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Od vzorcenja do rezultata meritve:

preverjanje, validacija in merilna negotovost
Nineta Hrastelj



Merilni rezultat je vas ,izdelek”, kiga ®%& g!
.v @
podpisete ®

Rezultat merjenja, merilni rezultat™* =

= (izmerjena vrednost velicine £ merilna negotovost) merska enota

*2.9VIM
NH, Brdo pri Kranju, 5. 12. 2018



Merilni postopek

Merilna negotovost

Priprava
vzorca

Vzorcenje

meritev

Merilni rezultat = fvzoréenje xdx =

Kadar se rezultat NE nanasa le
na vzorec, kot ga je laboratorij
prejel, je treba v ovrednotenje
merilne negotovosti  vkljuciti
prispevek vzorcéenja k merilni
negotovosti rezultata.

(OA03 (2018))

= (izmerjena vrednost + merilna negotovost) merska enota

NH, Brdo pri Kranju, 5. 12. 2018
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Uporabljate ® oI
. @
Standardne merilne postopke? Nestandardne postopke?

Verification
17025: preverjanje, overjanje
15189: verifikacija

Validacija

NH, Brdo pri Kranju, 5. 12. 2018 >



Preverjanje (validiranih) standardnih A @‘
postopkov o

P “Pecite pri 180 °C 20 minut.
( ~ .) Cas pecenja prilagodite vasi pecici.”

Postopek preverite (overite, verificirajte) PRED prvo
uporabo v vasem laboratoriju

NH, Brdo pri Kranju, 5. 12. 2018



Preverjanje Validacija

preverjanje, pri katerem
opredeljene zahteve

pridobitev objektivnih

dokazov, da dani primerek

izpolnjuje opredeljene zahteve ustrezajo predvideni uporabi

*17025

NH, Brdo pri Kranju, 5. 12. 2018 @



Kdo doloci opredeljene zahteve
pri nestandardnih metodah?

Laboratorijsko osebje dolo¢i
katere parametre merilnega
postopka je potrebno

validirati.

NH, Brdo pri Kranju, 5. 12. 2018 @



Dva primera izbire parametrov za validacijo
merilnega postopka

Merjenje masnega deleza Merjenje koncentracije
kontaminantov v hrani holesterola v krvi
Merjenje v obmogju nizkih koncentracij Merjenje za namen zdravljenja
* Meja zaznavnosti (LOD) * Zmanjsanje merilne negotovosti
* Meja dolodljivosti (LOQ ) l

BoljSe zdravljenje pacientov
(manj stranskih ucinkov zdravil)
in nizji stroski zdravljenja

NH, Brdo pri Kranju, 5. 12. 2018



Ovrednotenje merilne negotovosti "R" @‘
® ®
« Za vsako preskusSanje je treba prepoznati vse komponente, ki
prispevajo k merilni negotovosti, in jin primerno ovrednotiti.

» Potrebno je izvesti smiselno ovrednotenje merilne negotovosti,
osnovano na obstojeCem poznavanju metode in na izkusnjah.

« Uporabljajo se lahko obstojecCi podatki in znanje (npr. podatki,
pridobljeni pri validaciji/verifikaciji metode, kontrolne karte iz
notranje  kontrole kakovosti, rezultati sodelovanja v
medlaboratorijskin primerjavah, rezultati preskusanja
referenCnih materialov, podatki iz literature).

* OA03 2018 NH, Brdo pri Kranju, 5. 12. 2018



Ovrednotenje merilne negotovosti %“ﬂ" @'
. . .. . . @
iz podatkov validacije/preverjanja ®
in notranjega nadzora kakovosti

kombinirana merilna negotovost

u\c = Ju(R)? + u(bias)?

N
/ Merilna iegotovost zaradi
sistemati¢ne napake (pravilnost)

Merilna negotovost zaradi
slucajne napake (ponovljivost)
NH, Brdo pri Kranju, 5. 12. 2018



Vrste napak Znacilnosti analitskega Kvantitativho
postopka ovrednotenje
znacilnosti analitskega
postopka

Sistematicna NApaka  cmm—  Pravilnost (frueness) — Odstopanje (bias)

(Celotna) napaka e——)  TOCNOSt (accuracy) e Meriina ;']ego‘rovost

Slu¢ajna napaka ——,  NOTANCNOST (PrecCision) m—— Standardni odmik

A. Menditto, et al Accred Qual Assur 2006, 12, 45
NH (2016)

NH, Brdo pri Kranju, 5. 12. 2018



Namesto zakljucka povabilo na kavo ‘ DX @)\
@@ ®
v Vzoréenje je del merilnega postopka.

v Standarni merilni postopek je pred uporabo v laboratoriju potrebno
preveriti (verificirati, overiti).

v" V primeru validacije merilnega postopka, je potrebno najprej razmisliti
katere parametre je potrebno validirati in Sele nato priceti z validacijo.

v' Podatke iz validacije (preverjanja) in vase ekspertno znanje uporabite za
ovrednotenje merilne negotovosti.

NH, Brdo pri Kranju, 5. 12. 2018
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