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» Merici zarizeni (zjednodusene pristroje)
pro mereni fyzikalnich veliCin musi byt
vyrobci kalibrovana

. pipety
(+37 C definovana presnost)
. vahy

» Pro ucely akreditace:verifikace (overeni)
- certifikat (Cesky metrologicky institut)
- v laboratori



Mereni vlastnosti (predevsim koncentrace)
chemickych latek a kalibrace mericich
systému v klinickych laboratorich



IVD MD 98/79 EC

» Tyka se vyrobcu

» Je vyzadovana navaznost hodnot
pracovnich kalibratoru a povinnost
poskytnuti dat vykonnostnich charakteristik
meéricich postupu, v€etné

(realizace navaznosti je popsana v normach I1SO
17511 a ISO 18153)



Validace a verifikace

Vyrobci maji povinnost provadet validaci

Laborator musi validovane metody
IVD MD 98/79 EC verifikovat (overovat )

Pokud laborator pouziva vlastni merici

metody, musi je validovat (to je pomerne
velky problem)



Kalibrace

Definice:

Soubor ukonu, kterymi se za specifickych
podminek stanovi
, ktere jsou
nebo mericim systemem nebo
referencnim materialem




Kalibratory

Primarni kalibratory

Certifikovane referencni materialy (CRM)
Sekundarni kalibratory

Pracovni kalibratory vyrobce

Kalibratory dodavane vyrobci



ldealni kalibrator

(certifikovany referencni
material) nebo stanovenymi
referencnimi metodami

(bez vlivu matrice)



VAL 4V 4

NejCastejSi nedostatky kalibratoru
pochazejici od vyrobce

* Hodnoty bez navaznosti na referencni
material (metody)

* Navaznost neni radne provedena a
dokumentovana

* Rozdily mezi sarzemi
* Ruzné hodnoty v zavislosti na pouzitée
metode



Kalibrace urcCuje vztah mezi merenym
signalem (napr.absorbanci) a mnozstvim
(koncentraci) zjistovane latky (analytu).

Tento vztah je definovan

» Zajistuje prenos hodnot z referencnich
materialu/metod do rutinni laboratore

(kalibrace je nastrojem navaznosti)



Kalibracni funkce

Linearni
Nelinearni

Vvhodnoceni:
Manualni




 Prednost se dava linearnim funkcim
(zavislostem)

* Vypocita se regresni analyzou
(statisticka technika porovnani metod)



i_kal
KOMCENTRALCE




Rovnice linearni regresni analyzy

Y=a +b.X

Y.... signal (napr.absorbance)
X.... koncentrace analytu

a.... usek na ose y (intercept)
b.... smernice primky(slope)
(a...by mela byt blizka nule)




Linearni regresni analyzou muzeme
kontrolovat (overovat) linearitu kalibrace

Pomahaji | metody korelacni analyzy
(= metoda, ktera studuje vztah mezi
dvema promennymi hodnotami)

» Pasing-Bablokova regrese
 Demingova regrese




Nelinearni funkce

» Kalibrace obvykle realizovana sesti
kalibratory

* Prolozeni kalibracni krivky
spline
logit-log-1, logit-log-2, logit-log-3
kvadraticky model
kubicky model
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Statisticke (pocCitacove) programy

* Analyse-It®
e MedCalc ®
 CBstat®

« ADSTATLabo®
 Excel,....

Pouziva se parametricky (Pearson) nebo
neparametricky pristup (Spearman, Passing-
Bablok,...)




Pocet a rozmisténi kalibratoru,
rozsah kalibrace

dodrzovat postup kalibrace vyrobcem
IVD MD 98/79 EC

pocet: 1, 3 (L-M-H), 6
(pri validaci 10 — 15)
n=1,2,3 (privalidaci az5)



 Rozsah kalibrace
(pracovni rozsah mereni):

Interval koncentraci, v némz lze
dosahnout pozadované hodnoty
presnosti a pravdivosti mereni

- dolni a horni mez stanovitelnosti



Kontrola kalibrace a
cetnost kalibraci (rekalibrace)

Analyza kontrolnich materialu
Dodrzovat doporuceni vyrobcu
VKK

Kontrolni grafy (regulacni diagramy)



Rekalibrace

- nova Sarze reagencii

- doporucene udaje vyrobce

- vysledky kontrolnich vzorku mimo
povolene rozmezi, ...

- vymena nekterych casti mericiho
zarizeni (napr. davkovace,elektrody)



