné-
ni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o metrologii®),
ktery se tyka uvadéni méfidel na trh a jejich pouzivani,
stanoveni méficich jednotek, subjektl a organi statni

spravy tvoricich prvky narodniho metrologického systé-
mu a stanoveni jejich prav a povinnosti, a dalsich s tim
souvisejicich ¢innosti a opatieni (dozor, pokuty apod.) a
e nazakoné ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanove-
nych vyrobki p¥i jejich dodavani na trh [5], ve znéni
pozdéjsich predpisi, ktery se zabyva oblasti uvadéni sta-
novenych vyrobki na trh a do provozu, véetné nekterych
druhd méfidel , resp. na zakoné ¢. 22/1997 Sb., o tech-
nickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zakont [16], ve znéni pozdé&jsich predpist.

Jsou-li pak takova méfidla pouzivana s vyznamem dle
§ 3 odst. 3 zakona o metrologii [15] (napf. pro ochranu zdra-
vi), stavaji se s ohledem na kategorizaci méfidel definovanou
timto zakonem stanovenymi métidly.

Legislativni ramec narodni pravni upravy metrologie,
jehoz cilem je trvalé zajistovani jednotnosti a spravnosti
méfidel a méfeni, pak dopliuji na zdkon o metrologii [15]
navazujici provadéci vyhlasky vydané MPO [13], vyhlasky
¢. 262/2000 Sb., kterou se zajistuje jednotnost a spravnost
méfidel a méfeni [17] a vyhlasky ¢. 264/2000 Sb., o zaklad-
nich méficich jednotkach a ostatnich jednotkach a o jejich
oznacovani [18]. Pfi¢emz ke stanoveni metrologickych
a technickych pozadavkii na stanovena métidla a ke stano-
veni metod jejich zkouseni pii schvalovani typu, ovérovani
a prezkuSovani je vyuzivana forma pravné zavazného pied-
pisu tzv. opatieni obecné povahy (dale jen OOP).

Kde je to pak z pohledu zajistovani jednotnosti a sprav-
nosti métidel a méteni ucelné, dopliiuje se na narodni tirovni
metrologicky systém v regulované oblasti metrologie o dal-
§i interpretacni predpisy, za néz lze povazovat metodické
pokyny pro metrologii (MPM) vydavané UNMZ a metro-
logické piedpisy (MP) vydavané CMI.

Prace na zcela novém zakoné [15] byly v CR avizovany
po nékolik let, ale teprve béhem let 2015 az 2019 se poda-
filo na podkladu vécného zaméru zcela nového zakona [15]
zpracovat 1 navrh jeho paragrafovaného znéni. Pfestoze se
v prub&hu roku 2019 podafilo vyporadat vSechny zasadni
pfipominky z meziresortniho pfipominkového fizeni a na-
sledné byl navrh nového zakona [15] v souladu s legisla-
tivnimi pravidly vlady konsolidovan a ptedan do dalsi faze
legislativniho procesu, nepodatilo se do dne$niho dne zakon
[15] legislativnim procesem dokoncit a schvalit.

Stanovena métidla (§ 3 odst. 1 zakona [15]) jsou tedy
v souladu s pravni apravou metrologie platnou v CR uvadéna
na trh a do provozu s vyuzitim platného certifikatu o schva-
leni typu (§ 6 a § 7 zékona [15]) a po provedeni prvotniho
ovéfeni (§ 9 zakona [15]). Timto zptisobem se na tizemi CR
do pouzivani dostalo pfed implementaci harmonizaénich
predpistt EU pro zdravotnické prostfedky zna¢né mnozstvi
zdravotnickych prostiedkt s méfici funkci, které se v pra-
xi u zdravotnického personalu velmi osvédcily a dodnes ve
zdravotnickych zatizenich plni sviij Géel (ochranu zdravi) ve
funkci stanovenych méftidel. Typickym piikladem mohou
byt paradoxné métidla vyuzivajici pro méfeni rtutovou na-
pli — rtut'ové tonometry ¢i rtutové 1ékarské teploméry (bez
ohledu na skutec¢nost, Ze pouziti rtuti jiz bylo v EU u téchto
a podobnych méfidel ¢i zdravotnickych prostfedkd s méfici
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funkci zakazéano, resp. takova métidla jiz nesmi byt, az na
specifikované vyjimky, uvadéna na trh).

Legislativni ramec evropské pravni Upravy metrologie
je toho Casu u meéfidel (stanovenych vyrobkl) zalozen na
jednotném (harmonizovaném) piistupu clenskych stath EU
spocivajicim ve vyuzivani procest posouzeni shody stano-
venych vyrobku pfi jejich uvadéni na trh a do provozu.

2. SPECIFICKE METODY
METROLOGICKE NAVAZNOSTI
V OBLASTI ZDRAVOTNICTVI

Naftizeni MDR je na narodni urovni pfimo adaptovano
pfijetim zakona [4]. Ceska legislativa tak nebrani uvadéni
zdravotnickych prostiedkll na trh a do provozu. Vyrobce
vydava prohlaseni o shodé podle ¢lanku 19 MDR, jehoz
podpisem piebira plnou odpovédnost za soulad vyrobku
s pozadavky MDR, a umisténim oznaceni shody CE podle
¢lanku 20 MDR, ¢imz vyrobce prohlasuje, ze takto oznacené
vyrobky jsou v souladu s pozadavky dle ptislusného postupu
posouzeni shody s vySe uvedenym nafizenim.

Metrologicka ovéteni se provadéji formou zkousek pro
kazdy jednotlivy zdravotnicky prostiedek s méfici funkci
a musi byt nezavisla na vnéjsich interferencich napt. ze stra-
ny vyrobetl nebo provozovatelt.

2.1 Metrologicka navaznost méridel hmotnosti

ve zdravotnictvi

Veskera méfidla jsou nebo mohou byt navazana na uzna-
vané mezinarodni standardy. V pfipadé¢ hmotnosti tu mame
Mezinarodni prototyp kilogramu, ktery byl az do roku 2019
reprezentantem jednotky hmotnosti. 20. kvétna 2019 vstou-
pila oficialné v platnost nova definice jednotky hmotnosti,
kterd je zalozena na presné hodnoté Planckovy konstanty.
Pro ucely praktické navaznosti jednotky hmotnosti se pro-
zatim nic neméni, stdle je primarnim bodem Mezindrodni
prototyp kilogramu, jen jeho hmotnost jiz neni stanovena
absolutné pfesné, ale je stanovena podle konsenzualni hod-
noty mezinarodnich porovnani realizaci jednotky hmotnosti.

Mezinarodni prototyp kilogramu je uchovavan v Mezi-
narodnim fadu pro miry a vahy (déale jen BIMP), ktery sidli
v Seévres u Parize. Pravé tam je provadéna kalibrace statniho
etalonu hmotnosti CR. Posledni kalibrace probéhla v roce 2020.

Dalsi stupeni kalibrace jiz probihd v laboratofi primarni
etalonaze hmotnosti CMI. Nejdive je uréena hmotnost dvou
zavazi z nerezové oceli, jejichz jmenovitd hmotnost je 1 kg.
Vzhledem k riznym hustotdm materialti je nutné dbat na vel-
mi stabilni podminky prostiedi. Tato dvé nerezova zavazi jsou
nasledné pouzita pro kalibraci celé soupravy zavazi v rozsahu
1 mg — 10 kg. Metoda spociva v tom, ze se porovnava hmot-
nost riznych kombinaci zavazi. Mizeme naptiklad porovnat
hmotnost jednoho z kilogramovych zavazi a dvou zavazi
o hmotnosti 500 g. Nasledné zjistime rozdil hmotnosti mezi
zavazimi 500 g a odtud mizeme uréit jejich hmotnost. Tento
proces je ¢asove¢ dosti naro¢ny a trva obvykle 6-8 tydnu.

Jakmile mame kalibraci hmotnosti sady zavazi 1 mg —
10 kg hotovou, mizeme provadét kalibrace hmotnosti

zékaznickych zévazi. Mezi zdkazniky patii piedev§im
oblastni inspektoraty CMI, ale jsou i dalsi zakaznici, ktei
pouzivaji zavazi nejvyssich tiid pfesnosti a vyzaduji tomu
umeérnou piesnost kalibrace hmotnosti.

Obvyklym vystupnim dokumentem je kalibra¢ni list pro
danou sadu zdvazi. Ten krom¢ jiného ukazuje, jaké etalony
a jaka méfici zafizeni byly pouzity, a tim je mozné vysle-
dovat navaznost az ke statnimu etalonu hmotnosti, potazmo
Mezinarodnimu prototypu kilogramu. Uvadéné hodnoty
hmotnosti zavazi byvaji obvykle v jednotkach tzv. konvenc-
ni hmotnosti. Ta jiz zahrnuje obvyklou hodnotu efektu da-
ného vztlakovou silou, a proto neni potieba pouzivat zadné
prepocty pfi dal§im pouzivani.

Oblastni inspektoraty (OI) si podle svych etalonovych
sad kalibruji dalsi sady zavazi, z nichz nékteré se pouzivaji
pfi vykonech mimo laboratof. Tyto tzv. sekundarni laborato-
fe se kromé kalibraci hmotnosti zavazi zabyvaji kalibrace-
mi a ovéfovanim vah. To, jakéd sada z&vazi, resp. jaka tiida
presnosti zavazi se pouzije, zavisi na rGznych parametrech
dané vahy, jako je velikost dilku nebo maximalni vazivost.
Pro dobrou vahu neni vhodné pouzivat nizsi tfidy pfesnosti,
a naopak na vahu s velmi velkym dilkem nema smysl pouzi-
vat sadu velmi presnych zavazi.

Obr. 2: Kojenecka vaha

Pii kalibraci a ovéfovani
vah probihd nékolik raznych
meéfeni za ucelem zjisténi raz-
nych parametrd. Mezi né patii
napiiklad zkouska opakova-
telnosti, excentricity a sprav-
nosti. Zkouska opakovatelnos-
ti spociva v tom, ze se na vahu
opakované poklada zavazi
o ur¢it¢ hmotnosti a zkousi
se, zda vaha pokazdé ukazu-
je stejnou hodnotu, ptipadné
jak moc rozdilné tyto hodnoty
jsou. Pfi zkouSce excentrici-
ty se zkousi, jak moc je vaha
citliva na to, kdyz je zatéz po-
lozena mimo stfed nosice za-
tizeni. Pfi zkouSce spravnosti
indikace se zjistuje, jak moc
je indikace vahy odchylna od
hmotnosti pouzitého zavazi.

Obr. 3: Osobni Iékatska vaha Jiz 7 popisu téchto zkousek
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je tedy patrné,
ze zasadnim po-
zadavkem je po-
uzivani kalibro-
vanych  zavazi,
jejichz névaznost
lze vysledovat az
ke statnimu etalo-
nu hmotnosti.
Vahy pou-
zivané ve zdra-
votnictvi musi
spliovat celou
fadu parametrq,
pficemz v prt-
béhu ovéfovani
se zjiStuje, zda
ma dand vdha pozadované metrologické vlastnosti, kte-
ré jsou dané piislusSnym opatienim obecné povahy. Mezi
tyto vlastnosti patii i ty, které jsou sledovany zkouskami
popsanymi v pfedchozim odstavci. Dale se muze zjistovat
citlivost na razné okolni podminky nebo zdravotni neza-
vadnost, ale pokud se jedna o spravnost indikace hmot-
nosti, zdsadni jsou zkousky provadéné zédvazimi s platnou
kalibraci.

Obr. 4: Vazici kieslo

2.2 Metrologicka navaznost méridel teploty ve
zdravotnictvi

Pro vSechna méfidla teploty ve zdravotnictvi je rea-
lizovana navaznost pomoci etalonovych odporovych sni-
mact teploty.

U nich je zabezpecena bud’ pfima, nebo dohledatel-
na ndvaznost na pevné body Ga a In, spolecné s trojnym
bodem vody, které jsou soucasti statniho etalonu teploty
ECM 320-1/03-028 (obr. 5).

Obr. 5: Statni etalon teploty pro kontaktni méfeni ECM 320-1/03-028

V piipadé bezdoty-
kovych méftidel je navic
pouzivano cerné téleso
ponofené¢ do kapalinové
lazné (obr. 6).

Laboratorni vybaveni
pouzivané pro charakte-
rizaci  nejrozsifenéjsich
elektronickych 1ékat-

Obr. 6: Cerné t&lesa pouzivand pii ové-  skych teploméri musi

fovani bezdotykovych lékai- splitovat nasledujici po-
skych teplomért . .
zadavky:

e ctalonovy teplomér s rozliSenim indikacniho zafizeni
0,01 °C a rozsifenou nejistotou méfeni < £0,03 °C (koefi-
cient rozsifeni k = 2) pro stanoveni teploty kapalinové lazné;

e kapalinova lazenn o objemu alespont 3 1 pro minimalni
rozsah teplot kapaliny (30 az 45) °C, s regulaci teploty
a michacim zafizenim, které zarucuji teplotni stabilitu
<=+0,02 °C a homogenitu teplotniho pole <=+0,01 °C pfi
libovolné teplote.

V pripadé bezdotykovych teploméri je nutné laboratorni

vybaveni rozsifit jesté o:

e cCerné teleso ve tvaru dutiny, upravené pro provoz v kapa-
linové lazni, s moznosti stanoveni teploty ¢erného télesa
etalonovym teplomérem s vyhodnocovacim zatizenim;
teplota ¢erného télesa musi byt uréena s rozsifenou ne-
jistotou méfeni, ktera neptesahuje + 0,07 °C (pro k = 2).

Problematika l1ékaiskych teplomért je pokryta nasledu-
jicimi normami:

e CSNEN 12470-1+A1 Lékaiské teploméry — &ast 1: Skle-
néné teploméry s kapalnou kovovou naplni s maximal-
nim zafizenim

e (SN EN 12470-2+A1 Lékaiské teploméry se zménou
typu faze (bodova matice)

e (SN EN ISO 80601-2-56 ed.2 Zdravotnické elektrické
pristroje — Cést 2-56: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost Iékarskych teplomérti
pro méfeni télesné teploty.

Ptiklady l¢katskych teplomérti jsou uvedeny na obr. 7.

Obr. 7: Nejcastéjsi typy 1ékarskych teplomért
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Ve zdravotnictvi se stale cCastéji setkava-
me s pouzitim termokamer. Autorim k datu
vydani této prilohy neni znamo, ze by exis-
tovala termokamera, kterd by byla uspésné
certifikovana jako zdravotnicky prostfedek.
U termokamer pouzivanych k diagnostic-
kym ucelim je nezbytné, aby byly pravidelné
kalibrovany, navaznost je opét zabezpecena
pomoci odporovych snimact teploty. V pfi-
padé¢ pouziti termokamer pro screeningové
ucely horecnatych stavl u lidi je nutné, aby
systémy splnily pozadavky udavané normou
IEC 80601-2-59. Systém musi napf. obsahovat
cerné téleso, pomoci kterého se systém pravi-
deln¢ kalibruje. Toto téleso musi byt v labo-
ratofi kalibrovano nejhtife s nejistotou 0,2 °C.

Laboratoi  bezdotykového méfeni CMI
v Praze v uplynulych letech rozsifila standardné pouzivany
metodicky postup pro kalibraci ¢ernych téles o moznost ka-
librace s takto nizkymi nejistotami. Jako etalonové zafizeni
je vyuzivano dutinové Cerné téleso s odporovymi teploméry
a pro pfenos hodnot mezi referenénim a kalibrovanych cer-
nym télesem je vyuzivan bezdotykovy teplomér.

K tomu, aby bylo mozné v laboratofich screeningové
termografické systémy podrobit relevantni metrologické cha-
rakterizaci, je nutné:

e provadét méfeni v tzv. ,kalibratnim modu®, tzn. obejit
detekci oblic¢eje a zabezpecit pfistup k radiometrickym
datiim v jakékoliv ¢asti obrazu,

e znat vzdalenost méfenti,

e ke kalibraci dodat fidici/vyhodnocovaci software,

e znat, s jakou emisivitou systém standardné pracuje a jestli

je mozné ji pro kalibraci zménit,

dodat ke kalibraci i ¢erné téleso, je-1i soucasti dodavky.

2.3 Metrologicka navaznost méridel tlaku ve
zdravotnictvi

Metrologicka navaznost méfidel krevniho tlaku je zajis-
tovana, obdobn¢ jako u ostatnich méfidel tlaku, nepieruse-
nou posloupnosti pfenosu jednotky tlaku pomoci pfimého
porovnani statickym tlakem od primarniho etalonu az po dané
meéfidlo (krevniho) tlaku.

Primarnim etalonem v pfipadé navaznosti téchto métidel
je statni etalon pretlaku, podtlaku a absolutniho tlaku v plyn-
ném médiu, jehoz zakladem jsou geometricky vyhodnocené
tlakové mérky o jmenovité efektivni plose A . = 10 cm?. Po-
moci pfimého porovnani jsou na tento etalon navazany sekun-
darni etalony, na které jsou nasledné opét pfimym porovnanim
navazany hlavni nebo referen¢ni etalony subjektl, které zajis-
tuji navaznost méfidel. Métidla krevniho tlaku jsou nasledné
pfimym porovnanim navazana na tyto etalony. Bézné schéma
navaznosti s nejistotami na jednotlivych trovnich je na obr. 8.

Specifikem métidel tlaku krve je podle pravni upravy met-
rologie v CR (a taktéz v mnoha dalsich zemich) jejich zafazeni
do kategorie stanovenych méfidel (v piipadé jejich profesional-
niho vyuziti 1ékafi atd.). Plati povinnost je pravidelné predkla-
dat k ovéfenti, jejich ovétovaci perioda je 2 roky.

Obr. 8: Metrologické schéma navaznosti méfidel tlaku

Postupy ovétovani jsou dané narodni upravou metrologie,
pticemz vétsinou vychazeji z pozadavki uvedenych v aktual-
né revidovaném doporuceni OIML R-148 [19] a OIML R-149
[20] a normou ISO EN 81060-1:2007 [21]. V pftipadé méfi-
del krevniho tlaku se v prub¢hu ovéfovani kontroluje celkovy
stav méfidla, jeho funkénost, tésnost celého méticiho systému
véetné manzety a piesnost indikace manzetového tlaku.

Ovérovani métidel, provadéné zkousky, technické a met-
rologické pozadavky kladené na méfidla pti ovéfovani v CR
definuje OOP €. 0111-O0P-C004-16, které vychazi z vyse
uvedenych piedpisi. Na opatfeni obecné povahy navazuje
MP 017, ktery upfestiuje nékteré aspekty ovéfovani a slou-
zi tak jako pracovni postup pii ovéfovani méfidel jak pro
CML, tak i pro piislu$na autorizovand metrologicka stiediska
(dale jen AMYS).

Vyse uvedené predpisy pii ovéfovani tonometrd kro-
meé jiného pozaduji, aby pfipadna netésnost méficiho sys-
tému nezpusobovala pokles tlaku vys$§i nez 4 mmHg -min’!
(0,5 kPa'min') u mechanickych méfidel a 6 mmHg-min’!
(0,8 kPa-min™) u elektronickych métidel. Nejvétsi dovolené
chyby indikace manzetového tlaku jsou 3 mmHg (0,4 kPa).
Stejné jako v ostatnich oblastech metrologie, i zde se uplatiiu-
je pristup, kdy méné presné méfidlo se metrologicky navazuje
presnéj$im méfidlem. Nejveétsi dovolena chyba pouzivanych
etalont tlaku pfi ovéfovani tonometrt je vi¢i dovolenym chy-
bam tonometrd ¢tvrtinova, tedy 0,8 mmHg (0,1 kPa).

Néavaznost méfidel krevniho tlaku se bézné zajistuje static-
kym tlakem, porovnanim indikaci kalibrovaného méfidla a po-
uzitého etalonu po dostateéné dlouhé dobé€ ustaleni. Pro méfidla
pouzivana pii auskultaénim méfeni je tento zpisob dostacujici,
protoze i vlastni méfeni krevniho tlaku auskulta¢ni metodou lze
s malou ztratou pfesnosti povazovat za kvazistatické.

Opacna situace je u oscilometrickych métidel krevni-
ho tlaku. I zde se pouziva navaznost statickym tlakem. Ta
v§ak v tomto pfipadé zjistuje pouze to, zda méfidlo spravné
zobrazi zkusebni tlak. U oscilometrické metody je méfeni
manzetového tlaku a detekce tlakovych oscilaci v manzeté
pouze dil¢im tkonem, kli¢ovou roli hraje interni software
metidla. Posouzeni jeho piesnosti je vSak pii béznych kali-
bracich a ovéfovani téméf nemozné.
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Obr. 9: Tlakové mérky statniho etalonu tlaku

Obr. 10: Statni etalon tlaku s automatickym naklada¢em zavazi

Obr. 11: Detail automatického nakladace s dovazovacimi zdvazimi

Obr. 12: Detail automatického nakladace s dovazovacimi zavazimi

Obr. 13: Sekundarni etalon tlaku

2.4 Metrologicka navaznost méridel tlaku ve
zdravotnictvi — kontaktni o¢ni tonometry
Metrologicka navaznost kontaktnich ocnich tonometrt

v CMI je zajistovana prenosem jednotky délky, rovinného

uhlu a hmotnosti, od jejich primarnich etalond az po samot-

ny soubor zafizeni pro ovérovani kontaktnich o¢nich tono-

metra (obr. 14).

Vsechny typy o¢nich tonometrti (kontaktnich a bezkon-
taktnich) jsou ve smyslu § 3, odst. 3 zdkona [15], v platném
znéni, stanovenymi méfidly podléhajicimi povinnosti peri-
odického overovani ve lhitach stanovenych MPO vyhlasky
[14] ptilohy 2.3.1. a), b) v platném znéni. U kontaktnich o¢-
nich tonometri je doba platnosti ovéieni stanovena na 1 rok.

Impresni tonometry

Statické zatizeni zdkladny impresniho tonometru o pfesné
definované hmotnosti ve vertikalnim sméru a soucasné gravi-
tacni piisobeni peloty se zavazim o definované celkové hmot-
nosti zptsobi prihyb oéni rohovky, a tim vertikdlni posuv
peloty, na jehoz zaklad¢ 1ze urcit nitroo¢ni tlak. Kontroluji se
hmotnostni parametry jednotlivych komponenti tonometru,
jako je celkova hmotnost tonometru a efektivni hmotnost pe-
loty tonometru, délkové rozméry peloty a zékladny tonometru
véetné posunu peloty, dale se kontroluje tfeni tonometru ve
stupnich sklonu a provadi se zkousky zdvihu peloty.

Stanoveni celkové hmotnosti o¢niho tonometru bez drza-
ku (obr. 15) a specifické hmotnosti tonometru a zavazi jsou
uvedeny v tabulce 3.
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Obr. 14: Metrologicka navaznost impresnich o¢nich tonometri

Tabulka 3: Specifické parametry hmotnosti impresniho o¢niho tonometru

Hmotnost tonometru bez drzaku | (16,5+£0,5) g
Pridavné zavazi 7,5 (2,00+0,02) g
Pridavné zavazi 10,0 (4,50+0,02) g
Pridavné zavazi 15,0 (9,50+0,02) g

a ukazatele.

Poznamka: oznaceni zavazi 7,5, 10,0 a 15,0 znaci soucet jejich skutecné
hmotnosti a efektivni hmotnosti 5,5 g celkova hmotnost peloty, paky

Obr. 15: Kontrola hmotnosti im-

presniho tonometru

Efektivni (méfici) hmot-
nost je soucet jednotlivych
hmotnosti paky, ukazatele
a peloty ve vertikalni po-
loze. Efektivni hmotnost
na 5. dilku stupnice je
hodnota (5,50+0,15) g, na
10. dilku stupnice je hodnota
(5,50+0,20) g.

Kazdy jednotlivy impresni
o¢ni tonometr musi mit ve své
vybavé vlastni testovaci zafi-
zeni (kulovy blok) se zakiive-
nim bud’ (R _k = 16,00+0,05)
mm, pro ktery plati poloha
ukazatele na stupnici tono-
metru 0,0 (£0,2) dilku, nebo
(R_k = 15,00+0,05) mm, pro
ktery plati poloha ukazatele na
stupnici tonometru -1,0 (£0,2)
dilku. Pfi variabilnim usazeni

tonometru na testovacim bloku se ne-
smi odchylka liSit o vice nez +0,20
hodnoty dilku. Kontrola udajt impres-
niho tonometru na testovacim kulo-
vém bloku je na obr. 15.

Obr. 16: Kontrola tdajti impresniho tonometru
na testovacim kulovém bloku

Tteni mezi pelotou a zdkladnou musi byt takové, aby ne-
ovlivitovalo vysledek méfeni (pfi zkousce musi dojit k po-
hybu peloty v zakladné pfi vychyleni z horizontalni polohy
max. 0 25 °).

Obr. 17: Kontrola tfeni impresniho tonometru

Poloha stupnice musi byt naklonéna do osy peloty. Stup-
nice musi mit minimaln¢ 15 dilka a jeden dilek stupnice se
musi rovnat posunuti peloty o 0,05 mm. Tabulka 4 obsahuje
posun peloty a povolenou odchylku.

Tabulka 4: Posun peloty impresniho tonometru

Dilky stupnice (od—do) | Posunuti peloty a povolena odchylka

(dilky) (mm)
0-5 0,25 (+0,01)
0-10 0,50 (+0,02)
0-15 0,75 (+0,03)
0-18 0,90 (+0,05)
-0-15 0,80 (+0,03)
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Aplanacni tonometry
Referen¢nim kontaktnim to-
nometrem je mechanicko-opticky
aplanacni tonometr, ktery meéfi
silu potfebnou k aplanaci ocni
rohovky. Goldmanntv aplanac¢ni
tonometr (obr. 19) je oznacovan
jako ,zlaty standard“ tonomet-
rie. Aplanacni tonometr vyuziva
principu oplosténi rohovky kon-
taktni hlavici nebo kontaktnim
senzorem o piesn¢ definovaném
praméru, na jehoz zaklad¢ lze sta-
novit silu nitroo¢niho tlaku. Apla-
nacni tonometry vychazi z prin-
cipu tzv. Fick-Imbertova zakona,
ktery tika, ze tlak p uvniti idealni
tenkosténné koule se spocita jako
Obr. 18: Kontrola posunu peloty podil sily F, ktera zptisobi apla-
impresniho tonometru naci této koule, a plochy S. Za-
kon Ize vyjadfit pomoci nasledujiciho vzorce:

p=F/S (1)

Jelikoz oko, respektive rohovka, nesplituje ani jeden
z pozadavku idealni koule (je asférickd, ma urcitou tloustku,
je pokryta slznym filmem s nenulovym povrchovym napé-
tim a ma nenulovou rigiditu) a klade proti stlaceni odpor,
je nutné upravit Fick-Imbertiv zakon do podoby, ktery tyto
vlastnosti rohovky zohlediuje:

F+s=pxS+b, (2)

kde s vyjadiuje silu povrchového napéti zptisobené slznym
filmem, ktery pritahuje tonometr k rohovce, a b je sila zptso-
bena tuhosti rohovky. Jestlize je aplanacni primér rohovky
3,06 mm, pak se obsah aplanované plochy rovna S =7,35 mm?
pro tloustku rohovky 500 pm. Tato plocha aplanované ob-
lasti je volena tak, aby se sily s a b navzajem vyrusily. Nové
studie poukazuji na to, ze li§i-1i se tloust’ka rohovky od vyse
zminéné hodnoty, je nutné ji pii méfeni zohlednit, avSak
vysledek nitroo¢niho tlaku zavisi i na dalSich vlastnostech
ocnich struktur.

Silové plsobeni
kontaktni hlavice nebo
kontaktniho  senzoru
na rohovku oka zpiso-
bi konstantni zplosténi
oc¢ni rohovky o presné
definovaném priméru,
na jehoz zakladé lze
stanovit hodnotu nitro-
ocniho tlaku. Kontroluji
se délkové, hmotnostni
a silové parametry jed-
notlivych  komponent
ocnich tonometrd, jako
je pramér aplanacni

Obr. 19: Goldmanntv aplanan¢ni tonometr kruZnice Goldmannova
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tonometru, pramér pritlacného téliska, parametry méfici sily
pritlacného téliska, vliv hystereze a hmotnost pfitlacného
téliska.

Obr. 20: Metrologicka navaznost aplana¢nich o¢nich tonometrti

Primér aplanac¢ni kruznice je definovan hodnotou
(3,06+0,02) mm. Piitlacné télisko musi mit v misté dotyku
s rohovkou oka primér 6,0 mm. U méteni délky (kombinace
Sablony a mikroskopu) nesmi pfesahnout odchylka etalonu
0,004 mm. Pfi oveéfovaci pozici tonometru, nesmi byt pii-
pustna chyba sily uvniti rozsahu méfeni vétsi nez +1,5 %
nominalni hodnoty nebo +0,49 mN. U¢inek hystereze pro
méfici silu nesmi presahnout 0,29 mN.

Obr. 21: M¢fici soustava pro ovéfovani aplanaénich tonometra

2.5 Metrologicka navaznost méridel tlaku ve
zdravotnictvi — bezkontaktni oéni tonometry
Realizace metrologické navaznosti bezkontaktnich
ocnich tonometri na nasem uzemi byla pln¢ zdvisla na
primarnich metodach realizace navaznosti ve Spolkové
republice Némecko, coz nebylo vyhodné z ekonomic-
kych ani praktickych divodi. Tato riznorodost mezi jed-
notlivymi kontrolnimi zafizenimi nabird na dilezitosti
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obzvlaste v ptipadech, kdy se vysledky namétfené¢ho
nitroo¢niho tlaku (déle jen IOP) u pacientl méni s pouzi-
tym typem bezkontaktniho o¢niho tonometru, ktery pra-
cuje na stejném principu.

V roce 2013 byla provedena ve spolupraci s Krajskou
nemocnici v Mosté klinickd zkouska, jejiz pfedmétem
byl referen¢ni aplanacni tonometr znacky Carl Zeiss typu
AT 020 s identifika¢nim ¢islem 790073 a testovany bezkon-
taktni tonometr znacky NIDEK typu NT 2000 se sériovym
¢islem 20001. Tento klinicky testovany bezkontaktni tono-
metr CMI je zaroveii primarnim etalonem. Vieobecné po-
zadavky a postup pro uréovani shody tonometr uréenych
pro rutinni klinické pouziti pti odhadu IOP jsou legislativ-
né dany normou ISO 8612:2009 [22] spole¢né¢ s EN ISO
15004-1:2009 [23]. Déle jsou obsahem této normy specifika-
ce aplanacniho referencniho tonometru pro méteni a zkuseb-
ni metoda pro uréeni referen¢niho IOP.

Tabulka 5: Pozadavky na o¢ni tonometry podle [22]

MEéf¥ici rozsah Tolerance oAbl oyt i
Minimalni pocet o¢i
(mmHg) (mmHg)

od7do 16 +5,0 40
nad 16 az do 23 +5,0 40
nad 23 +5,0 40

Vsechny typy o¢nich tonometrii (kontaktnich a bezkon-
taktnich) jsou ve smyslu § 3 odst. 3 zakona [15], v platném
znéni, stanovenymi métidly podléhajicimi povinnosti periodic-
kého ovéfovani ve lhitach stanovenych MPO vyhlasky [14]
ptilohy 2.3.1. a), b), v platném znéni. U bezkontaktnich o¢nich
tonometrt je doba platnosti ovéfeni stanovena na 2 roky.

V soucasnosti je ve CMI metrologickd névaznost bez-
kontaktnich o¢nich tonometrii zabezpeCovana tfemi zpu-
soby: pomoci zkusebniho zafizeni tvofeného silikonovymi
rohovkami, flapperem anebo elektronickym okem.

Obr. 22: Metrologicka navaznost bezkontaktnich o¢nich tonometr

ZkuSebni zafizeni se silikonovymi rohovkami je sesta-
veno ze tii vedle sebe umisténych rohovek o riiznych hod-
notach nitroo¢niho tlaku, obecné o nizkém (15 mmHg),
sttednim (30 mmHg) a vysokém IOP (45 mmHg).

Obr. 23: Dva typy sad umélych oci

Druhy zptsob je pomoci elektronického zkusebniho oka,
které se sklada ze sklenéného oka se snimacem tlaku a LED
diody, ktera je umisténa za sklenénym okem a slouzi ke sti-
mulaci odezvy z tonometru. Princip je v nastaveni tlaku ve
trech bodech, kdy ovétujeme pro nizky (L — low), stfedni
(M — medium) a vysoky (H — high) nitroo¢ni tlak.

Obr. 24: Elektronické oko znacky Reichert Inc.

Obr. 25: Flapper
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Tteti zptsob se provadi pomoci flapperu, coz je zkuseb-
ni mechanické zafizeni, které vyuziva malé rovinné zrca-
dlo o priméru 2,5 mm. Toto zrcatko modeluje lidské oko,
stejn¢ jako u elektronického oka, aby se ovéfila presnost
hodnot naméfenych tonometrem. Simuluje pribéh aplanace
(oplosténi) rohovky prostiednictvim kinematického pohy-
bu kruhovitého zrcadla, které je odklonéno z nulové polohy
silou narazu proudu vzduchu. Je to druhy nejpouzivanéjsi
zpusob metrologické kontroly bezkontaktnich tonometrt,
jde o sofistikované méfici zafizeni pro zkouseni sily, které
bylo vyvinuto ve Spolkové republice Némecko, konkrétné
v institutu Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB).

Na vSechny bezkontaktni ocni tonometry nelze pouzit je-
diny zkusebni mechanismus. Provadi se metrologické porov-
nani mezi stavajicimi naméfenymi hodnotami testovaného
tonometru s referencnimi hodnotami, které byly stanoveny
z klinickych srovnavacich méfeni na zkusebnim tonometru.

2.6 Zajisténi metrologické navaznosti ténovych
audiometrii ve zdravotnictvi

Toénovy audiometr je ptistroj pro méfeni sluchu Cisty-
mi tony, zejména pak méfeni prahu slySeni. Bézny tonovy
audiometr je schopen generovat signaly — Cisté tony —
ve frekvenénim rozsahu od 125 Hz do 8000 Hz s riznou
intenzitou. VétSina audiometrt také produkuje uzkopas-
mové i Sirokopasmové Sumy, které slouzi pro masko-
vani. To se v audiometrii pouziva zejména pii urCovani
sluchového prahu, kdy je maskovaci Sum aplikovan do
nevysetfovaného ucha, aby bylo zabranéno pfeslechu
z vysetfovaného ucha.

Testovaci signaly jsou prezentovany pomoci méni¢t —
pro vzdusné vedeni jsou to konkrétné nausni a insertni slu-
chatka, pfipadn¢ reproduktory, a pro kostni vedeni je to kost-
ni vibrator. Dale se budeme zabyvat kalibraci vzdusného
vedeni za pouziti ndusnich sluchatek, které jsou v praxi nej-
rozsifenéjsi. Zde rozlisujeme 2 druhy sluchatek, které jsou
v audiometrické praxi bézné — supraauralni a cirkumauralni.
Supraauralni sluchatka jsou vybavena polstaiky, které se do-
tykaji boltce a jsou k nému pfitla¢ovany. Naopak cirkumau-
ralni sluchatka maji polstaiky, které jsou umistény vné bolt-
ce a nemaji s nim skoro zadny kontakt. Tato sluchatka jsou
ve veétsing piipadd dodavana s audiometry, které jsou schop-
ny méfit i v kmitoctovém rozsahu 8 000 Hz az 16 000 Hz.
Vzdusné vedeni je realizovano kostnim vibratorem, coz je
elektromechanicky méni¢ s presné definovanou dotykovou
plochou, slouzici k rozvibrovani lebeénich kosti za Gcelem
vzniku sluchového vjemu.

Kalibrace ténového audiometru

Spravna kalibrace audiometrd je velmi dulezita pro zis-
kavani vérohodnych vysledkti méfeni. Provozni pozadavky
na ténové audiometry véetn¢ pozadavkll na jejich kalibra-
ci Ize nalézt v evropské technické normé EN 60645-1:2017
[24].

K zajisténi vyse zminénych pozadavkul existuje doporu-
Ceni, popisujici tfi stupné kontroly a kalibrace audiometric-
kych zatizeni:

12

e stupen A — bézna zkouska a poslechové testy
e stupen B — periodické objektivni zkousky
e stupen C — zakladni kalibra¢ni zkousky

Stupeii A — béZna zkouska a poslechové testy
Tato zékladni zkouska je svym provedenim jednoducha,

ma vsak velky vyznam pro spravny chod audiometrické-

ho zafizeni. Zakladni obhlidkou pfistroje lze zjistit nékteré
drobngjsi zavady, které sice nemusi vyfadit audiometr z pro-
vozu, ale mohly by znehodnotit provadéna méteni.

Hlavnim ucelem této zakladni kontroly je ujisténi, ze
zatizeni pracuje spravné a hodnoty kalibrace se nikterak zfe-
teln¢ nezménily.

Postup pii kontrole:

e Prohlédnout, pfezkouset a ptipadné ocistit celé zatize-
ni a jeho pfislusenstvi. Zafizeni se kontroluje tak, jak
je instalovano, tzn. jestlize se pro vySetfovani pouziva
audiometricka kabina nebo akusticky upravena mistnost,
je dalezité zkontrolovat veskeré propojovaci vodice, pro-
pojovaci boxy a kabely méni¢t. Kontroluji se nausniky
sluchatek se zaméfenim na jejich opotiebeni, poskozeni
nebo nadmérné uvolnéni. Poskozené ¢i silné opotiebené
¢asti musi byt vymeénény.

e Po zapnuti zafizeni a po urcité dobé zahfati (minimalné
5 minut) se nastavi vSechny ovladaci prvky podle do-
poruceni vyrobce. Jestlize je piistroj napajen bateriemi,
zkontroluje se stanovenym postupem stav baterii. V pfi-
padé, ze by mohlo dojit k zZiméné ménict, zkontroluji se
vyrobni ¢isla ménich a porovnaji se s udaji v ovérovacim
listu.

e Kontrolou poslechem na nizkych hladinach se ovéii, zda
je méfici ton z ménicu slyset. Tato kontrola musi byt pro-
vedena na vSech kmitoctech, pro ob¢ sluchatka i kostni
vibrator. Opét je nutné vSe provadét v pouzivané konfi-
guraci, coz miize v nékterych piipadech vyzadovat po-
moc asistenta. Pfi kontrole hladin kostniho vedeni mize
byt zvuk vyzatovany vibratorem slySitelny (obzvlas-
té na kmitoctech 2000 Hz a vyssich), ¢imz mtze dojit
ke znehodnoceni této zkousky. Proto se doporucuje pfi
této zkousSce nasazeni sluchatek (i nezapojenych) nebo
zasunuti usnich zatek.

e Kontrolou poslechem na vyssich hladinach (napt. 70 dB
u vzdusného vedeni a 40 dB u kostniho vedeni) se zjisti,
zda je zvuk z ménicu ,,Cisty*, nezkresleny nebo zda ne-
jsou slySet zadné nezadouci zvuky. Také tato kontrola se
provadi na vSech kmito¢tech a pro viechny ménice.

e Zkontroluje se spravna funkce signalizace od métrené
osoby. Zkontroluje se spinac¢, osvétleni a indikatory na
panelu pfistroje.

e Poslechem na velmi nizkych hladinach v blizkosti
prahu se zjisti, zda audiometr neprodukuje zadny ne-
z4ddouci Sum nebo brum, zda nedochazi k razim pfii
prepinani mezi kanaly nebo zda nedochazi ke zméné
kvality signalu pfi zapnuti maskovani. Zkontroluje se,
zda regulatory zeslabuji signal v celém rozsahu a zda
tyto regulatory neprodukuji nezadouci elektrické ¢i me-
chanické zvuky. Dale se zkontroluje, zda prerusovaci
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klavesy pracuji potichu a zda neni v misté métené oso-
by slysitelny zadny hluk, produkovany zafizenim.

e Zkontroluje se funkce dorozumivaciho zatizeni mezi me-
fenou osobou a obsluhou zafizeni.

e Orientacné se zkontroluje pfitlacna sila pruziny néhlav-
niho drzéku sluchatek a kostniho vibratoru.

Stupeii B — periodické objektivni zkouSky
Tato kontrola se provadi pfednostné v misté pouziti au-
diometrického zafizeni. Pracovnik provadéjici toto elektro-
akustické prezkouseni nesmi zadnym zptisobem zasahovat
do kalibrace audiometru. Pokud shleda napt. kmitocty nebo
hladiny tonti v rozporu s kalibracnimi hodnotami, je povinen
informovat uzivatele o této skutecnosti a pfipadné zabez-
pegit nastaveni, a hlavné ovéfeni v Ceském metrologickém
institutu.
Objektivni elektroakustické prezkouseni sestava z méte-
ni a porovnani vysledki s normami:
e kmitoc¢th vSech méficich signald,
e vystupnich hladin akustického tlaku vyzafovanych
sluchatky,
e vystupnich hladin sily vibraci vyzafovanych kostnim
vibratorem,
vystupnich hladin maskovaciho Sumu,
stupnd regulatort,
harmonického zkresleni vSech ménica,
pritlacné sily pruzin ménict umisténych na hlavé.

Stupen C — zakladni kalibra¢ni zkousky

Vzhledem k tomu, Ze jsou audiometry tonové zarazeny
mezi stanovena méfidla dle zakona [15], ve znéni pozdé&j-
Sich piedpist, je tato skutecnost doprovazena povinnosti
pravidelného ovétovani téchto pristroji s dobou platnosti
ovéfeni 2 roky. Ovéfovani provadi Cesky metrologicky in-
stitut pfednostné na misté pouziti, a to z divodu zamezeni
ptipadnych komplikaci s odpojovanim a zpétnym zapojo-
vanim pfistroji v ordinacich. Z praktického hlediska jsou
zkousky dle stupné B a stupné C shodné.

Pristroje a zarizeni, potfebné pro kalibraci ténovych
audiometri
Simulatory ucha

Pro kalibraci standardnich ndusnich sluchatek se pouzi-
va bud’ simulator ucha dle normy [25], pfipadné akusticka
spojka odpovidajici normé [26]. Jedna se o zafizeni s pies-
n¢ definovanou dutinou uréeného tvaru a objemu a ve spo-
jeni s kalibrovanymi mikrofony lze pomoci téchto zatizeni
meéfit akusticky vystup sluchatek.

Mechanicka spojka

Mechanicka spojka pro méteni kostnich vibratort, téz
nazyvana umeély mastoid, je definovadna normou [27] a slouzi
k méfeni vystupni urovné kostniho vibratoru. Je to zafizeni
vybavené elektromechanickym ménicem, které umoziu-
je stanoveni stiidavé sily na ploSe dotyku mezi vibratorem
a mechanickou spojkou. Je navrzeno tak, aby zatézovalo
vibrator, ktery je pfitlaCovany piedepsanou statickou silou,
jmenovitou mechanickou impedanci.

Zvukomér s pasmovymi filtry

Vystupni Grovné sluchatek a kostniho vibratoru jsou meé-
feny pomoci zvukoméru, ktery odpovida tfidé 1 dle normy
[28]. Pasmové filtry, idedlné o Sifce pasma 1/3 oktavy, musi
odpovidat normé [29].

Multimetr

Pro elektrické méfeni linearity atenuatoru muze byt po-
uzit multimetr, v praxi se vSak preferuje akustické méfeni
pomoci simulatoru ucha, ptipadné akustické spojky.

Kmito¢tovy ¢itac
Pfesnost audiometrem generovanych kmitocti je méfena
kmitoctovym c¢itacem.

Spektralni analyzator

Tento pfistroj mize byt vyuzit pro méfeni presnosti gene-
rovaného kmitoctu, ale hlavné pro méfeni celkového harmo-
nického zkresleni sluchatek a kostniho vibratoru.

Osciloskop
Osciloskop vykresluje ¢asovy prubéh signalu, proto je
vhodny pro méfeni doby nartistu a poklesu méticiho tonu.

Kontaktni teplomér
Vyuzije se ke zkousce provozni teploty mechanické spojky.

VySetfovani sluchového prahu je jednim z nejdile-
v hluénych provozech. Nadmérny hluk pisobi (zejména
u vnimavych jedincl) nejen poskozeni sluchu, ale i celou
fadu dalSich potizi, zejména v oblasti kardiovaskularniho
systému. Audiometrické vySetieni se stalo dilezitou sou-
¢asti zdravotnické dokumentace pracovnikd v prostiedi

Obr. 26: Sestava pro ovéfovani audiometr
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s rizikem hluku pro hygienickou sluzbu a zavodni 1ékate.
Pfesné ovéfeni sluchové funkce je nezbytné u adepti na
nekterd povolani a pro urcité ¢innosti, zejména v doprave,
u piislusnikd armady, bezpecnostnich organti, hlasovych
profesionalii, hudebnikd, ucitelt apod.

Spravné a srovnatelné vysledky audiometrickych vyset-
feni vyzaduji nejen kvalifikovanou obsluhu, ale i spravné
kalibrované/ovétené audiometry.

2.7 Stru¢ny pi‘ehled metrologického zabezpeceni

méridel velic¢in ionizujiciho zafeni pouzivanych

v CR p¥i 1ékaiském ozaieni

Zatazeni méfidla do kategorie stanovenych meéfidel je
urceno predevs§im ucelem pouziti métidla. V piipadé po-
chybnosti uréi zatazeni méfidla UNMZ, v piipadé métidel
urcenych nebo pouzivanych pro méreni ionizujiciho zaieni
a radioaktivnich latek po dohod¢ se Statnim ufadem pro
jadernou bezpe&nost (dale jen ,,.SUJB). Mezi stanovena mé-
fidla patii i meridla aktivit a davek aplikovanych pacientim
pri lékaiském ozareni. Stanovisko ke kategorizaci méfidel
tohoto druhu zvetejnil SUJB na svych webovych strankach.

Stanovena meétidla aktivit a davek, aplikovanych paci-
enttim pii lékafském ozareni, mohou byt soucasné zdravot-
nickymi prostfedky, jejichz certifikace se fidi evropskou,
resp. Ceskou legislativou o zdravotnickych prostfedcich.
V takovém piipad¢ se technické pozadavky na métidla
provétuji v procesu certifikace zdravotnického prostredku,
a ncktera ustanoveni metrologického zékona jako schva-
lovani typu a prvotni ovéfeni se neuplatiuji, provadéeji se
pouze nasledna ovéteni.

Radiodiagnosticka dozimetricka métidla

Metrologické pozadavky na radiodiagnosticka dozime-
tricka meétidla jsou uvedeny v OOP ¢. 0111-OOP-C019-11
s nazvem Méfidla pouzivana pro stanoveni diagnostickych
davek pfti 1ékarském ozafeni [30], které vychazi z harmo-
nizované technické normy EN 61674:2013 Zdravotnické
elektrické pfistroje — Dozimetry s ionizacnimi komorami
a/nebo polovodi¢ovymi detektory pro rentgenovou dia-
gnostiku [31]. Technické zkousky radiologickych metro-
logickych parametri se provadi v kolimovanych svazcich
zateni X RQR2 az RQR10, RQT8 az RQT10 a RQR-M1 az
RQR-M4 realizovanych v CMI podle harmonizované tech-
nické normy EN 61267:2005 Lékatské diagnostické rent-
genové piistroje — Podminky zafeni vyuzivané pro stano-
veni charakteristik [32].

Ve specifické oblasti mamografickych radiodiagnostic-
kych meétidel bylo ovéfovani v minulosti provadé-
no v nizkoenergetickych kvalitach zafeni fady N podle
mezinarodniho doporuceni ISO 4037-1:2019 Radiaéni
ochrana — Referen¢ni zafeni X a gama pro kalibraci do-
zimetrii a métidel davkového ptikonu a pro stanoveni je-
jich odezvy jako funkce energie fotonti — Cést 1: Radia¢ni
charakteristiky a metody produkce [33]. Ukazalo se, ze
tyto kvality I1ze dobie pouzit pro mamografickda métidla
s ioniza¢nimi komorami, ale nejsou vhodné pro métidla
s polovodi¢ovymi detektory. Proto byl v CMI pozdéji
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instalovan rentgen s molybdenovou anodou a molyb-
denovym filtrem a realizovany kvality zafeni X RQR-
-M1 az RQR-M4. Vzhledem k rozsifenému pouzivani
mamografickych rentgent s wolframovou anodou a stfi-
brnym filtrem byly pozd¢ji realizovany také tyto kvality
zéateni. Pocet nizkoenergetickych kvalit zafeni X a s tim
souvisejici pozadavky na pocet potiebnych kalibraci refe-
renéni sekundarni komory CMI tak narostly natolik, Ze
bylo rozhodnuto vybudovat v CMI primarni etalon ker-
my ve vzduchu pro nizké energie zateni X (tj. do 50 keV)
v podobé vzduchové ionizacni komory. Primérni etalon
CMI se v roce 2016 ispésné zacastnil kli¢ovych porovnani
BIPM.RI(I)-K2 a K7.

V nasledujicich letech byl v CMI vybudovan také pri-
marni etalon kermy ve vzduchu pro stfedni energie zateni
X, ktery se na prelomu let 2019 a 2020 tcastnil klicového
porovnani BIPM.RI(I)-K3. Toto porovndni bylo bohuzel
preruseno kvili technickym problémim BIPM a prozatim
doposud nebylo obnoveno.

K technickym zkouskam pro schvalovani typu a k ové-
fovani tedy nyni disponuje CMI fadou metrologickych
prostiedkii: uchovava primarni etalon kermy ve vzduchu,
kterym se zajisti navaznost sekundarniho etalonu, tj. refe-
renéni ionizacni komory. Pomoci referencni komory nava-
zané na primarni etalon (j. vlastni etalon CMI nebo etalon
zahrani¢niho metrologického institutu) se stanovi konvenc-
né prava hodnota pfikonu kermy ve vzduchu za danych zku-
Sebnich podminek. Udaj zkouseného méfidla se naslednd
porovnava s touto konvencné pravou hodnotou.

Roc¢né se overi cca 25—40 radiodiagnostickych méfidel,
z toho 6—8 mamografickych. Lhuta pro ovéfeni métidel to-
hoto druhu je dva roky. Mezi ptiklady radiodiagnostickych
dozimetrickych métidel patii napf. radiodiagnostické mul-
timetry Nomex, RaySafe Xi, RaySafe X2, Piranha ¢i série
dozimetrt s ioniza¢nimi komorami Radcal.

Radioterapeuticka dozimetrickd méridla

Metrologické pozadavky na radioterapeutickd dozime-
trickd méfidla jsou uvedeny v OOP ¢. 0111-OOP-C020-11
Meftidla pouzivana pro stanoveni terapeutickych davek pii
Iékaiském ozareni [34], které vychazi z technické normy
[35]. Technické zkousky radia¢nich metrologickych para-
metrt se provadéji v souladu s mezinarodnim doporuc¢enim
IAEA TRS 398 [36] piedevsim ve svazku zaieni gama “Co.
Zafeni gama “Co je stanoveno jako referenéni zateni pro ka-
librace ioniza¢nich komor dozimetrickych radioterapeutic-
kych métidel pouzivanych pro elektrony, vysokoenergetické
fotony i protony. U méfidel s ionizaénimi komorami, uréeny-
mi pro zareni X o nizkych a stfednich energiich, se zkousky
provadéji ve svazcich zafeni X o vhodnych polotloustkach.
Doporuceni [36] také uvadi referencni podminky zkousek,
tj. jaky se ma pouzit fantom, jaké jsou rozméry ozafovaci-
ho pole ¢i v jaké hloubce ma byt ionizacni komora métidla
umisténa.

K technickym zkouskam pro schvalovani typu a k ovéfo-
vani CMI uchovavé sekundarni etalon veli¢iny absorbované
davky ve vodg, tj. referencni ioniza¢ni komory. Referen¢ni
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komory navazané na primarni etalon zahrani¢niho metro-
logického institutu se pouziji k technickym zkouskdm pfi
schvalovani typu nebo pfi ovéfovani métidel, kdy se udaj
zkouseného méfidla za danych zkusebnich podminek porov-
nava s konvenéné pravou hodnotou stanovenou referencni
ioniza¢ni komorou.

Roc¢né se oveii cca 20 radioterapeutickych meétidel
v CMI a podobny po¢et v AMS. Lhiita pro ovéfeni méfidel
tohoto druhu je dva roky. Mezi piiklady radioterapeutic-
kych dozimetrickych métidel patfi dozimetrické sestavy,
tvofené nékterym z elektrometrt Unidos, Unidos E, Uni-
dos webline, Unidos Tango a Romeo, DOSE 1, DOSE 2,
TomoElectrometer ¢i PC Electrometer, ke kterému je pfi-
pojena ionizaéni komora urcena pro dany druh a energii
zafeni.

Méridla aktivity diagnostickych a terapeutickych
preparati

Metrologické pozadavky na méfidla aktivity diagnostic-
kych a terapeutickych preparati aplikovanych in vivo paci-
enttim, tzv. radionuklidové kalibratory, jsou uvedeny v OOP
¢. 0111-O0P-C017-10 M¢tidla aktivity diagnostickych a te-
rapeutickych preparatti aplikovanych in vivo pacientim [37],
které vychazi z technickych norem [38] a [39]. K technic-
kym zkouskam pro schvalovani typu a k ovéfovani dispo-
nuje CMI fadou metrologickych prostiedkd: uchovava statni
primarni etalon aktivity radionuklidd, jehoz pomoci se zajisti
navaznost referencniho roztoku s ptislusnym radionuklidem.
Néavaznost se zajist'uje pfes navazany sekundarni etalon, tzv.
4m komoru, méfenim alikvotni ¢asti daného roztoku, ktery
se posléze distribuuje uz pouze vazenim a fedénim. Nava-
zany referencni roztok, resp. jeho alikvotni ¢ast, se nasledné
v pozadované standardni méfici nadobce pouzije k technic-
kym zkouskam pfi schvalovani typu nebo pfi ovéiovani. Pti
ovefovani se u radionuklidi s kratkym polocasem rozpadu
(PTc ~ 6 h, F ~ 2 h, ®Ga ~ 1 h, "C ~ 0,25 h) pouziva
sekundarni etalon druhého tadu, tj. studnova komora nava-
zana na 4n komoru.

Pfi schvalovani typu se pomoci aktivnich roztokd s ra-
dionuklidy "'C, '®F, 5'Cr, “Ga, ®Ga, *™Tc, 'In, I, B,
7L, 2°'T1, *’Ra, *°Y, **Sm, '8Re provedou zkousky para-
metrd jako zakladni chyba, linearita, opakovatelnost/repro-
dukovatelnost a dlouhodoba reprodukovatelnost.

Ovétovani kalibratort se provadi v naprosté vét$ing
ptipadl (cca 140 ro¢n€) na misté, kde je méfidlo insta-
lovano, tj. na pracovisti nuklearni mediciny. Ovéfrovani
na pracovistich uzivatele probiha formou kampani. Pomo-
ci dotaznikl se shromazdi informace o poctech méridel
a potfebnych radionuklidech. S jednotlivymi skupinami
uzivateli, vybranych zpravidla podle geografické po-
lohy a pouzivanych radionuklidi, se sjedna termin, kdy
k nim ptijedou pracovnici CMI s vybranymi radionuk-
lidy. Tyto radionuklidy CMI vyrobi a pfipravi tak, aby
byly v pozadovaném terminu k dispozici v pozadované
nadobce a v pozadované aktivité. Pracovnici CMI potom
postupné navstivi uzivatele v dané skupiné a porovna-
nim udaje métidla s konvenéné pravou hodnotou aktivity

radionuklidu provedou ovéteni zékladni chyby a opako-
vatelnosti/reprodukovatelnosti.

Roc¢né se provede prumérmné 145 ovéreni métidel aktivi-
ty aplikované in vivo. Platnost ovéteni métidla tohoto druhu
je jeden rok. Mezi ptiklady métidel aktivity diagnostickych
a terapeutickych preparatd patii kalibratory Atomlab 500,
Capintec CRC-55tR, Bqmetr 8, ISOMET 2010 ¢i automatic-
ké rozplnovaci stanice Lynax.

2.8 Zajisténi metrologické navaznosti dozimetrickych
méridel ve zdravotnictvi pri 1ékarském ozareni —
fotonové zareni

Navazovani métidel dozimetrickych veli¢in fotonového
zéfeni se provadi porovnanim jejich mérené¢ho udaje s refe-
renéni hodnotou dané veli¢iny ve zkuSebnich bodech reali-
zovanych v riznych vzdalenostech od zdrojii zafeni gama
a zéfeni X.

Referencni hodnoty jsou stanoveny pomoci statniho
etalonu kermy ve vzduchu nebo statniho etalonu absorbo-
vané davky ve vode. Oba etalony jsou iontometrické, tj. ke
stanoveni hodnoty dozimetrické veli€iny vyuzivaji méfeni
ioniza¢niho proudu dutinové ioniza¢ni komory v poli za-
feni X nebo zafeni gama. Ioniza¢ni proud je za podminky
dosazeni rovnovahy nabitych ¢astic (podle Bragg-Grayovy
teorie) a po aplikaci nezbytnych opravnych faktord mirou
ptislusné dozimetrické veliCiny.

Statni etalon kermy ve vzduchu je zaloZen na méfe-
ni ioniza¢niho proudu dutinové ionizac¢ni komory (obr. 27
a obr. 28) obklopené prostfedim (vzduchem) ve svazku zate-
ni X (generované¢ho pomoci rentgenového piistroje, obr. 29)
nebo zafeni gama (generovaného pomoci ozafovact s radio-
nuklidovymi zdroji, obr. 30 a 31). Statni etalon absorbova-
né davky ve vod¢ je zalozen na méfeni ionizacniho proudu
dutinové ioniza¢ni komory obklopené prostiedim (vodou ve
vodnim fantomu, obr. 32) ve svazku zateni gama “Co. Oba
etalony jsou realizovany jako sekundarni, tj. ioniza¢ni ko-
mory etalond jsou navdzany na zahranicni primarni etalon.
Toniza¢ni proud se méfi pomoci precizniho elektrometru ka-
librovaného v CMI.

Obr. 27: loniza¢ni komora Nuclear Enterprises NE2571
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Obr. 28: Ioniza¢ni komora Exradin A4

Obr. 29: Rentgeny 160 kV a 320 kV ve spolecném stinéni a se spolecnym
kolem s filtry

Obr. 30: Ozafova¢ Chisobalt se zdrojem zafeni gama “°Co

Procesné je tedy nejdiive ziskdna navaznost ionizac-
nich komor statnich etaloni na primarni etalon v zahrani-
¢i a navaznost elektrometru a pomocnych meétidel tlaku,
teploty, délky v ramci CMI. Ve zvoleném zkusebnim bodé
(podle pozadované energie zafeni X, resp. zafeni gama
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Obr. 31: Ozafovaé¢ G7 se ¢tyimi zdroji zafeni gama *’Cs a tfemi zdroji *°Co

Obr. 32: Vodni fantom 30x30x30 cm?

a pozadovaného prikonu dané veli¢iny) ve svazku zatfeni
je pomoci etalonu stanovena referencni hodnota piislusné
dozimetrické veli¢iny. Tato referencni hodnota se potom
pouzije k navazani dozimetrického méfidla, a to pfimou
komparaci s etalonem nebo neptimo pomoci komparatoru
(monitorovaci komory rentgenu).
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Obr. 33: Statni etalon pfikonu neutronové fluence

2.9 Zajisténi metrologické navaznosti dozimetrickych
méridel ve zdravotnictvi pri lékarském ozareni —
neutrony

Navazovani neutronovych dozimetrickych méfidel
se provadi porovnanim jejich méfeného udaje (prikon
osobniho davkového ekvivalentu Hp(10) u osobnich do-
zimetrti a pfikon prostorového davkového ekvivalentu
H*(10) u pfenosnych a statickych méfidel) s referencni
hodnotou dané veli¢iny ve zkuSebnich bodech realizova-
nych v riznych vzdalenostech od zdroje neutronli — na
zaklad¢ odchylky od kvadratického poklesu davkového
pfikonu v téchto bodech se pak provede korekce na roz-
ptylené neutrony. Pro osobni dozimetry se tato korekce
neprovadi a jejich odezva se kontroluje pouze v jednom
bodé. Osobni dozimetry se navic umistuji na vodni
fantom.

Referen¢ni hodnoty davkového piikonu se pak ur-
¢uji vypoctem (dle doporuceni ICRU 57) z neutronové
emise pouzitych neutronovych zdroji. Tyto zdroje tvo-
fi soucast statniho etalonu pfikonu neutronové fluence
(obr. 33) a vétsinou se jedna o zdroje **'Am-Be a **Cf.
Emise téchto zdroju je urcena za pomoci statniho etalo-
nu emise z neutronovych zdroji, tzv. manganové lazné
(obr. 34). Neutrony vyzafované ze zdroje jsou zachyceny
jadry ¥Mn, vznika radioaktivni **Mn, ktery se beta rozpa-
dem pfeménuje na °Fe v excitovaném stavu, ktery nasled-
né deexcituje za vyzareni fotoni gama. Ty jsou méfeny
scintilaénim detektorem.

Statni etalon emise z neutronovych zdroju je kalibrovan
pomoci zndmého mnozstvi aktivovaného **Mn, jehoz akti-
vita byla stanovena pomoci statniho etalonu aktivity.

Obr. 34: Statni etalon emise z neutronovych zdroji
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Obr. 35: Primarni gravitometricky etalon hmotnostniho pratoku GFS

Obr. 36: Primarni gravitometricky etalon hmotnostniho pritoku GFS ve vakuu nejistota 0,1
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2.10 Metrologicka navaznost
méridel pritoku
medicindlnich plyni ve
zdravotnictvi

Priméarni etalonaZ malého

hmotnostniho pratoku plynu

Pro primarni etalon malého
hmotnostniho priitoku ptipadaji
v uvahu tfi zakladni konstruke-
ni principy, a to gravitometricka
metoda, volumetrickd metoda
a metoda zalozena na rychlos-
ti vzristu tlaku v konstantnim
objemu.

Primarni laboratof hmot-
nostniho pritoku CMI pouziva
pro kalibraci hmotnostniho pri-
toku dynamickou gravitomet-
rickou metodu, kterd definuje
hmotnostni prutok pfimo z de-
finicniho vztahu jakozto podil
zmény hmotnosti dm za zménu
Casu dt:

dm

Q”’:E

A3)

Pro technickou realizaci pri-
marniho etalonu na gravitomet-
rickém principu je ovSem nutné
vyjit z integralniho tvaru této
rovnice:

m

;[Qm B tz _tl (4)

M¢éifime tedy pfimo hmot-
nost plynu, ktery protekl za
urcity ¢asovy usek. Velkou vy-
hodou této metody je jeji neza-
vislost na termodynamickych
vlastnostech plynu a podmin-
kach, za kterych plyn protéka.
Nejistota této metody zavisi
majoritné na nejistoté meéteni
¢asu a hmotnosti.

V principu je celd aparatura
velmi jednoducha: tlakova lahev
naplnéna pozadovanym plynem
je umisténa na vahu a spojena
pruznou kapilarou s kalibrova-
nym pratokomérem. Plyn usta-
lené z lahve vytéka a vaha indi-
kuje ubytek hmotnosti, vznikly
vyteklym plynem, ten se vy-
hodnocuje a porovnava s uda-
jem méfeného sekundarniho
prutokomeéru.
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Problémy pii méteni zptsobuje hlavné nejistota vztlaku,
kterd je dominantnim zdrojem nejistoty. Pro eliminaci tohoto
jevu byla vyvinuta metoda vazeni tlakové 1dhve ve vakuu,
ktera umoznuje kalibrace s nejistotou lepsi nez 0,1 %.

Sekundarni etalonaZ malého hmotnostniho pratoku
plynu

Pro zajisténi bézné kalibracni sluzby pro oblast malych
hmotnostnich pratokt vlastni OI Brno na oddéleni primarni
metrologie tlaku systém sekundérnich etalonti na laminar-
nim principu Molbloc/Molbox. Tento etalon je v soucasnosti
tvoren osmi méficimi jednotkami s rozsahem od 1 ml/min do
250 I/min. Laminarni pritokomeér (molbloc) je zkalibrovan
na primarnim gravitometrickém etalonu specialn¢ pro kazdy
pozadovany plyn a pocité pritok z tlakové diference, vznika-
jici proudénim méfeného plynu v zké stérbiné.

Obr. 37: Schéma laminarniho prvku Molbloc

Prutok vyhodnocuje jednotka molbox, ktera integruje
meéfeni tlaku, tlakové diference a teploty na laminarnim
prvku.

Diky §irokym moznostem konfigurace a dostupnému pfi-
sluSenstvi systém molbox/molbloc umoznuje velké mnoz-
stvi nejriznéjSich méficich a testovacich aplikaci pro méfeni

Obr. 38: Schéma obvyklé méfici sestavy

Obr. 39: Pracovisté na CMI OI Brno

a kalibraci riznych pratokomeért, vcetné teplotnich, rotac-
nich, turbinovych, bublinkovych a dal§ich pro pozadované
plyny (kyslik, oxid dusny a oxid uhli¢ity) s nejistotou 0,15 %.

3. SOFTWARE VE ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDCICH Z POHLEDU
NARIZENI & 2017/745/EU
(Medical Devices Regulation — MDR)

S nastupem nového natfizeni MDR je vhodné vénovat
vice pozornosti softwaru (dale jen ,,SW*) ve zdravotnickych
prostiedcich. Zminka o SW se v MDR nachdazi 48x, coz je
n¢kolikandsobné vic, nez kolik bylo zminek ve smérnici
o zdravotnickych prostfedcich (Medical Devices Directive —
MDD). Ptestoze MDR obsahuje i samostatné ¢lanky tykajici
se SW, je tieba vzit v tvahu znéni MDR jako celku.

Existuje n¢kolik cest, jak splnit poza-
davky MDR. Je mozné vzit harmonizované
normy, inspirovat se dokumenty vydavané

Koordinaéni skupinou pro zdravotnické

prostiedky (dale jen ,,MDCG*) nebo pou-

zit jakoukoliv normu, postup nebo metodu,
pokud splni spolecné specifikace (MDR,
¢lanek 9) a pozadavky MDR.

Pro ZP existuji klasifikacni pravidla,

specialn¢ SW se tyka pravidlo 11:

6.3. Pravidlo 11 Software, s jehoz po-
moci jsou ziskavany informace, které slou-

ZI pri rozhodovani o diagnostickych nebo

terapeutickych otazkach, je klasifikovin

jako trida Ila, s vyjimkou pripadi, kdy tato
rozhodnuti mohou mit za nasledek:

—  smrt nebo nevratné zhorseni zdravot-
niho stavu osoby; v takovém piipad¢
spada do tiidy III; nebo

— vazné zhorSeni zdravotniho stavu
osoby nebo chirurgicky zakrok; v ta-
kovém ptipadé je klasifikovan jako
tiida IIb.
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Software, s jehoz pomoci se monitoruji fyziologické pro-
cesy, je klasifikovan jako trida lla, s vyjimkou pripadii, kdy se
maji s jeho pomoci monitorovat zivotné diilezité fyziologické
parametry, jestlize je povaha zmén téchto parametri takovd,
ze by mohlo dojit k bezprostiednimu ohrozent pacienta; v ta-
kovém pripadé je klasifikovan jako trida IIb. Vsechny ostatni
softwary jsou klasifikovany jako tiida I.

Pro tohle pravidlo existuje v MDCG dokumentu 2021-24
[40], které¢ dobie popisuje schéma, jak spravné rozumét to-
muto pravidlu.

Obr. 40: Schéma pouziti klasifikacniho pravidla 11 [40].

Na webovych strankdch MDCG existuje n¢kolik doku-

mentt vhodnych pro oblast SW v ZP:

e MDCG 2020-1: Guidance on clinical evaluation (MDR)
[41],

e MDCG 2019-16 rev. 1: Guidance on cybersecurity for
medical devices [42],

e MDCG 2019-11: Qualification and classification of soft-
ware - Regulation (EU) 2017/745 [43],

e MDCG 2018-5: UDI assignment to medical device soft-
ware [44].

Terminologie a definice

SW v ZP je oznaCovan riznymi zkratkami, v zavislosti
na tom, jaka je charakteristika SW:
MDSW- Medical Device SW [43]

Software pro zdravotnické prostredky je software, ktery
je urcen k pouziti samostatné nebo v kombinaci pro uce-
ly, jak je uvedeno v definici ,, zdravotnického prostredku *
v narizeni o zdravotnickych prostiredcich.

SaMD - SW as Medical Device dle International Medical
Device Regulators Forum (IMDRF)

Termin , software jako zdravotnicky prostredek*
(SaMD) je definovan jako software urceny k pouZiti
pro jeden nebo vice lékarskych ucelii, ktery tyto ucely
plni, aniz by byl soucasti hardwaru zdravotnického pro-
stredku.

SIMD — SW in Medical Device dle LaT technology Services
Jde o SWv ZP prostiedku, ktery je soucasti HW jako ZP.

Tenhle termin, nema oficialni definici, ale zacal se pouzivat

na rozliseni od SaMD.

Health Software / Zdravotnicky Software dle IEC 82304:2016
Software urceny k pouziti specificky pro rizeni, podporu

nebo zlepseni zdravi jednotlivych osob nebo poskytovani

péce [45].

Obr. 41: Schéma pouziti riznych norem pro plnéni pozadavkt na SW v MDR [46].
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Norma [46]

V soucasné dobé (Cerven 2023) neexistuje zddna harmo-
nizovana norma, ktera by se explicitn¢ zabyvala SW v ZP.
Jednou z norem, ktera existuje a byla harmonizovana pro
MDD, je norma [46] a jeji dodatek 1. Norma je rozdélena do
nasledujicich oddila:
odkaz na normativni odkazy
terminologie a definice
zakladni pozadavky
proces vyvoje SWproces udrzby SW
proces fizeni rizik
proces konfigurace SW
proces feseni problémt SW.

Norma [46] je vhodnd i z toho divodu, ze je dobie
provazana s dal$imi normami, které jsou pro schvaleni ZP
dilezité. Nasledujici schéma ukazuje provazanost norem
dilezitych pfi plnéni pozadavkti na SW v ZP dle MDR.

Zakladni pozadavky normy [46]

Norma obsahuje ctyfi kapitoly obsahujici zakladni
pozadavky:

e Systém managementu kvality (QMS Quality managment
system)Rizeni rizik (Risk managment)Klasifikace bez-
pecnosti SW (SSC SW Safety Classification) Starsi SW
(Legacy SW).

Pro systém managmentu kvality muze vyrobce pouzit
normu CSN EN ISO 13485:2016 Systémy managementu
kvality zdravotnickych prostfedki — Pozadavky pro regulac-
ni Gcely [47]. Tato norma obsahuje kiizovou tabulku, kde je
popsano, jak plnit jednotlivé pozadavky vzhledem k tomu,
ze jde o SW v ZP (tab. 6).

Tabulka 6: Kiizova tabulka pro pozadavky mezi normami [46] a [47]

CSN EN 62304/A1 CSN EN ISO 13485

7.3.2 Planovani navrhu
a vyvoje

5.1 Planovani vyvoje
softwaru

5.2 Analyza pozadavku

na software 7.3.3 Vstupy pro navrh a vyvoj

5.7 Testovani
softwarového
systému

7.3.4 Vystupy z navrhu vyvoje
7.3.5 Pfezkoumani navrhu
a vyvoje

7.3.6 Ovétovani navrhu

a vyvoje
7.3.7 Validace navrhu a vyvoje
7.3.8 Pfesun navrhu a vyvoje

5.8 Vydani software

7.3.9 Rizeni zmén navrhu
a vyvoje

6.1 Vytvoreni planu
udrzby softwaru

7.3.6 Ovétovani navrhu
a vyvoje
7.3.7 Validace navrhu a vyvoje

6.3 Implementace zmén

7.5.8 Identifikace
7.5.9 Sledovatelnost

8.1 Konfigurace
identifikace

7.5.8 Identifikace

8.2 Rizeni zmen 7.5.9 Sledovatelnost

Pro fizeni rizik je vhodné pouzit normu CSN EN
ISO 14971 Zdravotnické prostiedky — Aplikace manage-
mentu rizik na zdravotnické prostiedky [48]. Norma [46]
doporucuje plnit tuhle normu v celém potifebném rozsahu.
I v normé [48] je uvedena kiizova tabulka (tab. 7).

Tabulka 7: Kiizova tabulka pro pozadavky mezi normami [46] a [48].

CSN EN ISO 14971 CSN EN 62304/A1

4.1 Proces analyzy rizik

4.2 Zamyslené pouziti
a identifikace
vlastnosti souvisejicich
s bezpecnosti

zdravotnického
prostfedku
7.1 Analyza SW
4.3 Identifikace rizik pfispivajiciho
k nebezpecnym
situacim

4.4 Odhad rizik pro kazdou | 4.3 Bezpecnostni
nebezpecnou situaci klasifikace SW

5 Hodnoceni rizik
6.1 Redukce rizik

6.2 Volitelna analyza
kontroly rizik

7.2.1 Definovani opatieni
kontroly rizik

7.2.2 Implementace

6.3 Implementace opatieni opatfeni kontroly rizik

L do SW
kontroly rizik 7.3.1 Ovéteni opatfeni
kontroly rizik
6.4 Vyhodnoceni
zbytkovych rizik

6.5 Analyza rizik/benefitt

6.6 Rizika vznikajici
opatfenim kontroly
rizik

7.3.2 Dokumentace novych
posloupnosti udalosti

6.7 Uplnost kontroly rizik

7 Vyhodnoceni
akceptovatelnosti
celkovych zbytkovych
rizik

7.3.3 Dokumentace pro

8 Zprava o fizeni rizik
p sledovatelnost

9 Informace o produkci

. 7.4 Rizeni rizik SW zmén
a postprodukci

Norma [46] rozdéluje SW z hlediska bezpecnosti do tii
ttid A, B a C. Tohle rozd¢leni je dilezité hlavné pro kom-
plexnost navrhu SW.

Ttida A — SW systém, ktery nemuize piispét k nebezpec-
né situaci, nebo SW systém, ktery maze pfispét k nebezpec-
né situaci, ktera po zvazeni opatieni pro SW systém nevede
k nepftijatelnému riziku.

Ttida B — SW systém, ktery mize piispét k nebezpec-
né situaci, kterd vede k nepfijatelnému riziku, a po zvazeni
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opatfeni pro SW systém je moznym vysledkem poskozeni
charakterizované jako nezdvazné zranéni.

Ttida C — SW systém, ktery mtze pfispet k nebezpecné
situaci, jez ma za nasledek nepfijatelné riziko, a po zvazeni
opatfeni na SW systému je moznym vysledkem vazné po-
Skozeni, zranéni nebo smrt.

Pozadavek ohledn¢ starsiho SW (Legacy SW), se uplatni
v piipade, ze SW, ktery byl legalné uvadén na trh, je stale uva-
dén na trh, ale pro ktery neexistuji dostate¢né objektivni dtika-
zy o tom, Ze byl vyvinut v souladu s aktulni verzi této normy.

Tabulka 8: Seznam procest vyzadovanych normou [46].

Proces vyvoje

Proces rizeni rizik

Pokud chce vyrobce pouzit star§i SW, pak musi vyhod-
notit veskerou zpétnou vazbu, véetné postprodukénich in-
formaci tykajicich se star§tho SW a incidentt, provést ¢in-
nosti souvisejici s fizenim rizik souvisejici s pouzivanim
star§tho SW, provést klasifikaci SW z pohledu bezpecnosti
a analyzu rozdilt, a v pfipad€ identifikace rozdilt musi pro-
vést ¢innosti k naprave rozdild a zdivodnit, pro¢ chee starsi
SW pouzivat.

Nasledujici tabulka (tab. 8) obsahuje stru¢ny popis pro-
cest vyzadovanych normou [46].

Proces feSeni
Proces konfigurace

problémii

MDSW

a modifikaci

Opatieni k fizeni rizik

Planovani vyvoje Stanoveni planu Analvza SW Identifikace Priprava hlaseni
MDSW udrzby SW Y konfigurace problémech
Analyzu pozadavkl na | Analyza problémi

Rizeni zmén

Prozkoumani problému

a oveéteni SW jednotek

SW zmén

Navrh architektury Implementace Ovéfeni opatieni pro Oznameni pfislusSnym
MDSW modifikaci fizeni rizik stranam
Implementace Rizeni rizik v pfipadé¢ Pouziti procesu

kontroly zmén

Integrace SW
a testovani integrace
SwW

Udrzba zaznamu

Testovani SW systému

Analyza problémi
z hlediska trendt

Ovéfeni vyteseni SW

Vydani SW problémii
Obsah testovaci
dokumentace

Zavér

Pti navrhu SW v ZP by mél vyrobce zohlednit tii zaklad-
ni aspekty — bezpecnost, navrh a udrzbu, pficemz bezpecnost
musi byt na prvnim misté. Norma [46] je dobry nastroj, jak
uchopit nékteré pozadavky MDR, ale neni to jedind moz-
nost, jak se postavit k SW v ZP. SW je dynamicka oblast,
ktera se neustale vyviji, coz znamena, ze legislativa bude
v urcitych piipadech o krok pozadu.

4. EVROPSKA KOOPERACE V OBLASTI
METROLOGICKEHO ZABEZPECENI
MERICICH PRISTROJU VE
ZDRAVOTNICTVI

Zdravotnictvim se (mimo jinych oblasti) zabyvaly a za-
byvaji evropské vyzkumné projekty, které jsou organizovany
a administrovany evropskou regionalni metrologickou organi-
zaci EURAMET e.V. a jsou podporovany Evropskou komisi.

Evropsky metrologicky vyzkumny program (Europe-
an Metrology Research Programme, dale jen ,,EMRP®)
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sdruzoval narodni metrologické instituty 23 zemi za i¢elem
shromazdit védecké a finan¢ni zdroje k feseni klicovych
ukoltl v oblasti métfeni na evropské urovni. Cilem projektt
bylo vyvinout méfici metody a techniky pro podporu dia-
gnostiky a léceni zédvaznych zdravotnich stavi. Vyzkum
byl zaméfen na zlepSeni diagnostiky onemocnéni, zvyseni
presnosti identifikace onemocnéni a zajisténi bezpecnych,
presnych a téinnych terapii, a to prostfednictvi zlepsSeni
meéfeni a analyzy.

Jako nastupnicky program programu EMRP byl vy-
tvofen Evropsky metrologicky program pro inovace
a vyzkum (dale jen ,,EMPIR®), ktery byl rozsifen o met-
rologickou podporu inovaci. Tento program byl zalozen
na vefejném partnerstvi EU a ¢lenskych statd EU a byl
realizovan v letech 2014 az 2020, s tim, Ze implementace
trva az do roku 2024.

Hlavnim cilem této iniciativy je feSit vyzvy, jimz Celi
evropsky systém metrologického vyzkumu, a poskyt-
nout vhodnd metrologicka feSeni na podporu inovaci
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a prumyslové konkurenceschopnosti za tcelem feSeni
spolecenskych vyzev, jako je zdravotnictvi, zivotni pro-
stfedi a energetika, vcetné¢ podpory rozvojové a imple-
mentacni politiky.

EURAMET zalozil pracovni skupinu na téma vyzkum
ve zdravotnictvi, aby spojil metrologické odborné znalosti
ve fyzice, chemii a biologii a podpofil tak lepsi diagnostiku
a 1écbu onemocnéni. Méteni je zakladem téméf vSech sou-
¢asti naseho kazdodenniho zivota, pomaha zajistit kvalitu
a bezpecnost, podporuje technologické inovace a udrzuje
nasi ekonomiku konkurenceschopnou. Programy jsou na-
vrzeny tak, aby zajistily, ze véda o méfeni splituje budouci
potieby primyslu a Sirsi spole¢nosti.

Projekty EMRP

Primarnim cilem zdravotnictvi je zvySovani prameér-
né délky zivota a zajisténi zdravi jednotlivcl, k ¢emuz
pfispivaji neustalé inovace v diagnostice a 1é¢bé nemoci
a zdravotnich stavu. Tyto inovace jsou podpofeny pfesnymi
fyzikalnimi, chemickymi a biologickymi métenimi, ktera
ptispivaji jak k diagnostice zdravotnich stavi, tak i k zajis-
téni poskytovani bezpecnych a efektivnich terapii.

Skute¢nost je takova, ze vyskyt chronickych onemocné-
ni, jako napft. rakoviny, neurodegenerativni poruchy a kar-
diovaskularni onemocnéni, se stale zvysuje, coz vyzaduje
narust technologicky pokrocilého screeningu a diagnostiky
onemocnéni. Jsou vyuzivany kombinace riznych typu te-
rapii a personalizované 1é¢ebné plany pro zvladnuti chro-
nickych stavu.

Metrologie hraje kliCovou roli pii zajistovani do-
stupnosti pfesnych méfeni pro posouzeni vykonnosti no-
vych diagnostickych metod a ucinnosti terapii pacienti.
Spolehlivé a robustni méfeni je zasadni pro provadeéni
klicovych nafizeni tykajicich se zdravotni péce, jako je
nafizeni MDR, nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruSeni smérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU [1] (déle jen
»~IVDR®), které upravuji bezpecnost, kvalitu a G¢innost
1é¢iv a terapii.

U programu EMRP byla vyzva Metrologie pro zdra-
vi vysoutézena v roce 2011. V oblasti zdravi byl kladen
diraz na vyzkum zaméteny na feSeni hlavnich spolecen-
skych vyzev souvisejicich se zdravim, v¢etné zdravotnich
problému souvisejicich se zivotnim stylem, neurodegene-
rativnich onemocnéni a globalnich zdravotnich problémi,
jako je antimikrobidlni rezistence a vznikajici epidemie.
Téma zdravi podpofilo jedenact projektt EMRP, na nichz
se podilelo 66 vyzkumnych skupin z 26 metrologickych
institutt spolu s vyzkumnymi pracovniky z akademické
sféry, prumyslu a kliniky. Tyto projekty podporuji spoleh-
livé a ucinné vyuzivani diagnostickych a terapeutickych
technik a vyvoj novych technologii pro zlepseni zdravotni
péce a ochrany pacientd pfi sou¢asném omezeni nakladu.
Projekty je mozné rozdélit do dvou podskupin, a to met-
rologie pro kvantitativni diagnostiku onemocnéni a met-
rologie pro bezpe¢nou a ucinnou terapii.

Kvantitativni diagnostika onemocnéni

Kvantitativni diagnostika zdravotnich stavii pomoci
solidnich védeckych technik a co nejmensi potiebou in-
dividualniho posouzeni je ke zlepSeni vysledkt zdravotni
péce potieba. Spolehliva kvantifikace vyzaduje takové meé-
fici techniky, které zajisti pfesnost méfeni z laboratofe az
k pacientovi. Pfesna méfeni také hraji roli pfi hodnoceni
a oveéfovani novych diagnostickych technik.

Program EMRP poskytoval vyzkum zaméteny na po-
zadavky na meéfeni technologicky vyspélych screenin-
govych a zobrazovacich metod a diagnozy chronickych
onemocnéni.

Mezi vyzkumné projekty EMRP pro pokrok v kvantita-
tivni diagnostice onemocnéni patii:

e Metrologie pro univerzalni u$ni simulator a vnimani
neslysitelného zvuku (HLTO1)

e Metrologicka charakterizace mikro-vezikul z télnich te-
kutin jako neinvazivni diagnostické biomarkery (HLT02)

e Metrologie pro charakterizaci biomolekularnich rozhrani
pro diagnosticka zatfizeni (HLT04)

e Metrologie pro metaloproteiny (HLTO0S)

e Metrologie pro bezpe¢nostni standardy nové generace

a vybaveni v MRI (HLT06)

e Metrologie pro sledovani infekénich onemocnéni,
antimikrobialni rezistence a $kodlivych mikroorganismt

(HLTO08)

Cesky metrologicky institut se Zadného z téchto projektt
nezucastnil.

Bezpecna a ucinna terapie
K 1é¢bé nemoci a jinych zdravotnich stavii se pouziva
siroka Skala fyzikalnich, chemickych a biologickych pfistu-
pu, véetné 1€kt nebo fyzikalnich terapii, jako je radioterapie
a ultrazvuk. VSechny tyto pfistupy a terapie maji sva rizika
i vyhody a pfesné méfeni je nezbytné pro zajisténi toho, ze
poskytnuta 1é¢ba vyléci nebo zvladne stav a zaroven mini-
malizuje jakékoli skodlivé vedlejsi ucinky. VSechny terapie
vyzaduji praktické, pfesné metody méteni a nastroje pro po-
uziti ve zdravotnickém prostredi.
Mezi projekty EMRP podporujici bezpec¢nou a uc¢innou
terapii patii:
e Dozimetrie pro ultrazvukovou terapii (HLTO03)
e Metrologie pro podavani léki (HLT07)
e Metrologie pro radioterapii s vyuzitim komplexnich
radiac¢nich poli (HLT09)
e Metrologie pro biomolekularni pivod onemocnéni
(HLT10)
e Metrologie pro molekularni radioterapii (HLT11)

V této podskupiné se Cesky metrologicky institut zacast-
nil tii vyzkumnych projektd vyse zvyraznénych, kterym se
pozdéji budeme vénovat podrobngéji.

Projekty EMPIR

Co se tyce projektd EMPIR, zde byly projekty z oblas-
ti zdravotnictvi vysoutézeny ve dvou vyzvach, a to v roce
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2015 a 2018. Programy v oblasti zdravi se zabyvaly spo-
lehlivéjsim, srovnatelnéj$im a ucinnéj$im vyuzivanim dia-
gnostickych a 1écebnych metod, vyvojem novych technik
pro zlepSeni zdravotni péce, omezenim nédkladt, podporou
konkurenceschopnosti souvisejicich evropskych primyslo-
vych odvétvi a sluzeb a podkladem pro regulaci.

V roce 2015 vyhlasil EURAMET po dvoufdzovém pro-
cesu vyzvu ke spolecnému vyzkumu v oblasti Metrologie
pro zdravi, a to v poctu deviti projektt. Oblasti zdravi se
také tykal jeden z vyzvy na podporu projektd s dopadem,
jejimz cilem bylo zvysit dopad dokoncenych projekth
i-MERA Plus a EMRP. Jedna se o nésledujici projekty:

e Kvantitativni méfeni a zobrazovani prijmu léciv
bakteriemi s antimikrobialni rezistenci (1SHLTO01)

e Uloha kovii a biomolekul obsahujicich kovy v neuro-
degenerativnich onemocnénich, jako je Alzheimerova
choroba (15HLTO02)

e Metrologie pro moderni hodnoceni sluchu a ochra-
nu vefejného zdravi pifed novymi zdroji hluku
(15HLTO03)

e Inovativni méteni pro lepsi diagnostiku a 1écbu neuro-
degenerativnich onemocnéni (15HLT04)

e Metrologie pro multimodalni zobrazovani poruch
perfuze tkdni (15HLTO0S)

e Metrologie pro Kklinické provadéni dozimetrie
v molekularni radioterapii (1SHLT06)

e Nové materidly a metody pro detekci, sledovatelné
monitorovani a hodnoceni antimikrobidlni rezistence
(15HLTO07)

e Metrologie pro radioterapii fizenou magnetickou rezo-
nanci (1SHLTOS)

e Metrologie pro aditivné vyrabéné lékarské implantaty
(15HLT09)

e Normy a e-learningovy kurz pro maximalizaci zava-
déni osvédcenych postupll v oblasti infuze a kalibrace
(15S1P03)

V roce 2018 bylo vysoutézeno v oblasti Metrologie pro
zdravi 10 projektd, a to:

e Standardizace méfeni koncentrace extraceluldrnich
vezikul pro Iékatskou diagnostiku (18HLTO1)

e Mcfeni pro zmirnéni nepfiznivych zdravotnich ucinkl
znecistujicich latek v ovzdusi (18HLT02)

e Metrologie umozilujici rychld a pfesna klinickd méteni
pfi 1écbé akutni sepse (18HLTO03)

e Metrologie pro pokrocilou radioterapii vyuZivajici
casticové svazky s ultravysokymi pulznimi davkovy-
mi pFikony (18HLT04)

e Kvantitativni zobrazovani fyzikalnich biomarkert
pomoci magnetické rezonance (18HLTO0S)

e Radioterapie spojena s hypertermii-pfizpuisobeni kon-
ceptu biologické ekvivalentni davky (18HLTO06)

e Metrologie automatizované analyzy dat pro fizeni srdec-
ni arytmie (18HLTO07)

e Metrologie pro podavani léki (18HLTO08)

e Metrologie a inovace pro vcasnou diagnostiku a pfesnou
stratifikaci pacientli s neurodegenerativnimi onemocné-
nimi (18HLT09)
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e Poskytnuti méfici infrastruktury umoznujici kvantita-
tivni diagnostické metody pro biomarkery koronarnich
srdec¢nich onemocnéni (18HLT10)

CMI se zaéastnil &tyf vyse zvyraznénych vyzkumnych
projektt, které budou nize podrobnéji popsany.

Meéreni prutoku 1ékii — ZlepSeni bezpecnosti

a ucinnosti podavani 1é¢iv
Infuze je dulezitym zpusobem dodavani kritickych

1ékti zranitelnym pacientim, ale je nezbytné znat mnoz-

stvi dodaného 1éku. Znalost prutoku ¢kl nebo toho, jak
rychle se mnozstvi 1éku dodava, je zivotné dilezité pro
bezpecnou zdravotni péci. V soucasné¢ dob¢ nelze nasta-
vit podavani 1é¢iv pti nizkych pritokovych rychlostech

s dostate¢nou pfesnosti, aby vyhovovalo predepsané 1é¢-

bé. Velmi nizké prutokové rychlosti podavani je obtizné

ovérit a nepfesnost v podavani mize byt pro zranitelné
pacienty nebezpecna.

V ramci projektt EMRP HLTO07 Metrologie pro poda-
vani 1€kt byly vyvinuty moznosti méfeni pro nizké pritoky
v rozmezi od 1 nl za minutu do 100 ml za minutu a byla po-
souzena vykonnost komer¢nich priitokomért a systému pro
podavani 1éka. Zlepsenim kalibracnich sluzeb a vypracova-
nim piiruc¢ek osvédéenych postupt se také zvysila spolehli-
vost dodavek 1éciv.

Projekt byl velice Gspésny, a to diky tomu, Ze:

e vyvinul primarni standardy a porovnal zatizeni v evrop-
skych NMI s cilem prokazat ekvivalenci pro nizké pruto-
ky kapalin vhodné pro podavani 1é¢iv pro paliativni péci
a anestezii;

e posoudil pfesnost komeréné dostupnych pritokoméri
a zjistil, ze faktory prostfedi, jako je teplota, protitlak
a viskozita, nemaji vyznamny vliv na vykon;

e posoudil a charakterizoval kompletni infuzni systémy
pro podavani 1é¢iv veetn¢ pumpy a jednorazovych stii-
kacek, hadic¢ek a jehel a prokazal, Ze pritoky mohou
byt vyznamné ovlivnény pouzitim nekompatibilnich
soucastek.

Infuzni podavani 1ékt se kazdoroéné pouziva k poda-
vani anestetik, inzulinu a vazoaktivnich 1ékd milionim
pacientdl, ale pfi davkovani muze dochazet k chybam.
Tento projekt zkoumal infuzni technologie v klinickych
podminkach s cilem Iépe porozumét pticinam chyb a zpt-
soblim, jak je minimalizovat a jak jim pfedchazet. Infuzni
zafizeni s nizkym a velmi nizkym pritokem je obzvlas-
té obtizné presné kalibrovat a lepsi znalosti o kalibraci
infuznich zatizeni v klinickém prostfedi snizi pocet chyb
v pfesném podavani 1éciv.

Znalosti a zkuSenosti ziskané v ramci projektu byly sdi-
leny s dodavateli infuzniho vybaveni a zdravotnickou komu-
nitou a také shrnuty do ptiruc¢ky osvédcenych postupt, ktera
je k dispozici ve form¢ e-learningu. Vyrobce pritokovych
pristroju ziskal akreditaci pro kalibraci nizkych prutokd,
¢imz zajistil spolehlivost méfeni provadénych jeho vyrobky.
Rovnéz dveé nemocnice v Evropé mohly validovat vykonnost
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svych vlastnich referen¢nich pratokoméri pouzivanych ke
kalibraci klinickych infuznich pump.

Na tento projekt navazuje projekt EMPIR 18HLTO08
MeDDII se stejnym nazvem, tedy ,,Metrologie pro poda-
vani 1ékti — nové kalibracni metody a lepsi znalosti pro
snizeni poctu timrti zptisobenych chybami v davkovani®.

Projekt EMRP MeDD ukazal, ze piesnost zafizeni pro
podavani 1ékli ma zasadni vyznam pro bezpecnost pacien-
td. Pfestoze komer¢ni zatizeni dokazi odhalit problémy,
jako je ucpéni intravendznich hadicek, je zapotiebi pres-
n&jsi a preciznéj§i méfeni tlaku v cesté tekutiny. Obec-
né se piipousti, ze je tieba revidovat normy IEC, a navic
jsou zapotiebi nové technologie pro méfeni prutoku, aby
se zlepsila presnost davkovani a pro sledovatelnd méfeni
objemu, pratoku a tlaku, a to jak pro stavajici zafizeni pro
podavani 1é¢iv, tak pro inline senzory pracujici pii velmi
nizkych priatocich.

V ramci projektu byly vyvinuty kalibra¢ni metody, které
umozni sledovatelné méfeni prutoku. Projekt také zkoumal
rychle se ménici prutoky, fyzikalni vlastnosti smési kapa-
lin a okluzivni (ucpévaci) jevy ve viceinfuznich zatizenich
(kterd podavaji vice nez jednu latku pfimo do Zil pacientil
ptes jedno pristupové misto) a rozsiii metrologickou infra-
strukturu. Lepsi pochopeni pfi¢in chyb v davkovani povede
ke zvyseni presnosti a snizeni po&tu chyb. Zivoty zachrani
zavedeni sledovatelnych kalibraci infuznich zatfizeni s niz-
kym i velmi nizkym pritokem, zejména u viceinfuznich
systému.

Dozimetrie pro komplexni terapii radia¢nim
polem

Cilem moderni radioterapeutické 1écby je dodat co nej-
vyss§i davku na co nejmensi plochu, aby se omezilo posko-
zeni zdravych tkani. Toho se dosahuje pomoci slozitych
radiacnich poli, ktera dodavaji intenzivni radioaktivni dav-
ky do oblasti o priméru jen nékolika milimetrti. Metody
mefeni téchto davek vSak nejsou dostateéné presné a je
tteba je zdokonalit, aby se pteklenula propast mezi refe-
ren¢nim standardem a klinickymi podminkami. Nedosta-
teCna standardizace méfeni davek znamena, Ze 1éCba ne-
musi spliiovat pozadavky stanovené Mezinarodni komisi
pro radiacni jednotky a méteni (ICRU).

V ramci projektu EMRP HLTO09 Metrologie pro radio-
terapii vyuzivajici komplexni radiaéni pole byly vypracova-
ny primarni standardy a pokyny pro spravnou praxi s cilem
zlepsit presnost méteni davek v klinickych podminkach. To
umoziuje lékaiim prokazat, ze dodana davka odpovida pla-
nované 1écbé.

Projekt:

e vyvinul a ovéfil nové referencni hodnoty ,,absorbované
davky ve vode* pro stfedni energie rentgenového zafeni,
které jsou dtlezité pii poskytovani radioterapie;

e stanovil a ovéril korekeni faktory pro vodni a grafito-
vé kalorimetry a iontové komory pouzivané k realizaci
absorbované davky ve vodé — ndhradé za télo — pro nové
formy skenovaci klinické protonové a iontové svazkové
terapie;

e vyvinul sledovatelny méfici systém pro ovéreni davky
a jeji distribuce v komplexnich ozatovacich polich pou-
zivanych v 1é€ebnych planech;

e vyvinul a ovéfil metody méteni s vyuzitim modelt téla,
které umoziluji pfesné ovétovani 1é¢ebnych plant, a vy-
tvotil pokyny pro pouziti evropskou radioterapeutickou
komunitou.

Projektovy tym spolupracoval s vyrobci radioterapeu-
tickych zafizeni, nemocnicemi a regula¢nimi orgény, aby
zajistil, ze zlepSena sledovatelnost méteni vyvinutd v ramci
tohoto projektu bude relevantni a vhodna pro piijeti komu-
nitou uzivatell. Pro feseni kalibracnich pozadavkl na vy-
soce fokusované svazky rentgenové terapie s komplexnim
polem byl v ramci projektu vyvinut novy kalorimetr pro
méteni absorbované davky ve vodé, ktery je potiebny pro
splnéni pozadavkl ICRU. Byl zaveden zdokonaleny kalib-
racni fetézec propojujici standardy absorbované davky ve
vode s klinickymi pfistroji a Iécbou pacientli pro mala pole
radioterapie pouzivana pii operacich a terapii rakoviny.
Projekt rovnéz prokazal, ze komercni diamantové detek-
tory (vyvinuté v predchozim projektu) pouzivané k valida-
ci davky v tradi¢ni radioterapii jsou vhodné pro vytvoreni
pfimého fetézce navaznosti pro nové typy malych terapeu-
tickych svazkl zavadénych do 1écby rakoviny.

Na tuto praci navazuje projekt EMPIR 18NRMO02
PRISM-eBT.

Méreni pro molekularni radioterapii

Molekularni radioterapie (MRT) cilen¢ zasahuje rako-
vinné buiky pomoci radioaktivnich latek, které se ptipo-
juji k nadortim v urcitych ¢astech téla, naptiklad v jatrech.
V soucasné dob¢ se molekularni radioterapie pouziva v pa-
liativni péci, ale ma potencial stat se Iécbou prvni linie. Pii-
zpusobeni MRT jednotlivym pacientiim zavisi na pfesném
meéfeni radioaktivity 1é¢iva a uréeni terapeutické davky do-
dévané do nadoru.

V ramci projektu EMRP HLT11 Metrologie pro mole-
kularni radioterapii se podafilo rozdélit proces 1écby zarenim
do fady kroku, které 1ze vztahnout k primarnim standardtim,
a vyvinout metody pro ovéreni presnosti kazdého kroku.
V ramci projektu bylo zkoumano vyuziti zobrazovacich
technik k urceni davky dodané do cilového mista nadoru.

Projekt:

e vyvinul prvni primarni standard na svété pro moleku-
larni radioterapii, ktery umoznuje méfit absorbovanou
davku zafeni ve vodé z radioaktivniho roztoku;

e vyvinul metody méfeni pro presné stanoveni aktivity
radioaktivnich 1é¢iv pouzivanych pii MRT a rozsifil
stavajici metodu méfeni aktivity na vysoce radioaktivni
radioterapeutické latky MRT;

e vyvinul metody pro kalibraci a validaci kvantitativnich
zobrazovacich technik s vyuzitim modelu téla s navaz-
nosti na SI;

e zavedl osvédéené postupy méfeni a ndvaznost na stava-
jici standardy absorbované davky pro fadu radionuklidi
pouzivanych v MRT;
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e sestavil matematické modely, které spojuji radioaktivitu
1é¢iva, jeho cast, kterd se akumuluje v organu, a jeho
biologicky polocas rozpadu. To umoznilo piesné urcit
mnozstvi zafeni absorbovaného nddorem a terapeutic-
kou davku dodanou nadoru.

Projektovy tym uzce spolupracoval s komunitou nukle-
arni mediciny, véetné akademiki, 1ékaiti a vyrobcti pristroji
a materialti pro MRT. Vystupy projektu budou zahrnuty do
kapitoly pfirucky a protokolti o dozimetrii MRT v ramci fady
IAEA Human Health Series, ¢imz vznikne jediny vysoce
cenény referenéni dokument pro fyziky a lékafe v oboru
nuklearni mediciny. Vyvojafi komeréniho zobrazovaciho
softwaru maji zajem vyuzit vystupy z projektu ke stanove-
ni absorbované davky zareni a nabidnout jej jako komercni
produkt pro komunitu nuklearni mediciny. Vysledkem toho-
to projektu je naptiklad vysoce pfesné méfeni radioaktivity
mikrosfér yttirum-90. To je prvni krok k individualizovanym
plantim 1é¢by pacientd.

Na tuto praci navazuje projekt EMPIR 15HLTO06
MRTDosimetry — Metrologie pro klinickou implementaci
dozimetrie v molekularni radioterapii.

Pouzivani radiofarmak k 1é¢bé rakoviny v Evropé v po-
slednich né¢kolika letech znacné vzrostlo. Soucasna praxe
spo¢iva v podavani peclivé zmétené davky radioaktivity
pacientovi, aniz by se bralo v uvahu mnozstvi radioaktivi-
ty skutecné absorbované tkani v téle pacienta. V disledku
toho neni podand davka nejlepsim ukazatelem ucinnos-
ti 1écby a presna znalost radioaktivity absorbované tkani
by vyznamné ovlivnila GspéSnost 1écby mnoha pacientt.
Smérnice EU (2013/59/EURATOM) od tnora 2018 vy-
zaduje individualni planovani davky na zakladé meéfeni
absorbované davky u pacienti. Proces planovani je vSak
slozity a neexistuji zadné standardni metody, které by pod-
potily kliniky v dodrzovani pravniho ramce. Tento projekt
tyto prekazky fesil tim, Ze navéazal na praci pfedchoziho
projektu EMRP HLT11 MetroMRT, vyvinul robustni pro-
tokol méteni a poskytl standardizované metody, testovaci
objekty a zdroje na podporu klinik molekularni radiotera-
pie pfi nastavovani a ovéfovani dozimetrie.

Kvantitativni méreni a zobrazovani prijmu
l1é¢iv bakteriemi s antimikrobialni rezistenci

V Evropé¢ je antimikrobialni rezistence pfi¢inou piibliz-
né 25 000 Gmrti ro¢né a ro¢ni naklady na 1é¢bu a socialni
naklady se odhaduji na pfiblizné 1,5 miliardy eur. Za dvé
tretiny téchto umrti jsou zodpovédné gramnegativni bak-
terie odolné vici 1ékim a klicovym problémem méfeni je
ucinny prunik antibiotik do bakterii. Tyto bakterie maji
dvojitou membranu a bilkovinné pumpy, které odstrainuji
antimikrobialni 1é¢iva, ktera proniknou membranou dfive,
nez mohou zacit pusobit. A¢koli je znamo mnoho mole-
kuldrnich mechanism, které se na téchto krocich podileji,
dynamika jednotlivych krokl je nejasna. V ramci tohoto
projektu byly vyvinuty inovativni méfici moznosti, které
budou schopny kvantifikovat a zobrazovat prunik 1é¢iv do
gramnegativnich bakterii a méfit akumulaci a odstranovani
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1é¢iv. Vytvorené nastroje a poznatky poskytnou dtlezitou

pomoc védctim, ktefi optimalizuji antimikrobidlni 1é¢iva

pro boj s témito smrticimi bakteriemi.
Cily projektu 15HLTO1 bylo vyvinout naléhavé potfebné

nové metrologické schopnosti pro:

e bezznackové 3D zobrazovani antibakteridlnich latek
v bakteriich,

e sledovatelnou kvantifikaci vertikalniho koncentra¢niho
profilu antibakterialnich latek v bakteriich a biofilmech,

e zobrazovani povrchovych makromolekul, jako jsou pori-
ny nebo proteiny pfenasejici kovy, ke studiu mechanismi
efluxu u gramnegativnich bakterii a ke kvantitativnimu
méfeni pfijmu 1éCiv v redlném case v bakteriich a bio-
filmech.

Dalsim cilem bylo vyvinout dobie kontrolované mode-
lové systémy, které umozni multiplatformni méteni priniku,
akumulace a efluxu antibakteridlnich latek v jednotlivych
bunkach, v suspendovanych bunécnych agregatech i v bio-
filmovych spolecenstvech, véetné vazby na slozky biofilmo-
vé matrice. Byla zkoumana ucinnost novych antibakterial-
nich latek a inhibitort efluxnich pump.

Dale vyvinout strategie pro posileni signalu a pokrocilé
metody piipravy vzorki pro studium antibakterialnich latek
v bakteriich a biofilmech.

Poslednim cilem bylo usnadnit zdravotnickym pracovni-
kim (nemocnicim a zdravotnickym stfediskiim) a primyslu
(farmaceutickym spole¢nostem) zavadéni technologii a mé-
fici infrastruktury vyvinutych v ramci projektu s cilem bojo-
vat proti hrozb¢, kterou antimikrobialni rezistence predsta-
vuje pro zdravi a prosperitu Evropy.

Metrologie pro pokrocilou radioterapii

Metrologie pro pokrocilou radioterapii pomoci cas-
ticovych svazkd s ultravysokymi davkovymi piikony —
18HLTO4.

FLASH radioterapie je slibna 1écba rakoviny ve stadiu
vyvoje, ktera zahrnuje téméf okamzité dodani predepsa-
né davky zatfeni pomoci pouhych nékolika pulzi zatfeni
s ultravysokym davkovym ptikonem. Bylo zjisténo, ze
takovy pfistup vyrazné snizuje nezadouci vedlejsi ucinky
na zdravé tkané, ale je stejné ucinny pro kontrolu nadoru
jako konven¢ni radioterapie. Kromé toho laserem fizené
urychlovace castic, které jsou povazovany za pfisti gene-
raci nakladové efektivnich urychlovacu pro radioterapii,
dodavaji pulzy zareni s ultravysokym davkovym piiko-
nem. Jak radioterapie FLASH, tak laserem fizené svaz-
ky predstavuji vyznamné metrologické vyzvy, protoze
béhem kazdého pulzu zafeni je vyrazné vyssi davkovy
prikon. Pfed plnym zavedenim do klinické praxe je tie-
ba vyvinout metody pfesného méfeni davek zateni pii
téchto ultravysokych davkovych piikonech pulzi, aby
bylo zajisténo spolehlivé dodavani predepsanych davek
pacientiim.

V ramci projektu byl vyvinut ramec méfeni zahrnu-
jici referencni standardy sledovatelné podle jednotek
SI a validované referen¢ni metody pro méfeni davek
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pii ultravysokych pulznich davkovych ptikonech. Byly
také charakterizovany systémy detektord, byly vyvijeny
sledovatelné a validované metody pro relativni dozime-
trii, bylo charakterizovano rozptylené zateni a projekt
prispél ke tvorbé kodext spravné praxe. Vystupy budou
propagovany normalizacnim organizacim, mezinarodnim
agenturam, vyrobcim a koncovym uzivatelim. Réamec
podpofi vyvoj novych laserem pohanénych lékatskych
urychlovact. V kone¢ném disledku je cilem vysoka mira
spolehlivosti, se kterou pacienti obdrzi pfedepsanou dav-
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efektivnéjsi.

Zavér

Prodlouzeni prumérné délky zivota a zvySeni jeho kva-
lity je umoznéno také diky neustalym inovacim v oblasti
diagnostiky a 1écby nemoci a zdravotnich stavt. Zakladem
vysoce kvalitni zdravotni péce jsou presna fyzikalni, che-
micka a biologicka méfeni, ktera se pouzivaji k diagnostice
zdravotnich stavl a k zajisténi bezpe¢ného a u¢inného po-
skytovani lécby.

NarGst poc¢tu chronickych onemocnéni, jako je rako-
vina, neurodegenerativni poruchy a kardiovaskularni one-
mocnéni, je spojen s rozvojem technologicky vyspélého
screeningu a diagnostiky. Spolehliva a robustni méfeni
jsou nezbytna pro provadéni kli¢ovych pfedpist v oblasti
zdravotni péce, jako je nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich, natizeni o diagnostice in vitro a pravni ramec, ktery
upravuje bezpecnost, kvalitu a G¢innost 1é¢iv a terapii. Me-
trologie hraje zasadni roli pfi zajisStovani piesnych méfent,
ktera jsou k dispozici pro hodnoceni u¢innosti novych dia-
gnostickych metod a terapii a zajistuji tak ucinnou 1écbu
pacientt.

Projekty v oblasti zdravi financované v ramci vyzkum-
nych programit EURAMET, EMRP a EMPIR, umoznily
spolupraci vyzkumnych skupin z metrologickych tstavi,
z akademické sféry, primyslu a nemocnic. Tyto projekty se
zabyvaji poskytovanim piesnych méfeni pro podporu zdra-
votni pée v Evropé. Projekty EMRP a EMPIR v oblasti
zdravotnictvi byly uspé$né dokonceny.

Nyni nasleduje novy nastupnicky program téchto
projektl, a to evropské partnerstvi pro metrologii EPM
(European Partnership on Metrology), kde byla v roce 2022
soutézena opét oblast zdravotnictvi. Projekty byly na konci
roku 2022 vybrany a jejich implementace za¢ala v prvnim
pololeti roku 2023.

5. POSUZOVANI SHODY V OBLASTI

ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

S MERICI FUNKCIi A POSTAVENI CR

V TETO SFERE

Zdravotnické prostfe(}ky patfi mezi vyrobky, jejichz
prodej a uvadéni na trh v Ceské republice i na izemi dalsich
¢lenskych stati Evropské unie je fizeno podle stanovenych
pravidel. Do nedavné doby museli vSichni vyrobci a dovoz-
ci zdravotnickych prostfedku, kteti chtéli prodavat a uvadet

na trh Evropské unie plnit pozadavky smérnice MDD. Na
zéklad¢ rozvoje v oblasti zdravotnickych prosttedkt, stej-
n¢ tak jako diky bohatym zkuSenostem z aplikace poza-
davka této smérnice byl vypracovan novy dokument, a to
nafizeni MDR. Tento novy dokument vytvati hodnovérny,
transparentni, piedvidatelny a udrzitelny regulac¢ni ramec
pro zdravotnické prostiedky. Nové nafizeni MDR zajistuje
vysokou uroven bezpecnosti a zdravi a soucasné podporuje
inovace zdravotnickych prostiedk.

Cilem nafizeni MDR je zajisténi hladkého fungovani
vnitiniho trhu se zdravotnickymi prostfedky na zaklad¢ vy-
soké urovné ochrany zdravi pacientt a uzivatelti se zohled-
nénim malych a stfednich podniki, které v odvétvi zdravot-
nickych prostiedki plisobi.

Podle ¢lanku 52 MDR musi vyrobce nebo dovozce
zdravotnického prosttedku provést posuzovani shody da-
ného prostiedku s postupy posuzovani shody, které jsou
stanovené v prilohach IX, X a XI tohoto natizeni.

Zpisob posuzovani shody zavisi na ucelu zdravotnic-
kého prostfedku a na rizicich, ktera jsou se zdravotnic-
kych prosttedkem spojend. Z toho divodu natizeni MDR
vytvorilo ¢tyfi tfidy klasifikace zdravotnickych prostied-
kt. Tyto tfidy jsou oznaceny fimskymi ¢isly I, Ila, IIb
s prostiedky tfidy III je spojeno nejvyssi riziko vyplyva-
jici z jejich pouziti.

Vyrobci zdravotnickych prostiedkid tfidy I mohou po-
suzovani shody provést samostatné, s vyjimkou prostiedkd,
které jsou uvadény na trh ve sterilnim stavu, maji méfici
funkci nebo jsou chirurgickymi néstroji pro opakované po-
uziti.

Ve vSech ostatnich piipadech musi vyrobce do procesu
posuzovani shody zapojit oznameny subjekt.

U zdravotnickych prostiedka tiidy I uvadénych na trh ve
sterilnim stavu se ¢innost oznameného subjektu omezi pouze
na hlediska, ktera se tykaji vytvareni, zajistovani a zachova-
vani podminek sterility.

U téch zdravotnickych prostfedka tfidy I, které mayji
i méfici funkci, se ¢innost oznameného subjektu omezi pou-
ze na hlediska, kterd souvisi se shodou zdravotnickych pro-
stiedkl s metrologickymi pozadavky.

V ramci posuzovani shody zdravotnickych prostiedkil
tiidy I, které jsou chirurgickymi nastroji pro opakované po-
uziti, oznameny subjekt posoudi pouze hlediska, tykajici se
opakovaného pouziti zdravotnického prosttedku. Mezi tato
hlediska patii zejména ¢isténi, dezinfekce, sterilizace, udrz-
ba a kontrola funk¢nosti a souvisejici pokyny pro pouziti
zdravotnického prostiedku.

Ozndmeny subjekt je zfizen v jedné z Clenskych zemi
Evropské unie, pfipadné¢ mtze byt zfizen v zemi, se kterou
ma Evropska unie uzavienou dohodu tykajici se této oblasti.

Oznameny subjekt je vzdy subjektem tfeti strany, ktery je
nezavisly na vyrobcich zdravotnickych prostredki.

Kazdy ¢lensky stat Evropské unie, ktery jmenuje subjekt
posuzovani shody jakozto oznameny subjekt, musi jmenovat
organ, ktery bude odpovédny za oznamené subjekty. Jak uz
bylo zminé&no, v CR je timto orgdnem jmenovan UNMZ.
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ZAVER

Metrologie je véda o méfeni. Ve zdravotnictvi ma me-
trologie dulezitou roli pii zajistovani kvality, bezpe¢nosti
a ucinnosti lékaiskych pfistrojii a postupti. Metrologie ve
zdravotnictvi je vyznamna pro zajisténi jednotnosti a sprav-
nosti méfeni a méfidel, které jsou pouzivany ve zdravot-
nickych zafizenich a laboratofich. Metrologie také ptispiva
k rozvoji novych technologii a inovaci v oblasti biomedi-
ciny a zdravotni péce. Piikladem jsou kalibrace a ovéfova-
ni lékatskych pfistroji (teploméry, tlakomeéry, glukometry,
rentgenové a ultrazvukové zafizeni, magnetické rezonance
a dalsi). Dale stanoveni referen¢nich hodnot a jednotek pro
biologické veli¢iny, jako jsou hormony, enzymy, metabolity,
biomarkery a genetické sekvence. Metrologie zasahuje i do
vyvoje a validaci metod pro diagnostiku, terapii a prevenci
nemoci, jako jsou lé¢ba rakoviny pomoci radioterapie nebo

protonové terapie, implantace kardiostimulatori nebo umé-
lych kloubti a dalsi. Ovlivije také vytvafeni mezinarodnich
norem a smérnic pro harmonizaci méfeni a zlepSeni spolu-
prace mezi riznymi zemémi a organizacemi v oblasti zdra-
votnictvi.

Metrologie ve zdravotnictvi tedy pfinasi fadu vyhod
pro pacienty, lékafe, vyrobce a regulatory. Pomaha zajistit
spolehlivost a srovnatelnost méfeni, zvysuje duvéru v 1ékai-
ské produkty a sluzby, podporuje inovace a vyzkum a napo-
maha ochrang zdravi a zivotniho prostredi.

Metrologie ve zdravotnictvi pomaha vytvaret a dodrzo-
vat spole¢na pravidla a kritéria pro méfeni a méfidla, ktera
jsou pouzivana v riznych zemich a organizacich. To zvy-
Suje divéru a spolupraci mezi riznymi subjekty v oblas-
ti zdravotnictvi a usnadiiuje vzajemné uznavani vysledka
méieni.
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Smérnice Rady ze dne 20. ¢ervna 1990
AIMD o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych
stati tykajicich se aktivnich implantabil-
nich zdravotnickych prostredka
AMS Autorizované metrologické stredisko
AVDZP A.socrlace Vyr?bcuoa dodavatelti zdravot-
nickych prostredka
Mezinarodni tfad pro miry a vahy
BIPM (International Bureau of Weights and
Measures)
Classificazione Nazionale dei Dispositivi
CND medici (Italska vicetroviiova narodni
klasifikace zdravotnickych prostiedki)
CIA Cesky institut pro akreditaci, o. p. s.
M1 Cesky metrologicky institut
CR Ceska republika
Evropsky metrologicky vyzkumny pro-
EMRP gram (European Metrology Research
Programme)
EPM Evropské partnerstvi pro metrologii
(European Partnership on Metrology)
EU Evropska Unie
Evropska asociace narodnich metrolo-
EURAMET | gickych institutd (European Association
of National Metrology Institutes)
EZU Elektrotechnicky zkuSebni tstav, s. p.
10P nitrooéni tlak
ITC Institut pro testovani a certifikaci, a. s.

IVDR gnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU
Koordina¢ni skupina pro zdravotnické

MDCG prostfedky (Medical Devices Coordination
Group)
Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne

MDD 14. Cervna 1993 o zdravotnickych pro-
stfedcich
Narizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdra-
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a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni
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MP metrologické predpisy

MPM metodické pokyny pro metrologii

MPO Ministerstvo prumyslu a obchodu

Ol Oblastni inspektorat

OOP opatieni obecné povahy

PAR Piedbézna zprava o posouzeni (Prelimi-
nary Assessment Report)

SUJB Statni urad pro jadernou bezpecnost

SUKL Statni urad kontroly 1é¢iv

SwW Software

ONMZ Ura}c'i pror te’chnlcvkou 'nor’mahzach metro-
logii a statni zkuSebnictvi

ZP zdravotnicky prostiedek
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