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METROLOGIE

Metrologie je védni a technickd disciplina, kterd zahrnuje vsechny poznatky a innosti
z oblasti méreni (teoretické i praktické).

Ndpln metrologie - obecné:
Metrologické veliciny, méfici jednotky a jejich realizace, etalony.
Méfici prostredky (provozniho charakteru).
Mér¥ici metody, méreni.
Vlastnosti méficich osob a jejich ¢innost podle vztahu k méreni.
Zdkladni fyzikdlni konstanty.

Vlastnosti |dtek a materidlo.




METROLOGIE — pivod slova

Termin metrologie vznikl spojenim feckych slov
metron (méridlo) a logos (slovo, Fec)

Metrologie = obecnd nauka o presném méreni



METROLOGIE MA TRI HLAVNI UKOLY:

definovdni mezindrodné uzndvanych jednotek (Sl Unit)

realizaci jednotek méreni pomoci védeckych poznatkt a metod

vytvdreni retézcl ndvaznosti cestou stanoveni
a dokumentovdni hodnoty a nejistoty a prenos téchto Udaju



HISTORIE ... metrologie ve starém Egypté

* Trest smrti hrozil tomu, kdo zapomnél nebo zanedbal svoji povinnost
zkalibrovat své méridlo délky pri kazdém 0Oplnku.

. Takové bylo riziko kralovskych architektu odpovédnych za budovani
chrdm( a pyramid pro faraony ve Starém Egypté t¥i tisice let pf.n.l.

** Prvni krdlovsky loket byl definovdn jako délka predlokti od lokte ke
Spicce natazeného prostiednicku vlddnouciho faraona plus Sirka jeho
ruky.

“* Prvotni méFeni bylo pFeneseno na é&ernou Zulu a do ni vytesdno.
Pracovnikim na stavenistich byly pfeddny zulové nebo drevéné kopie a
architekti byli odpovédni za jejich udrzovdani.
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HISTORIE

stredovék i staroveék:

obchod (krdlovsky loket)

méreni a vypocty astronomu a astrologl
méreni v nadmorni plavbé

moderni metrologie: 1790 - Pariz:

desetinnd metrickd soustava

dva platinové etalony metr a kilogram

15. Stoleti
Kdysi slouzil hlavné k pfemérovani latek, a

proto byl umistény na nejlépe dostupném
mist&. Cesky loket, respektive ten litomyslsky,
méri 59,4 centimetru. Je tedy ze vsech
dochovanych loktd na Gzemi Cech jednim z
nejdelSich.”

Litomysl, radniéni véz, ndmésti
www.wikipedie.org



HISTORIE

Cisafskym narizenim Marie Terezie z roku 1764 platila tzv. Terezidnskd nebo také
Videnskd (Dolnorakouskd) soustava mér a vah;

nejzndméjsi délkové jednotky byly palec (0,026 m), stopa (0,316 m), loket (0,777 m),
sah (1,896 m),

videnskd méfice pro susiny (61,486 1), videnské védro pro kapaliny (56,589 litru)

videnskd libra (0,560 kg), vidensky cent (56,006 kg), celni cent pouzivany dodnes u
chmele (50,0 kq), |ékdrenska libra (0,420 kg),

postovni lot (16,666 g) ¢i postovni mile (7 585 m).



HISTORIE

1790 — Francouzskd akademie — zdsada opfeni jednotek velicin o pFirodni konstanty,
které se neméni. Ndsobné a dilci jednotky jako celistvé ndsobky deseti.

1875 — Podpis Metrické konvence 18 statd. Zrizeni slozek této organizace, prdce na
etalonech, prototypech - metr, kilogram.

1881 — 1. elektrotechnicky kongres: soustava CGS (centimetr, gram, sekunda). Zavdadéni
praktickych jednotek ,internaciondlnich® podle jmen badatell: volt, ampér, ohm, ....

1922 — Ceskoslovensko pfistoupilo k Metrické konvenci
1960 — Mezindrodni soustava jednotek Sl 0 @
1980 — zavedeni soustavy Sl na nasem Uzemi o @



METROLOGIE JE DNES SOUCASTI KAZDODENNIHO ZIVOTA

- fakturacni méridla - spotfeba energii (elektroméry, vodoméry, plynoméry...)

- orientacni pracovni méridla - potfebné informace k orientaci (teplota - Iékarsky
teplomér, cas, kuchynskd vdaha, svinovaci metr, ...)

- metrologie v dopravnich stavbdch
- &erpaci stanice (CMI) - vydeini stojany, kvalita PH, pneumé&fice, ...

- policie - radary, navykové latky (alkohol, drogy, ...)

- v obchodé, restauraci - sprdvnd hmotnost, spravny objem, ...

- garantovand hmotnost - hotové balené zbozi (znacka e )



METROLOGIE — legislativa + instituce

Metrologie je upravovdna Instituce:

lativiimi oFedpisy: y
legislativnimi predpisy Ministerstvo promyslu a obchodu CR

Zdkony, (MPO) - v CR je nejvys3i instituci
pUsobici v oblasti metrologie

Urad pro technickou normalizaci,

. metrologii a statni zkusebnictvi v Praze.
vyhldskou,

Cesky metrologicky institut a jeho

narizenim . .
! inspektordty.

normou. éesky institut pro akreditaci (éIA)
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Statni etalony - vdha




Statni etalony - délka




A\'A "4
MERIDLA
slouzi k uréeni hodnoty mérené veliCiny - pro tyto ucely déli na:

Etalony - slouzici k realizaci a uchovdvani této jednotky nebo stupnice a k jejimu
prenosu na méridla nizsi presnosti.

Stanovenda méridla -

Vyhlé&ska MPO 345 /2002 Sb. obsahuje seznam méfidel, specifikaci
povinnosti schvdleni typu a lhdty pro ndsledné ovéreni (vahy, pipety, digitdlni
teploméry, ...)

V 4

Orientaéni méridla - Pracovni méridla

Certifikované referencéni materialy a ostatni referencni materidaly - jsou materidly
nebo latky presné stanoveného slozeni nebo vlastnosti, pouzivané zejména pro
ovérovani nebo kalibraci pfistrojl, vyhodnocovdni méricich metod a kvantitativni
urcovdni vlastnosti materidlo.
https:/ /Www.cmi.cz/



METROLOGIE VE ZDRAVOTNICTVI

Zdravotnické prostredky a pfistroje:
- rentgeny, lasery
- teploméry, tlakoméry
- glukometry
- audiometry

Zdravotnické laboratore:
- teploméry
- pipety
- stopky
- kalibraéni materidly - standardy, certifikované referenéni materidly
- vdhy




METROLOGIE VE ZDRAVOTNICKYCH LABORATORICH

Pipety, stopky, vdhy — stanovend x orientacni méridla, ndvaznost obvykle
zajidtuje laboratof (kalibrace externi/interni)

Larizeni a pfristroje — ndvaznost zajistuje vyrobce

Pozor | Kalibrace pristroje (pipeta, pipetor pfristroje apod.) x kalibrace metody
(kalibrator pro AST, materidl pro interni kontrolu LDH apod.)



CiL METROLOGIE V LABORATORNI MEDICINE

Srovnatelny vysledek méreného analytu napri¢ roznymi laboratoremi
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VYZNAM METROLOGIE V KLINICKYCH LABORATORICH
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METROLOGICKE POJMY

- Etalon (standard) - zvaini kategorie méridla, je to zté&lesndnd mira, méFici pfistroj,
méfidlo, referencni materidal nebo méfici systém, uréeny k definovani, realizaci, uchovavani

¢i reprodukci jednotky nebo jedné ci vice hodnot urcité veliciny slouzici jako reference

- Kalibrace - je soubor ¢innosti, kterymi se za danych podminek stanovi vziah mezi

we

hodnotami veliciny namérenymi méricim pristrojem (absorbance, potencidl, ...) a

odpovidajicimi hodnotami realizovanym etalonem (koncentrace z deklaraénich listd, ...)

wWww.unme.Cz



METROLOGICKE POJMY

- Metrologicka standardizace - cilem standardizace je dosaZeni srovnatelnosti vysledkd
meéreni mérené veliciny, analytu a slozek, mérenych v riznych laboratorich roznymi

metodami a méricimi systémy u stejnych analytd a mérenych velicin. Nastrojem je

navaznost vysledku méreni

www.sekk.cz

- Navaznost - je vlastnost vysledku méreni nebo hodnot etalonu, kterou je uréen vztah k
narodnim nebo mezindarodnim etalonim prostrednictvim nepreruseného retézce

porovndni s uvedenim pfislusnych nejistot méreni
www.unmz.Ccz
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150 15189:2013 - 5.3.1.4. o
KALIBRACE ZARIZENI A METROLOGICKA NAVAZNOST

Laboratof musi mit dokumentovany postup pro kalibraci téch zafizeni, kterd maji pfimy nebo nepfimy vliv na vysledky laboratornich

(zafizeni) vysetreni. Tento postup obsahuje:
Zohlednéni podminek pouzivdni a pokynu vyrobce;
Zdaznam o metrologické ndvaznosti kalibratoru/kalibraéniho standardu a ndvazné kalibraci polozky zafizeni;
- Ovéreni pozadované presnosti méreni a fungovdni méficiho systému v uréenych intervalech;
- Zdznam o stavu kalibrace a datu rekalibrace;
- Zajisténi spravné aktualizace predchozich kalibracnich faktord v pfipadech, kdy kalibrace poskytuje soubor korekénich faktorg;
- Zabezpeceni, zabranujici Upravdm nebo manipulacim, které by mohly znehodnotit vysledky laboratornich vysetieni
Metrologicka navaznost se musi vztahovat k referencnimu materialu nebo referenénimu postupu vyssiho metrologického stupné,
které jsou k dispozici.

Pozndmka: dokumentace metrologické ndvaznosti k referenénimu materidlu nebo referenénimu postupu vyssiho stupné mizZe byt poskytovdna vyrobcem mériciho
systému. Takova dokumentace je prfijatelnd, pokud méfici systém vyrobce a kalibraéni postupy jsou pouZivény beze zmény.

Tam, kde uvedeny postup neni mozny, musi se pouzit jiné zpUsoby zajisténi divéryhodnosti vysledkd véetné ndsledujicich, ale neomezujicich
se jen na né:
- Pouzivdnim certifikovanych referencnich materidld
- Laboratorni vysetfeni nebo kalibrace jinym postupem. Vzdjemné schvdlené standardy nebo metody, které jsou jednoznacné
zavedeny, specifikovany, charakterizovdny a vzdjemné uzndvdny viemi zGéastnénymi stranami.

21



5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotrebni
materialy

» Ke viemu musi existovat evidence

» Kalibrace zafizeni, metrologickd ndvaznost

» Udrzba, servis, opravy

» Karta méfidla: identifikace zafizeni, vyrobce, stav
» Provozni denik

» Pldn preventivni udrzby

» Reagencie: pribalovy letdk, identifikace, $arze,
uvolnéni do provozu, postup pro objedndni, prijem,

skladovdni

lz ’ 5.3 L

Method Comparison

1500

IMMULITE 2000 Total IgE

0 %00 4000 150
IMMULITE Total IgE, IU/mL

(IML 2000) = 0.96 (IML) + 10.0 IW/mL
r=0.088

English. Total IgE.
. Celkovy IgE. EAAnvikd. OAikn
Avocoogaipivn E (IgE). Polski. IgE Catkowite.

Cesky

IMMULITE 2000 Celkovy IgE
Pouziti: Pro in vitro diagnostické pouZiti
na analyzatorech IMMULITE 2000 — ke
stanoveni koncentrace imunoglobulind
typu E (IgE) v séru.

Katalogoveé ¢islo : L2KIE2 (200 stanoveni)
L2KIE6 (600 stanoveni)

Kod metody : TIE Barva : Fialova

Shrnuti a vysvétieni

Moderni lal ni metody k testovani
alergii jsou zaloZeny na relativné
nedavném objevu, Ze mnoho alergii
zprostiedkovavaji imunoglobuliny tfidy
IgE, které pfedstavuji mista, kde dochazi
ke kontaktu mezi alergenem a
specializovanymi bufikami.**"** Molekuly
IgE s molekulovou hmotnosti pfibliZné
200 000 daltond se vaZou na povrch
Zimych bunék a bazofilnich granulocytﬁ.n
Nasledné navazani alergenu na IgE
navazany na tyto bunky zplsobuje
uvolfovani histamind a jinych
vazoaktivnich latek, a tim spousti proces,
které zname jako alergickou reakci.'

Pfi rozhodovani o pribéhu IéEby je
duleZité rozlisit mezi reakcemi
zprostiedkovanymi IgE a reakcemi

IMMULITE 2000 Total IgE (PIEL2KIE-7 {24}, 2013-D8-24)

nerpmsﬁedkovan)’mi IgE*” Diagnozu
muze pomoci stanovit méfeni celkového
cirkulujiciho IgE ve spojeni s dal§imi
podplmymi diagnostickymi informacemi.
Tyto informace by mély zahmovat
odpovidajici testy na alergen specificky
IgE. Merem cdkoveho mnozstvn IgE v
cirkulaci miZe byt rovnéz uZiteéné pri
viasné detekci alergii u déti a jako
prostredek k predpovédi budoucnch
projevi atopického ekzému.*

MnoZstvi IgE normainé vykazuje mimy
narist béhem détstvi a hodnot dospélého
jedince j 35 dosaZeno ve druhé dekadé
Zivota. ~ Obecné feceno, mnoZstvi
celkového IgE roste s poétem alergii toho
kterého Clovékaa s cetnostl kontaktu s
prisluénymi alergeny.

Podstatny narist koncentrace se mize
vyskytnou nejen u citiiV)"ch osob, aleiv
pfipadech IgE myelomu, pﬁcni aspergilozy
a behem akhvm faze zamoreni

parazity.*

Princip stanoveni

Stanoveni IMMULITE 2000 Celkovy IgE je
chemuluminiscenéni imunochemicka
reakce v pevné fazi.

Inkubaéni cykly : 1 x 30 minut

Cas do prvniho vysledku : 35 minut

Odebirani vzorka
K Upravé lipemickych vzorkd se
doporucuje pouZiti ultracentrifugy.

Hemolyzované vzorky miZou byt
znamkou nespravného zachazeni s
preparatem jesté pred piijetim do
laboratofe; proto by vysledky mély byt
mterpretovany s obezfetnosti.

Cemnfugace vzorku sera yeste pred
Gplnym vysraZenim miZe mit za nasledek
pritomnost fibrinu. Chybnym vysledkim
zplisobenym pritomnosti fibrinu Ize
zamezit Gplnym vysraZenim vzorkd pFed
)ejleh centrifugaci. U nékterych vzorkd,
zejména od pacientl podstupuucwh
annkoagulacm Iétbu, miZe sraZlivost
vyZadovat vice Easu.

Pouzm zkumavek pro odbér krve od
ruznych vyrobel miZe pinaset rozlicné
hodnoty v zavislosti na materialech a
pfisadach véetné gelovych nebo fyzickych
bariér, aktivatori sraZenin a/nebo
antikoagulaénich inidel. St




Laboratorni zafizeni

Z&znamy o zafizenich jsou vedeny v pfistrojovych/provoznich denicich u kaZdého
méfidla nebo pfistroje (zafizeni). Na titulni stran& kaZdého pfistrojového /provozniho

deniku je identifikace méridla, pFistroje nebo zafizeni obsahujici tyto udaije:

» ndzev méfidla, pfistroje (zafizeni), typ, vyrobce, vyrobni &islo, rok vyroby,
inventdrni Cislo
» datum uvedeni do provozu (datum pfijeti je na dodacim listu)

P typ provozu (nepretrzity...), kontakt na vyrobce, dodavatele (servis)

[ s oo e e s



Laboratorni zafizeni

Provozni denik obsahuje:
» seznam zaskolenych pracovnikd nebo odkaz na ulozeni
» zdznamy o provedeni udrzby, kontrole funkci

» zdznamy o poruchdch a jejich odstranéni

» zdznamy o provedeni odborného servisu
» Udaje o jakémkoliv pfemisténi

» u kazdého zdznamu se uvede datum, kdy byla &innost provedena, popis Ukonu, podpis
pracovnika, ktery Ukon provedl. Zdznamy do provozniho deniku provadi obsluha pfristroje,

pripadné servisni technik.

[ oo e e a s



Laboratorni zarizeni

I e

Nazev dokumentu:

Ustav laboratorni mediciny

Oddéleni klinické biochemie

Pracovité: NBP Bohunice

Program preventivni udrzby 2022

174

Nazey zaiizeni: Automaticky mofovy analyzitor
Rok wroby: 2021
Nizey (tvp) zarizeni: Dirui FUS-3000 Plus
Dodavatel: Medista spol. s.1.0
Délnicka 12
17000 Praha 7
‘vrohee: Dirui industrial co., Itd.
Zemé pivodu: Cina
Zpiizob pofizeni: vipljika
Datum pirevzeti: 19.7.2021
Uvedeni do provozu: 19.7.2021
Uvolnéni do provozu pro diagnosticke dcely|16.8. 2021 Ing Martina Podborska
Stay pii prijeti nove
Inventirni &islo: CH00015133
Virobni islo: 213000PFUS0053
Nikladové stredisko: 3742
Umisténi: 3070
Servis a oprava: Medizta
Aplikespec. Ing Krejsa (724143143
Technik Stépanek 602 690 035
Technik Jakoubek 77 049 020
Dokumentace: nived k pouZiti v Eedting u piistroje
protokol o zagkeleni
instalaéni protekol
prohlafeni o shod
validaéni protokol

ziznamy o externich servisech

ranal marren e

Analyzator | zafizeni Umisténi N.S. Inventarni éislo Vyrobni €islo Planované provedeni
Centrifuga ¢.1 (Eppendrof 5810R) |S073 3742 70635300 3811 ARG65406 srpen
Centrifuga &.2 (Rotanta 460R) |5073 3742 70864200 0001618-06 tervenec
Centrifuga &.3 (MPWS5) 5073 3742 DDM 296781 10055067119 srpen
Centrifuga ¢.4 (Rotofix 32A) [5070 MU ZP 39440 0009951 srpen
Centrifuga &.5 (cytospin 3) (5036 MU ZP 28862 MAS072120 zari
Centrifuga ¢.6 (MPW 352) |5038 3741 71032300 10352067518 srpen
Centrifuga €.7 (Boeco MC-24) 5040 4447 70927400 0000118-00 Gnor
Centrifuga ¢.8 (Jouan Bdi) 5040 3743 70278600 30205372 srpen
Centrifuga €.9 (MPW 351) |5093 3743 70588100 10351013409 unar

CMO0012433, CMOD012422, -
Cobas 8100 5070 3742 &ggﬁ.m«mmq gﬁ Sj{iﬁ; 1741-02, listopad
Cobas 8100 Beta 5070 3742 CM00012428 1744-02 prosinec
Cobas 8000 core unit (1) 5070 3742 CMO00012411 17C6-07 listopad
Cobas 8000 ISE (ISE 1, 2) 5070 3742 CMO00012412 17P2-07 kvéten, listopad
Cobas 8000 ¢702 (c1) 5070 3742 CMOD0012413 1781-02 kvéten, listopad
Cobas 8000 ¢702 (c2) 5070 3742 CMO00012414 1781-03 kvéten, listopad
Cobas 8000 e801 (e1) 5070 3742 CMD0012415 17A0-01 listopad
Cobas 8000 core unit (2) 5032 3742 CM00011994 1784-01 zari
Cobas 8000 ISE (ISE 3) 5032 3742 CMO0011995 17R5-03 bfezen, zafi

M ahac AOAN ~RAD [~

Ena
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K 2382

W\ e d | Kalibraéni laboratof TechLab
Kalibragni laboratof &. 2382 akreditovana C1A podle CSN EN ISQVIEC 17025:2018
M e r I u Adresa: Siudeb 3056/, Stratnios, 105 00 Praha 10, Tei: +420 210 323 449, emal: !
Cislo protokelu: CCZ-KZZ-22-0000 Simnadisk: 2
Popis podminek prosthedic
Parametr MNaméfena hodnota Mefici zafizen! a navaznost
)4 )4 4 v 4 M 4 |—Tepot= iR BOSS - Tlak, Kombinované méndio GFTE 100, sn 30207301,
teploméry, vlhkoméry - sledovdni podminek prostredi T e
Winkost: 45,1 £ 20} % RH

Pouzité metody a zafizeni:

» pipety ——— —

SoRTO1 B0E3 - Hmotnos?, Vahy & neautomatickou Snnost MSAS 55-DCE-DM, sn:
23601340, Kallbradnl list £.2 1053-KL-20222-22, Kallbracs o 22.3.2024

» stopky =—————

Vysledky kalibrace:
Nastavena Skutedna hodnota Mejisiota U | Systematicka odchyfka es
> hocinota [] w =2) ] i S
® 0 000 10 10,0 0.1 0.0 071
5 51 0.1 0.1 D23
1 1.1 01 0,1 D23
Vyrok o shodé se specifikaci:

Pipeta v kallbrovanyeh objemech vyhovujs po2adavklm normy CSN EN IS0 3655-2:2018 Pistove obj2move oomems
plistroje — ¢35t 2 Fistove pipsty, K3pRoa 7, 13 nelvys$! dovalenou oocnyiky 3 na nefvets| dovoienoy chyou

Kalibrace — kalibraéni laborator - kalibracni list o o st s e e G S5, b 42,1
MezilhOtovd kontrola — zdravotnickd laborator e e i s e

Circulos Group s.r.o., Sluteb 3056/4, Stradnice, 108 00 Praha 10; DIC: CZ03043878

Spoletnoet je zapsdne v chchodrim rejsbiku u Méstského soudu v Prazs, spisovd znatks C 226792

www.techlab.bio




Metrologicky rad

» Kazddé organizace (i nemocnice, laborator), ktery pracuje s méfidly, md stanovena

pravidla v metrologickemu radu pro dand méridla, podle nichz se fidi.

» Za jeho dodrzovéni odpovidd metrolog, ktery je faddné proskolen a je sezndmen se
viemi méridly, které jsou v dané organizaci a k jakému 0Ucéelu jsou vyuzivany.

» Metrologicky fad obvykle zahrnuje informace k rozdé&leni, evidence a znaéeni, kalibraci,

V Ve

ovéreni, porizeni a vyfrazeni méfidel a vydefinovdni odpovédnosti a pravomoci

» Povinnosti uZivatele - pouZivat jen evidovand méfidla, ohldsit podezieni na neshodu
méridla, kontrola funkénosti, sprdvné uzivdni, sprdvné uchovdavani, sledovdni kalibracénich

zndmek a evidencnich disel




METROLOGICKA NAVAZNOST

Metrologicky ndvazny vysledek méreni je srovnatelny s
vysledkem navdzanym na stejnou referenci, ziskanym jinou
metodou a jinym analytickym méricim systémem v jiné
laboratofi, jinym pracovnikem a v jiném Case.

www.sekk.cz



METROLOGICKA NAVAZNOST

vlastnost vysledku méreni, pomoci niz muze byt vysledek vztazen ke stanovené

pres dokumentovany nepreruseny retézec kalibraci, z nichz kazdd se podili
svym prispévkem na stanovené nejistoté méreni

Reference:
méfici jednotka (Sl), napf. kg, mol,...
postup méreni
standard (etalon) — CRM, cistd latka oy Ly 40 1"' p@ ™
(Metrologickou) ndvaznosti neni: - UEJ! f'!
ndvaznost dokumentu v dokumentaci

ndvaznost vzorku v laboratofi

ndvaznost pristroje
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SCHEMA Prototyp 1 kg
NAVAZNOSTI

U MERENI e A "
HMOTNOSTI i i i i 6 kopii |

Zemé A Zemé B, CR &. 67
@ @ ...... G @ Narodni etalony

Referencni etalony
kalibracnich laboratori

Pracovni etalony
kalibracnich
laboratofi

3hy v [aboratorich

[~
— Porovnatelne vysledky l/é

David MILDE, 2019, Metrologickd ndvaznost, UP Olomouc 30



SCHEMA
NAVAZNOSTI
CHEMICKY CH
MERENI

PRIRAZENI

Metrologickd navaznost

MATERIAL HODNOTY L POSTUP ZAVEDENI u.ly)
KALIBRATORU
2) definice jednotky Si CGPM

b) primarni referentni

BIPM, NMI, ARML

\.
/ méfici postup
¢) pnmarni kalibrator BIPM, NMI
\ d) sekundarni referenéni
méfici postup NMI, ARML
e) sekundarni kalibrator | ¢— NMI, ARML
\‘ f) zvoleny meéfici postup ML
g) pracovni kalbrétor / wyrobce on
i \
h) zavedenf,'r méficl postup ML
i) kalibrdtor produkty. | — vyrobce oy
T
J) bé&Zny méfici postup wyrobce alnebo
/ koncového udvatele koncovy uZivatel
bézny vzorek koncovy uzivatel
\ ovy

VYSLEDEK

koncovy uZivatel
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STANDARDIZACE

Vyznam standardizace
- moznost ziskdni obecné platnych referencnich intervald a rozhodovacich limity
ovlivnénych jen vékem, pohlavim, etnikem a neovlivnénych metodou méreni. Diference
vysledkU méreni a referencni hodnoty predstavuje bias - vychyleni metody

DUsledky nedostatecné standardizace
- kazdd analytickd metoda poskytuje jiné hodnoty referencnich intervald
- EHK se hodnoti vysledky méreni po skupindch bez moznosti urcit, kterd je kvalitnéjsi

- nelze stanovit exakiné hodnotu bias/vychyleni

DUsledky nesrovnatelnosti vysledki méreni
- klinické (diagnostické chyby)
- ekonomické (opakovdni analyz)
- etické (rozdilné diagnostické a terapeutické zavéry a lécba pfi vysetfovdni stejného
pacienta v jiné laboratofi).
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STANDARDIZACE

Problémy definice analytu, mérenych velicin a slozek

- sloZitost nékterych analytt a sloZzek a nedostatednd znalost jejich
struktury isou obecnym problémem laboratorni mediciny. Jeho
ndsledkem je, Ze Casto nelze vytvorit odpovidaijici referenéni materidly
a urcit referenci.

- mnoho analytd a parametrd, ale mdlo referencnich materidld o
referenénich metod.

33



REFERENCNI MATERIALY

PRM - primarni referencni materidl
CRM - certifikovany referencni materidl
Kalibrdtory rutinnich metod

Rutinni kontrolni materidl - vnitfni kontrola kvality



REFERENCNI MATERIALY

PRM - primdrni referencéni materidl
Referenéni materidl nejvyssi dostupné metrologické tridy
Jejich hodnota je uréena bez srovndni s jinym materidlem stanovenim hmotnosti
Obvykle jde o substanci o vysoké Cistoté, bez matrice

Slouzi jako kalibrdatory referencénich méricich postupu

http:/ /www.enclabmed.cz
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REFERENCNI MATERIALY

CRM - certifikovany referenéni materidl

Jsou vybaveny certifikdtem, obsahujicim certifikovanou hodnotu analytu a jeji nejistotu
vétsinou na hladiné 95% intervalu spolehlivosti.

Certifikat stvrzuje jejich ndvaznost na primdrni referenéni materidl a
absolutni /referenéni metodu.

Hodnoty CRM jsou odvozeny z hodnot PRM a v tomto smyslu jde o sekunddrni
referencni materidly. Typicky je jejich matricovy charakter a mél by byt komutabilni.

CRM se pouzivaiji k odvozovdni hodnot pracovnich kalibratord rutinnich metod méfeni
v kalibraénich laboratofich.

Vyuzivda se k méreni v programech EHK a pro stanoveni nejistot.
http:/ /www.enclubmed.cz



REFERENCNI MATERIALY - KOMUTABILITA

Komutabilita je schopnost referencniho materialu

(kalibratoru, kontrolniho materidlu) vykazovat pfi méreni a pfi

hodnoceni kvality stejné chovdadni jako analytické vzorky.

http:/ /www.enclabmed.cz



REFERENCNI MATERIALY

Kalibrdtory rutinnich metod — pracovni kalibrdator
Posledni ¢len kalibraéni hierarchie pouzivany

Je nutné

a vypocet kalibraéni krivky.

http:/ /www.enclabmed.cz
38



ODHAD NEJISTOTY VYSLEDKU MERENI

Nezdporny parametr charakterizujici rozptyleni hodnot veliciny prifazenych
k mérené veliciné na zakladé pouzité informace.

Nejistota v tomto smyslu se vztahuje ke konkrétnimu vysledku méreni, nejde
o nejistotu mériciho postupu (analytické metody).

V klinickych laboratofich se postupuje metodou ,top-down®, tzn. Ze se pro
odhad nejistoty vyuziva drive mérenych laboratornich vysledku (interni
kontrola kvality, validace a verifikace) a ze slozek dostupnych externé
(nejistota referencniho materidlu).

http:/ /www.enclabmed.cz »



ODHAD NEJISTOTY VYSLEDKU MERENI

Dilci slozky odhadu nejistoty
Opakovatelnost - CRM

Mezilehla preciznost - IKK
Bias - CRM
Nejistota referencniho materialu

Pocita se z nich celkova (kombinovana) nejistota

http:/ /www.enclabmed.cz



SHRNUTI

Laboratorni zafizeni, reagencie a spotiebni materialy — ke
vsemu musi existovat evidence a zaznamy

Pro dosazeni porovnatelnych vysledku méfreni je nezbytna
standardizace.

(Metrologickd) navaznost je nastrojem pro ziskani pravdivych a
srovnatelnych metod.

Nejistota méreni se zvysuje vzdy s dalSim krokem metrologické
navaznosti.
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