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nstrumenti

In

Medicinski mer

Merijo parametre:
e Fizikalni (telesna teza, telesna temperatura, volumen izdihanega zraka, itd)

e Kemijski in bioloski (pH krvi, Stevilo eritrocitov, koncentracija hemoglobina,
nasi¢enost krvi s kisikom, itd)

e Fizioloski
- Kardiovaskularni parametri (frekvenca srénega utripa, krvni tlak, pretok
krvi)
- respiratorni parametri (amplituda dihanja, frekvenca dihanja)
- drugo (prevodnost koze, premer zenice, EEG, EMG, EOG)
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Naravna variabilnost
merjenega parametra

Merilec in
merilni instrument Merjenec
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|lzmerjena telesna
temperatura je 37,5 "C.

Gre morda za COVID-19?

DA

* Pri tem primeru poenostavljamo, da je telesna temperatura edini kriterij za ugotavljanje COVID infekcije.

© LMK Razmnozevanje ali reinterpretacija ni dovoljena.
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<90 % nasicenost krvi
<135 mmHg SYS

<2 mm NT

<10 mmol/l levkociti
<5 mmol/l skupni
holesterol

<8 ng/l PSA

=4 mmol laktat (AP)
<6,1 mmol/l sladkorja
60 bpm bradi-, 100bpm
tahikardija

Tezka odlocitev
(veCje tveganje)

ILAC G8:09/2019 Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity .-
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Hladna veriga
(shranjevanje cepiv)

-80 °C

20 % cepiv neucinkovitih zaradi napak v hladni verigi. Potreben temperaturni management

v Ljubljani m
ol
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Cepivo
ni OK

-80 °C

Cepivo OK Cepivo OK
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Cepivo
ni OK

-80 °C
+0,3°C

Cepivo OK Cepivo OK
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Doping v sportu

2. Setting Decision Limits for Threshold Substances
Where a T has been established for a Prohibited Substance, the DL is the value of
the result for that Prohibited Substance in a given Sample obtained using a
validated measurement procedure above which it can be decided that T has been
exceeded with a statistical confidence of at least 95 %, and hence that an AAF is

justified. This is illustrated in Figure 1.

Threshold Limit —

(D .

Guard band (g) for 95 %
| — Confidence Interval (CI)

[*— Decision Limit (DL) at 95 % CI

Compliance Zone
“Level of Prohibited Substances below

requirements for AAF"

| Non-Compliance Zone
} “AAF - >95 % confidence that
1 level of Prohibited Substance

! exceeds T

Figure 1: Use of a guard band (g) to establish a DL relative to a Threshold limit and to

differentiate between compliance and non-compliance zones.
The value DL shall be calculated as the sum of the value T and the guard band
(g), where g is calculated based on the relevant WADA maximum acceptable value
(unit/mL) of the combined standard uncertainty (uecms=x) given in Table 1, using a

coverage factor k of 1.645 (95 % coverage range, one-tailed normal distribution).

(4) DL=T+g
(5) g =k UeMax, with k= 1.645

AAF > DL
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Primerljivost rezultatov
medicinskih instrumentov




UKC Ljubljana UKC Ljubljan
Oddelek 1 Oddelek 2

Primerljivost
rezultatov za boljse

m@‘:\“

odlocanje g
3

meritve krvnega

tlaka na oddelku 1 meritve krvnega

tlaka na oddelku 2




Primerljivost
rezultatov za boljse
odlocanje

Meritve telesne
temperature v
Idriji

meritve telesne
temperature v
Ljubljani




Nacionalni in3titut
7a javno zdravje

uporabnik

Proizvajalec (Slovenija)
(Nemcija)

Primerljivost
rezultatov za boljse
odlocanje

Temperatura cepiva Temperatura cepiva
v Nemcdiji v Sloveniji
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Sledljivost medicinskih
instrumentov
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Posebnosti metrologije
medicinskih naprav

Referencnih ljudi ni.

Ljudje ne morejo biti etaloni zaradi intra-individualnih in inter-
individualnih razlik.

Za temeljito ovrednotenje tocnosti merilnih naprav je ljudi potrebno
nadomestiti z nec¢im stabilnejsim.
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Nadomestek cloveka

e Klini¢no validirani merilniki (sfigmomanometer, usesni
termometer)

e Simulator pacienta (sfigmomanometer, oksimeter
simulator, umetno uho, Crno telo)

e Splosno sprejeta baza fizioloskih podatkov
(spirometer)

e Standardni referencni materiali
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Merilni Merilni
instrument brez instrument z
algoritmov algoritmi
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Prilagoditveno : :
i mmmmd Prikazovalnik m—-’ Pr1lagod!tveno Prikazovalnik
vezje vezje
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Sledljivost instrumentov brez algoritmov

Neprekinjena veriga primerjav do
primarnih etalonov

Primarni etalon

Referencni etalon

Delovni etalon

Merilna naprava
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Sledljivost instrumentov z algoritmi
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Merilni rezultat je pod mejo.
Odlocanje je enostavno.
Tveganja ni.

-80 °C

+1°C
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Merilni rezultat je nad mejo.
Odlocanje ni enostavno.
Tveganje za zdravnika in pacienta

-80 °C




Tveganje za  Tveganje za
pacienta zdravnika

ILAC G8:09/2019 Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity —,, , onvers » Liush @

iverza v Ljubljani
akulteta za elektrotehniko
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Kadar je rezultat, vkljuéujoc merilno
negotovost, nad mejo, odloanje ni
enostavno.

Odlocanje predstavlja tveganje za zdravnika
in pacienta.

Resitev problema je zmanjsanje negotovosti
ali dodajanje postopkov/meritev.

© LMK RazmnoZevan
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e IN KAKOVOST STUDLY RAZISKAVE INDUSTRIJA NOVICE

A

NACIONALNI ETALON
< ZA TEMPERATURO IN VLAZNOST )

Veé kot 20 let odli¢nosti.

Hvala za pozornost!

www.Ilmk.si

Predstavljeno delo je del aktivnosti nacionalnega etalona za termodinamic¢no temperaturo na UL-FE/LMK v
koordinaciji Urada RS za meroslovje ter raziskavah v okviru ARRS programske skupine "Metrologija in kakovost”.

Kolegom iz LMK se zahvaljujem za vse koristne nasvete, komentarje, ideje in pomoc pri delu.

Univerza v Ljubljani m
Fakulteta za elektrotehniko .



