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» Merici zarizeni (zjednodusene pristroje)
pro mereni fyzikalnich veliCin musi byt
vyrobci kalibrovana
Objem: pipety
Teplota (+37 C definovana presnost)
Hmotnost: vahy

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



Smernice rady IVD 98/79/ES

Soubor pravidel pro zpusobilost vyrobcu laboratornich diagnostik
a zarizeni

Je vyzadovana navaznost hodnot pracovnich kalibratoru a
povinnost poskytnuti dat vykonnostnich charakteristik méricich
postupu, véetné postupu kalibrace

« Grafickym symbolem shody vilastnosti vyrobku s pozadavky
formulovanymi Smernici 98/79/ES je ,,CE"“ znacCka

(realizace navaznosti je popsana v normeé ISO 18153)



Kalibrace

Definice:

Soubor ukonu, kterymi se za specifickych
podminek stanovi vztah mezi hodnotami
velicin, ktere jsou indikovany mericim
pristrojem nebo mericim systemem nebo
referencnim materialem a odpovidajicimi
hodnotami kalibratoru




Zjednodusene:

Kalibrace urcCuje vztah mezi mérenym
signalem (napr.absorbanci) a mnozstvim
(koncentraci) zjistovane latky (analytu).
Tento vztah je definovan matematickym
modelem (kalibracni funkci)

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

* Je nastrojem navaznosti

* Ne pro vsechny analyty existuji referencni
materialy



Kalibratory

* Primarni kalibrétory - pfipraveny z éisté substance

« Sekundarni kalibratory - nodnota prifazena pomoci

referenéniho meériciho postupu (napr. multikalibratory v klinické
laboratofri jsou sekundarni matricové kalibratory pro zakladni
analyty)



Kalibratory

Primarni kallbrétory - pfipraveny z &isté substance

Certifikovaneé referencni materialy (CRM)

— navaznost, nejistota

Pracovni kalibratory vyrobce

Kalibratory dodavane vyrobci - véetns

multikalibratoru



ldealni kalibrator v laboratori

* Hodnoty odvozené srovhanim s
CRM (certifikovany referencni
material) nebo stanovenymi
referencnimi metodami

« Komutabilni (matrice shodna s
matrici biologickych vzorku)

* S udanou nejistotou hodnot



AL A 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 pouzite
metode



Kalibracni funkce

Linearni
Nelinearni

Vvhodnoceni:
Manualni
Software
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Zpusoby kalibrace

Automatickeé analyzatory umoznuji napr. tyto typy
kalibrace:

* Linearni dvoubodovou — pro fotometrické metody
* Nelinearni — pro turbidimetrické, imunoturbidimetricke,
imunonefelometrické a imunoanalytické
metody
Priklady: Logit-log 4P
Logit-log 5P
RCM2T2 exponencialni funkce
Spline
* ISE (tribodova)

Na analyzator je treba nainstalovat kazdou sarzi kalibratoru

Kalibratory Roche a Siemens maji pro kazdou sarzi
iedinecné caroveée kodv vvuzivané ori analvze



Kalibracni krivka

Je grafickym znazornénim zavislosti mereneho
signalu na merené vlastnosti analytu (napr.
koncentraci)
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Prednost se dava linearnim funkcim

Prubéh krivky se vypocita regresni
analyzou
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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 méela byt blizka nule)
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Workplace ‘ Reagent Calibration QcC Utility Overview
™ o]
Status Calibrators Install ‘
Waorking Information
Test Module Calibration | oy g p Lotip |R1IR-P.S€q. | pop p Lotip |R2R.P.S5eq.  |p3p p Lotip |R3R-P.Seq.
Type No. No. No.
AST c2[B2 B2] Linear 614817 0007439 614817 0007439
S1 Abs. K A B
4 4908
L H
Scale: Automatic
522 |
1284
19458 |
2608
 mo7l| | : S
| |0.00 1.62
Point Abs. 1 Abs. 2 Update Factor 1 Update Factor 2
< 1 4 4 )
Scale Close

Select a plot from the graph.

Monitor




Linearni regresni analyzou muzeme
kontrolovat (overovat) linearitu kalibrace

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

 Pasing-Bablokova regrese
 Demingova regrese

17



ﬂ.’uﬂﬂﬂﬂ Stand By . admin 02/01/29 (Tue) 21 48

i N

Application | Cale.’

it ot

Analyze  calib. | Range

D SerfPl
P SerfPl
P Ser/PI | Point - | !-Tlrnaout LA
Urine Bran . { |  Blank
CSF fe s
D SerfPl Weight :
ESaiHIE ™ 2 Point
D SeriPI Update Type |None
P SeriPl

Urine :
SRR R R s el e s | Ehm aover——
P Ser/PI g

P Ser/Pl SD Limit 01 Module |CB.|'ICB| "i

:za’:: Duplicate Limit B op [20 800 Abs. " il [Cancel -]
er

Bottle icuncel 'i -
Urine Sensitivity Limit [-16 |09 ; i)

D Ser/PI TSI
0 [32000
B Urine S1 Abs. Limit | 32000 |

P SeriPl % Auto Masking [ Save }

P Ser/PI -
Read
"4

@“

 Calibration Type - |Linear ‘AutoCalibmtlon------

| Ful

Isozyme Q Channel |Cancel

Figure G-286  Calib sub-screen (Photometric Test)



Touch the Status tab on the Calibration screen to display the Status screen.

Eﬁﬁﬂﬂﬂ Stand By admin 02/01/28 (Mon) 22 30
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Figure G-92 Status screen
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Calibration Result (Photometry)

Calibration Type Reagent Lot No. Seq. No. Position
ear R1 624528 34560 141
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Figure G-269

Calibration Result (Photometry) window
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Nelinearni funkce

* Typicka pro imunoanalytické metody —
Imunoturbidimetrie, imunonefelometrie,imunoanalyza

» Kalibrace v klinicke laboratori obvykle
realizovana sesti kalibratory

* Prolozeni kalibracni krivky
spline
logit-log-1, logit-log-2, logit-log-3
RCM2T2 exponencialni funkce
kvadraticky model
kubicky model
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Workplace Reagent Calibration Utility

History

Report Name Date/Time

Calibration Monitor[C1-B_... 30/09/2015 00:14:19 cobas 8000 HITACHI
Calibration Monitar

Operator IO ruti 2009205 0226

Calibration Monitor[C1-B_... 30/09/2015 00:14:12 o 5 oZB ot
SO Walue  Calib. Aarm

Calibration Monitor[C1-B_... 30/09/2015 00:14:04 i)
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Result List 29/09/2015 18:24:34

Result List 29/09/2015 15:59:00

I alibration Factor
BE
Result List 29/09/2015 15:58:54 6.762E1

Result List 29/09/2015 14:56:14
Result List 29/09/2015 14:56:10

Result List 29/09/2015 14:55:39

Result List 29/09/2015 14:55:36
Result List 29/09/2015 08:18:59
Result List 29/09/2015 07:50:43
Calibration Monitor[C2-A_... 29/09/2015 00:27:01
Calibration Moniter[C2-B_... 29/09/2015 00:26:59

Calibration Monitor[C2-A_... 29/09/2015 00:26:53

Calibration Monitor[C2-B_... 29/09/2015 00:26:51

Calibration Monitor[C2-A_... 29/09/2015 00:26:4¢6

Calibration Monitor[C2-B_... 29/09/2015 00:26:44 v

Delete Delete All Print Out

Select repaorts from the list.




Kalibrace na imunochemickych analyzatorech
(Roche)

« K vypoctu koncentrace stanovovanych analytu -
nelinearni kalibracni zavislosti

* Vyuziti kubickych polynomu
« Master krivka od vyrobce - zakaznik ji pri kalibraci
pouze koriguje na aktualni podminky (dveé hladiny)



Elecsys® - The Master Calibration
Process at Roche Diagnostics

'Reference Standardization  Reference: gold standard (e.g. WHO material),
once 10 - 12 concentration values
(much wider range than reportable range).
' ~» read values for master calibrators (copies of gold standards)
to secure reproducible reference to gold standards
3

Lot specific Master Calibration  Reference: master calibrators, 5 - 6 concentration values

for each lot - (range wider than reportable range).
e s =» read values for a) Calset Calibrators N Roche-B
P/ b) Rodbard parameters: a,b,c,d A} oche-Barcode




Master calibration

R R S

Master calibration
performed by Roche

Data carrier

Calibration on
customer's site
with two calibrators




Elecsys® 2010 - The Master Calibration Process

Roche Development

h 4

RN

Roche Production
’i '
I
’ Customer




Workplace Reagent Calibration Qc Utility
History
Report Name Date/Time - | M [
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Photometer Check 30/09/2015 19:45:55 g - Bl i
Linit Calib. Lot I Lot 1T
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Select reparts from the list.




Rozsah kalibrace
(pracovni rozsah mereni)

Interval koncentraci, v nemz Ize
dosahnout pozadovane hodnoty
presnosti a pravdivosti mereni

Meze: dolni a horni mez stanovitelnosti
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Rekalibrace

- nova sarze reagencii

- doporucene udaje vyrobce

- vysledky kontrolnich vzorku mimo
povolene rozmezi, ...

- vymena nekterych casti mericiho
zarizeni (napr. davkovace,elektrody)
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Kontrola kalibrace a
cetnost kalibraci (rekalibrace)

Analyza kontrolnich materialu
Dodrzovat doporuceni vyrobcu
IKK

Kontrolni grafy (regulacni diagramy)

36



Pocet a rozmisténi kalibratoru,
rozsah kalibrace

dodrzovat postup kalibrace vyrobcem VD
MD 98/79 EC

Pocet kal. bodu: linearni1-3 (L-M-H); nelin. 6
(pri validaci 10 — 15)
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Zamitnuti kalibrace

 Nameérené signaly/mérené veli¢iny kalibratoru
nesplnuji predepsané hodnoty od vyrobce

- Casta chyba - Duplicate limit error (vdechny
kalibrac€ni body se meéri 2x (az 4x) — prilis velky rozdil
vede k chybovému hlaseni a zamitnuti kalibrace
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Analyt

ALT

transferin
fosfaty
IgG
troponin T
urea
bilirubin
folat

Typ kalibrace Pocet bodu

kalibraci v klinické laboratofi)
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Analyt

ALT

transferin
fosfaty
IgG
troponin T
urea
bilirubin
folat

Typ kalibrace

linearni
nelinearni
linearni
nelinearni
nelinearni
linearni
linearni

nelinearni

Pocet bodu

kalibraci v klinické laboratofi)

2 (Siemens, Roche); 6 (ost.)
2-3
2-3

2 (Siemens, Roche); 6 (ost.)
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