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KAM, KAS UN KAD JĀDARA METOŽU  
VALIDĒŠANĀ UN VERIFICĒŠANĀ? 

 



DEFINĪCIJAS 

VALIDĀCIJA 

Ar objektīviem apliecinājumiem nodrošināta 

apstiprināšana, ka prasības noteiktai lietošanai 

vai nolūkam ir izpildītas.  
 

VERIFIKĀCIJA 

Ar objektīviem apliecinājumiem nodrošināta 

apstiprināšana, ka noteiktas prasības ir 

izpildītas. 



DEFINĪCIJAS 

MĒRĪJUMU NENOTEIKTĪBA 

Ar mērījuma rezultātu saistīts parametrs, kas raksturo tā 

vērtību izkliedi, kuru var pamatoti attiecināt uz 

mērlielumu.  

Tas ir mērījumu rezultātu izkliedes raksturojums,kas 

noteikts ar kļūdas robežām.   



REGULĒJUMS 

Directive 98/79/EC of the European 

Parliament and of the Council of 27 

October 1998 on in vitro diagnostic 

medical devices  

 

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES 

DIREKTĪVA 98/79/EK (1998. gada 27. 

oktobris)  par medicīnas ierīcēm, ko 

lieto in vitro diagnostikā  



REGULĒJUMS 

4.1. Ierīces, kuras ir instrumenti vai aparāti un 

kuriem galvenā ir analītiskās mērīšanas 
funkcija, ir jāizstrādā un jāizgatavo tā, lai 

nodrošinātu pienācīgu mērījumu stabilitāti 

un precizitāti atbilstīgās precizitātes robežās, 

ņemot vērā ierīcei paredzēto nolūku un 

pieejamās un pienācīgās atsauces 

mērījumu procedūras un materiālus. 

Precizitātes robežas ir jānosaka ražotājam. 



RAŽOTĀJA SNIEGTĀ INFORMĀCIJA 

Mērīšana, kas jāievēro kopā ar ierīci, pēc vajadzības 

ietverot: 

• metodes principu, 

• īpašos analītiskās darbības parametrus (piemēram, 

sensitivitāti, īpatnības, precizitāti, atkārtojamību) 

Noteikšanas robežas un mērījumu diapazonu, to skaitā 

informāciju, kas vajadzīga zināmo traucējumu kontrolei 

Metodes ierobežojumus un informāciju par pieejamo 

atsauces mērījumu 

Procedūru un materiālu pielietošanu, ko veic lietotājs 

Sīka informācija par turpmāko procedūru vai  izmantošanu, 

kas nepieciešama pirms ierīces izmantošanas (piemēram, 

izšķīdināšana, inkubācija, instrumentu pārbaudes u.c.) 

Norāde par to, vai ir nepieciešama īpaša apmācība 

 



Matemātiskā pieeja, atbilstīgi kurai aprēķina analītisko 
rezultātu 

Pasākumi, kuri  jāveic gadījumā, ja mainās ierīces analītiskā 
darbība 

Lietotājiem atbilstīgā informācija: 

• par iekšējo kvalitātes kontroli, to skaitā par konkrētām 
apstiprinošām procedūrām 

• par izsekošanu ierīces kalibrēšanai 

Visa informācija, kas jāpārbauda, lai noskaidrotu, vai ierīce 
ir pienācīgi uzstādīta un spēj droši un pareizi darboties, 
kā arī informācija par tās raksturu un ekspluatācijas un 
kalibrēšanas biežumu, kas vajadzīga, lai nodrošinātu, ka 
ierīce pienācīgi un droši darbojas  

Informācija par drošu atkritumu izmantošanu 

RAŽOTĀJA SNIEGTĀ INFORMĀCIJA 



Klīniskā 
laboratorija 

Iesaistītās  
puses 

Laboratorijas 
profesionāļi 

IVD ražotājs 

ATBILDĪBAS SADALĪJUMS 

Rīkojies Plāno 

Dari Izvērtē 



Profesionālās organizācijas 

Definē analītiskos mērķus: references mērījumu 
sistēmu (izsekojamības ķēdi) un saistīto klīniski 
pieņemamo nenoteiktību (derīgumu mērķim) 

IVD ražotāji 

Izstrādā piemērotu analītisko sistēmu 
(platformas, reaģenti, kalibratori, kontroles), 
kas izpilda augstāk izvirzītos mērķus 

Klīniskās laboratorijas 

Ar IKK un ĀKK  izvērtē kā laboratorijas 
izpildījums sasniedz metroloģiskos kritērijus 

ATBILDĪBAS SADALĪJUMS 



• Ietekmes modelis     nosakāmajam 

analītam ir galvenā loma specifiskas 

saslimšanas diagnostikā un 

monitorēšanā 

• BV modelis      nosakāmajam analītam 

ir augsta homeostātiskā individualitāte 

• Labās prakses modelis      nav 

piemērojami  iepriekšējie modeļi 

LABORATORIJAS TESTU 
IZPILDĪJUMA SPECIFIKĀCIJA 



METODES VALIDĀCIJA 

• “FDA Guidance for Industry – Bioanalytical 

Method Validation”. 
www.fda.gov/downloads/Drugs/  

• Eurpean Medicines Agency. Guideline on 

Bioanalytical Method Validation (2011). 
www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_libr

ary/Scientific_guideline/2011/08/WC500109686.pdf  

• Clinical and Laboratory Standards Institute 
(CLSI). EP5-A2 “Evaluation of Precision 

Performance of Quantitative Measurment 
Methods” Approved Guideline – Second Edition 

 

http://www.fda.gov/downloads/Drugs/
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/


Metodes 
veiktspējas 

raksturlielumi 

Derīgums 
paredzētajam 

mērķim 

METODES VALIDĀCIJA 



VALIDĀCIJAS VEIDI 

Vienas laboratorijas 
metodes validācija 

Pilna tehniskā 
metodes validācija 

Pilna diagnostiskā 
metodes validācija 



VALIDĀCIJAS KOMPONENTI 
• Selektivitāte/specifiskums  - izvērtē mērījumu 

ticamību traucējošo vielu klātbūtnē 

• Linearitāte  - analīta koncentrācijas vai  īpašības 

diapazons, kādā metodi var lietot 

• Jutība – instrumenta signāla izmaiņa attiecībā pret 

mērāmā lieluma koncentrācijas, daudzuma vai cita 

parametra izmaiņu. Jutību raksturo kalibrēšanas 

līknes slīpuma koeficients 

• Robustums – metodes stabilitāte pie nelielām 

izmaiņām procedūrā un izpildījuma apstākļos 

• Atgūstamība – matricas ietekme 

• Salīdzinājums - ar citām metodēm 

• Pareizība – patiesums + precizitāte 

 



LoB, LoD, LoQ  



LoB, LoD, LoQ  
•Tukšā parauga robeža(LoB), noteikšanas robeža (LoD) 

kvantitatīvās noteikšanas robeža (LoQ) ir koncepti un 

termini, kas apraksta analīta zemāko koncentrāciju kuru 

var ticami izmērīt ar konkrēto mērīšanas procedūru  

•Par šo jēdzienu būtību, nomenklatūru un noteikšanas 

metodēm Ir daudz literatūras un joprojām pastāv 

sajukums  

•Nesen izdotas  Eurachem rekomendācijas 

https://www.eurachem.org/images/stories/Guides/pdf/MV_guid

e_2nd_ed_EN.pdf  

 



LoB, LoD, LoQ  
Parastais priekšstats par kvantitatīvās noteikšanas robežu ir  

- koncentrācija, pie kuras  metodes neprecizitāte ir 5% 

(CV) 

Medicīnas laboratorijām jārisina jautājums kā pēc iespējas 

agrāk atklāt klīniski nozīmīgu analītu klātbūtni (tumoru 

marķieri, infekciozie aģenti, narkotiskās vielas, u.c.) 

 



Mērīšanas intervāls 
Koncentrāciju intervāls, kurā attiecīgo analītu var 

noteikt ar pieņemamu nenoteiktību. Darba intervāls 

parasti ir plašāks nekā intervāls, kurā pastāv lineāra 

sakarība.  

 



Mērīšanas sistēmas jutība ir – 
instrumenta signāla izmaiņa 

attiecībā pret mērāmā lieluma 
koncentrācijas, daudzuma vai cita 

parametra izmaiņu. Jutība ir 
kalibrēšanas funkcijas slīpums.  

Specifiskums - mērīšanas sistēmas 
kopā ar specifisku mērīšanas 

procedūru, īpašība, ar ko 
nodrošina izmērītās vienības 

vērtības vienam vai vairākiem 
analītiem tādā veidā, ka viena 

analīta vērtības ir neatkarīgas no 
cita analīta vērtībām 

izmeklējamajā objektā, vielā vai 
parādībā. 

JUTĪGUMS, SPECIFISKUMS 



JUTĪGUMS, SPECIFISKUMS 



Pareizība (accuracy) izsaka cik tuvu patiesai 
vērtībai ir rezultāts. VIM  - mērīšanas rezultāta un 
mērlieluma patiesās vērtības sakritības pakāpe. 

Paerizība sastāv no diviem komponentiem: 

Precizitāte (precision) - 
sakritības pakāpe starp 

neatkarīgiem testēšanas 
rezultātiem, kas iegūti 
noteiktos nosacījumos 

(gadījuma kļūda) 

Patiesums (trueness) atspoguļo 
sakritības pakāpi starp vidējo 

vērtību, ka iegūta no lielas 
testēšanas rezultātu sērijas un 
pieņemto references vērtību  

(sistemātiskā kļūda) 

METODES PAREIZĪBA 



Sistemātiska kļūda 

Kopējā kļūda 

Gadījuma kļūda 

Patiesums 

Pareizība 

Precizitāte 

Bias 

Mērījuma nenoteiktība 

Kļūdas veids Izpildījums Izpildījuma raksturojums 

Standarta novirze 
atkārtojamība, reproducējamība 

METODES PAREIZĪBA 



METODES VERIFIKĀCIJA 



METODES VERIFIKĀCIJAS MĒRĶI 

Kvantitatīvi 
raksturot 

analītiskās sistēmas 
izpildījumu 

lietotāja vidē, ar 
lietotāja iekārtu, 
reaģentiem un 

personālu 

Novērtēt kļūdu 
iespējamību 

Identificēt atšķirību 
starp metodēm 

Izpildīt 
reglamentējošās 

prasības 



KAD VEIKT METODES VERIFIKĀCIJU 

•Apsverot jaunas sistēmas iegādi 
 

•Uzsākot jaunas sistēmas lietošanu 
 

•Kad metodē notikušas izmaiņas, kas var apšaubīt 

sistēmas izpildījumu 
 

•Laboratorijai, ieviešot jaunu metodi, jāiegūst 

dokumentēts apliecinājums, ka tā ir pienācīgi validēta 
 

Nav oficiāla regulējuma vai vadlīniju 



METODES VERIFIKĀCIJAS VADLĪNIJAS 

• CITA/EURACHEM guide 

• FDA 21CRF 194 section 

Visu metožu piemērotība jāverificē 

aktuālajos lietošanas apstākļos. 

Rezultāti jādokumentē. 

• User Verification of 

Performance for Precision 
and Trueness; Approved 

Guideline - Second Edition. 

CLSI document EP15-A2  



VERIFIKĀCIJAS ETAPI 

• Standartmetodes informācija par: 

    - matricu 

    - analītiskā mērījuma diapazonu 

    - noteikšanas robežu 

    - iekārtu un vides apstākļiem 

• Saskaņā ar kādu vispāratzītu                

validācijas procedūru noteikti                 

metodes izpildījuma raksturlielumi? 

• Kuri no standarta metodes raksturlielumiem 

atbilst klienta vajadzībām? 

 



VERIFIKĀCIJAS ETAPI 
 Vai paziņotie validācijas rezultāti ir iegūti pilnā 

validācijas procedūrā vai tikai daļā no tās? 

Pilna validācijas procedūra iekļauj arī parauga 

ņemšanas un sagatavošanas soļus, metodes 

kalibrēšanu. 

 Kāda parauga matrica izmantota validācijā? 

 Vai validācija aptver visu koncentrācijas 

diapazonu, ko paredzēts izmantot laboratorijā?  

 Vai validācijā izmantots tas iekārtas modelis, 

kas ir laboratorijā? Ja nē, vai metodes 

pielietošanas mērķis ir pietiekami paplašināts, lai 

attiecinātu arī uz laboratorijas iekārtu?  



METODES VERIFIKĀCIJA 

EP15-A2 protokols 

• Izmanto kontroles materiālu ar zināmu 

koncentrāciju (t.sk. no ārējās kvalitātes 

kontroles) 

• Kontroles materiāli nav testēti attiecībā uz 

matricas efektu 

Piemērotu stabilu kontroles materiālu 2 līmeņos 

testē vismaz 3 atkārtojumos dienā 5 dienas 

pēc kārtas, bet vēlams 2 nedēļas, lai noteiktu 

precizitāti un bias, matricas efektu, u.c.   



ANALĪTISKĀS SISTĒMAS UZTICAMĪBAS 
PĀRBAUDE LABORATORIJĀ 

Patiesums Precizitāte 

Mērījuma 
analītiskā 
kvaliltāte 

Ārējā kvalitātes kontrole 

Iekšējā kvalitātes kontrole 



METODES VERIFIKĀCIJA 

Praktiska un pragmatiska pieeja  - izmantot 
pacientu paraugus iekšējā kvalitātes kontrolē 

 Intra- un starp- sēriju variāciju nosaka izmeklējot, kur 
piemērojams, stabilu pacientu materiālu 2 reizes dienā 
divas nedēļas (20 mērījumi) 

 Bias nosaka salīdzinot ar citu, verificētu metodi, 
izmantojot vismaz 20 pacientu paraugus 

 Laboratorijās parasti mēra 20-200 dabīgus pacientu 
paraugus ar pēc iespējas plašāku koncentrāciju 
diapazonu, lai salīdzinātu veco un jauno metodi. 
Izmanto arī 2 apvienotos pacientu paraugus, ja metodes 
noteikšanas robeža ir tuvu medicīniskajam lēmuma 
punktam. 



• Laboratorija pārbauda ražotāja deklarēto 

izpildījuma specifikāciju pastāvīgumu  rutīnās darba 

procedūrās, ievērojot ražotāja instrukcijas un 

izmantojot ražotāja kontroles materiālus kā 

analītiskās sistēmas sastāvdaļu.   

• Izvērtē vai kontroles materiāla vērtības iekļaujas 

noteiktajā kontroles diapazonā bez klīniski 

nozīmīgām izmaiņām.  

IEKŠĒJĀ KVALITĀTES KONTROLE 



IKK MATERIĀLI 

Prasība Komentārs 

«Trešās puses» neatkarīgas 

izcelsmes materiāls 

Materiālam jābūt atšķirīgam no 

sistēmas kontroles materiāla, ar 

kuru IKK pārbauda līdzinājumu 

Materiāls ļoti atgādina 

autentiskus pacientu 

paraugus (pilnīga 

aizvietojamība), piemēram, 

svaigi saldēts puls 

Komerciālie neaizvietojamie  

kontroles materiāli var uzrādīt no 

precizitātes izpildījuma atšķirīgu 

neprecizitāti 

Materiāla koncentrācijas 

līmeņi ir piemēroti analīta 

vērtību klīniskajam 

pielietojumam 

Priekšroka dodama materiāliem 

ar koncentrācijām tuvu klīnisko 

lēmumu pieņemšanas punktiem 



METODES VERIFIKĀCIJA 
Atkārtojamības precizitāte 

Aprēķina  pie šādiem nosacījumiem: 
• tā pati mērīšanas procedūra  

• tas pats izpildītājs 

• tā pati mērīšanas sistēma 

• tie paši izpildījuma apstākļi 

• tā pati atrašanās vieta 

• tas pats vai līdzīgs objekts 

• atkārtojumu īsā laika periodā 
 

Īss laika periods parasti ir mazāk par 8 stundām darba 
dienas laikā. Piemērs: stabila kontroles materiāla vai 
pacienta parauga atkārtota izmeklēšana dienas laikā.  
 

Izmaksu efektīvs un apdomīgs atkārtotu mērījumu 
skaits atkārtojamības novērtēšanai ir ne mazāk kā 15. 



METODES VERIFIKĀCIJA 

Mērījumu starpprecizitāte 

• Mērījumu starpprecizitāte ietver variāciju, kas saistīta 

ar jaunu kalibrāciju, jaunu reaģenta sēriju, jaunu 

izpildītāju, u.c.  

• Starpprecizitāti parasti mēra lietojot 2 koncentrāciju 

stabilu kontroles materiālu, ko rutīnā mēra dienu no 

dienas ilgāku laika periodu, vismaz 1 gadu, vēlams 

2-3 gadus. Ir būtiski, lai visi variāciju avoti tiktu iekļauti 

starpprecizitātē.  

Piezīme. Laboratorijas, kas lieto  pašu gatavotus vai 

komerciālos konkurējošos radioimūnos testus, ir guvušas 

nozīmīgus pierādījumus, ka starpprecizitāte pārsniedz 

30% par 1 gadu ilgākā laika periodā.  



METODES VERIFIKĀCIJA 

Mērījuma bias (sistemātiskā novirze) 

Ražotāji validācijas pētījumos parasti izmanto 
veselu cilvēku paraugus, un pilna matricas 

ietekme uz metodi var izpausties tikai ieviešot 

metodi diagnostikā un izmantojot to nopietni 
slimu pacientu monitorēšanā. 

 

• GUM norāda, ka Bias jānovērš, kur                        
vien iespējams.  

 



METODES VERIFIKĀCIJA 

Iegādājoties sertificētu kontroles materiālu ar 
augstu metroloģisko kompetenci un salīdzinot 

piešķirtās koncentrācijas ar metodes 
uzrādītajām. 

Salīdzinot pacientu paraugos koncentrācijas, 
kas iegūtas ar laboratorijas metodi, ar 

koncentrācijām, kas iegūtas ar references 
metodi 

Piedaloties ĀKK. Lielākā daļa šo programmu 
pamatojas uz konsensus koncentrācijām 

modificētos kontroles paraugos, tomēr dažas ir 
balstītas uz salīdzināšanu ar references 

metodēm. Pēdējām dodama priekšroka.  

Bias noteikšana 



ĀKK REZULTĀTU IZMANTOŠANA 

Aizvietojamu kontroles materiālu 
lietošana  

Vērtību un nenoteiktības 
piešķiršana kontroles materiālam 
references procedūrā akreditētā 

references laboratorijā 

Klīniski akceptējama kļūdas 
līmeņa noteikšana 



Pazīme Mērķis 

ĀKK materiālam vērtības 

piešķirtas references 

procedūrā  akreditētā 

references laboratorijā 

Pārbaudīt komerciālās sistēmas 

izekojamību uz references sistēmu 

ĀKK materiālam pierādīta 

aizvietojamība 

Dalībnieku laboratoriju izpildījuma 

pārnešana uz pacientu paraugu 

mērījumiem 

Klīniski pieļaujamas  

mērījuma kļūdas 

definēšana un 

piemērošana 

Verificēt laboratorijas mērījumu 

piemērotību  klīniskajai videi 

ĀKK REZULTĀTU IZMANTOŠANA 



KVALITATĪVO METOŽU VERIFIKĀCIJA 

 
Ordinālā skala                                                              Nominālā skala 



KVALITATĪVO METOŽU VERIFIKĀCIJA 

 

EP12-A2  User Protocol for 

Evaluation of Qualitative Test 
Performance;  

Approved Guideline –  

Second Edition.  

CLSI Document. Wayne, PA: 

Clinical and Laboratory 

Standards Institute; 2008.  

 

Izmeklēšanas metodes, kas sniedz divu kategoriju 

rezultātus (pozitīvs/negatīvs ; ir/nav)  



Specifikācija 

• precizitāte  

• patiesums  

• metožu salīdzināšana 

• cut-off  vērtības verifikācija (klīniskā lēmuma robeža) 

– references intervāls 

 

Izmanto 

• pozitīvus un negatīvus kontroles paraugus 

• Pacientu paraugus 
 

Iepriekš noteikti pieņemšanas kritēriji 

 

KVALITATĪVO METOŽU VERIFIKĀCIJA 



Atkārtojamība 

•urīna teststrips 

•pacienta paraugs (normāls un patoloģisks)  

•20 atkārtojumi 

•secīgi 

•īsā laika periodā 
 

Reproducējamība 

•urīna teststrips 

•komerciāli pieejams kontroles materiāls 

   līmenis1 un līmenis 2  

•10 dienu laikā  2 atkārtojumos 

 

 

KVALITATĪVO METOŽU VERIFIKĀCIJA 



Atkārtojamība 

 Rezultāts: 18/20 kvalitatīvai analītiskajai metodei ir 

akceptējama atkārtojamība saskaņā ar iepriekš 

noteiktiem kritērijiem.  



Analītiskais patiesums : urīna olbaltums 

Ordinālās skalas  metode Kvantitatīva metode 

Ražotājs Roche  Abbott   

Analizators Cobas u411   Architect c8000  

Reaģents Combur 10 urīna strips  Urine/CSF Protein  

Akreditēta   

Metode Krāsas maiņa  Turbidimetrija 

Jutīgums 0.1 g/L   0.07 g/L   

Deklarētās 

kategorijas 

neg  <0.25 g/L   

1+  0.25-0.75 g/L   

2+  0.75-1.5g/L   

3+  >1.5 g/L   



Analītiskais patiesums : urīna olbaltums 



METOŽU SALĪDZINĀŠANA 

Kāpēc? 
Paaugstināt 

pacientu 
drošību 

Pārliecināties, ka metodes nomaiņa 
neietekmē pacientam sniegtos laboratorijas 

rezultātus 

Kad? 
Ieviešot jaunu 

metodi vai 
analizatoru 

Vairākas analītiskās 
sistēmas 

laboratorijā 

Izmantojot pilnvarotas 
laboratorijas 

pakalpojumus 

Kā? 
Eksperimentālas procedūras saskaņā ar protokolu  

CLSI EP09-A3: Measurement procedure comparison and bias 

estimation using patient samples  



• Paraugu skaits 

• Mērīšanas diapazons 

• Izmeklējumu periods 

• Datu analīze 

• Datu interpretācija 

METOŽU SALĪDZINĀŠANA 



• Vismaz 40 paraugi 

• Pārklāj vismaz 90% metodes mērīšanas diapazonu 

• Vairāk kā 5 dienu laikā (jo ilgāk, jo labāk) 

• Statistiska pieeja: 

    Korelācija 

    Pāra testu diference 

    Lineārā regresija 

    Bland-Altman analīze 

• Datu interpretācija 

    statistiskais nozīmīgums 

    klīniskais nozīmīgums 

METOŽU SALĪDZINĀŠANA 



MĒRĪJUMU IZSEKOJAMĪBA 

• Klīniskajā praksē arvien būtiskāka kļūst klīnisko vadlīniju 

piemērošana 

• Lēmumu pieņemšanas līmeņi (cut-off) ir atšķirīgi un 

atkarīgi no izmeklēšanā izmantotās metodes 

 

•  Mērījuma rezultātam jābūt neatkarīgam no: 

      − laika  

      − lokalizācijas/laboratorijas  

      − analītiskās sistēmas 

 

• Lai globāli varētu lietot cut-off,                                      

izmeklēšanas rezultātiem jābūt                                                                

     ekvivalentiem  -“IZSEKOJAMIEM” 



REGULĒJUMS 

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTĪVA 

98/79/EK (1998. gada 27. oktobris)  par medicīnas 

ierīcēm, ko lieto in vitro diagnostikā  
 

Spēja izsekot vērtībām, kas piešķirtas kalibratoriem 

un/vai kontroles materiāliem, ir jānodrošina, 

izmantojot pieejamās atsauces mērījumu 

procedūras un/vai pieejamos augstākas secības 

kontroles materiālus 

[1.Pielikums – Pamatprasības A. Vispārīgas prasības – 

3.punkts] 



LVS EN ISO 17511:2003  

In vitro diagnostikas medicīniskās ierīces –  

Kvantitātes noteikšana bioloģiskajos paraugos – 

Kalibratoriem un kontroles materiāliem piešķirto 

vērtību metroloģiskā izsekojamība 
 

JCTLM  - Joint Committee for tracebility in  

               Laboratory Medicine 

• Augstākās kārtas references materiāli 

• Augstākās kārtas references procedūras 

• Akreditētu references laboratoriju pakalpojumi 

 

 

REGULĒJUMS 



DEFINĪCIJAS 

METROLOĢISKĀ IZSEKOJAMĪBAS ĶĒDE                                

(VIM 3. paragrāfs 2.42) 

Mērīšanas etalonu un kalibrēšanas secība, ko 

lieto, lai saistītu mērīšanas rezultātu ar 

referenci 
 

International Vocabulary of Metrology – Basic and 

General Concepts and Associated Terms 

JCGM 200:2012  
 

VIM Definitions with Informative Annotations (2015) 

 

http://www.bipm.org/utils/common/documents/jcgm/JCGM_200_2012.pdf
http://www.bipm.org/utils/common/documents/jcgm/JCGM_200_2012.pdf
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http://www.bipm.org/utils/common/documents/jcgm/JCGM_200_2012.pdf
http://www.bipm.org/utils/common/documents/jcgm/JCGM_200_2012.pdf
http://www.bipm.org/utils/common/documents/jcgm/JCGM_200_2012.pdf
http://jcgm.bipm.org/vim/en/index.html
http://jcgm.bipm.org/vim/en/index.html
http://jcgm.bipm.org/vim/en/index.html


DEFINĪCIJAS 

METROLOĢISKĀ IZSEKOJAMĪBA 

 (VIM 3. paragrāfs 2.14) 

Spēja saistīt mērīšanas rezultātu ar referenci 
dokumentētā nepārtrauktā kalibrēšanu ķēdē, 
katram dodot ieguldījumu mērījumu 
nenoteiktībā 

Šajā definīcijā “reference”  var būt 

mērvienības definīcija ar tās praktisko 

realizāciju vai mērīšanas procedūra, ietverot 

mērvienību nekārtas (ārpus kārtas –non-

ordinary) lielumus vai mērīšanas etalonus 
 



PRASĪBAS IZSEKOJAMĪBAI 

Kalibratoru 
hierarhija 

Mērījuma 
rezultātu 

metroloģiskās 
izsekojamības 

demonstrējums 

Mērījuma 
bias 

izslēgšana 

Mērījuma 
nenoteiktību 
novērtējums 

IVD ražotājam jādefinē kalibrācijas hierarhija, lai  

piešķirtu viņa ražotajiem kalibratoriem izsekojamas 

vērtības  un šajā procesā iekļautos nenoteiktības 

robežās, kas pārstāv klīniskās laboratorijas 

izmeklējumu rezultātiem pieļaujamās nenoteiktības 

daļu 

 



REFERENCES MĒRĪJUMU SISTĒMA 

SI vienības 

Primārā references 

procedūra 

Sekundārā 

references procedūra 

 

Ražotāja procedūra 
 

Laboratorijas rutīnā 

procedūra 

Primārais references materiāls 

(tīrs analīts) 

Sekundārais references 

materiāls (uz matricas bāzes) 

 

Ražotāja kalibrators 
 
 

 

Rutīnas paraugs 
 

 

Testa rezultāts 
 

Izsek
o

jam
īb

a 



BIPM – Bureau International des Poids es Mesures 

ANALYTE ANALYTICAL PROCEDURE REFERENCE METHOD REFERENCE 

Alanine aminotransferase 
(ALT) 

Kinetic spectrophotometry 

IFCC Reference 
Measurement Procedure 

(37°C) for ALT 

Schumann G et al. Clin Chem 
Lab Med 2002;40:718-24  

  Alkaline 
phosphatase     (ALP) 

Kinetic spectrophotometry 

IFCC Reference 
Measurement Procedure 

(37°C) for ALP 

Schumann G et al. clin chem Lab 
Med 2011;49:1439-46 

Aspartate 
aminotransferase (AST) 

Kinetic spectrophotometry 

IFCC Reference 
Measurement Procedure 

(37°C) for AST 

Schumann G et al., Clin Chem 
Lab Med 2002;40:725-33  

Creatine kinase (CK) Kinetic spectrophotometry 

IFCC Reference 
Measurement Procedure 

(37°C) for CK 

Schumann G et al. Clin Chem 
Lab Med 2002;40:635-42  

Gamma-
glutamyltransferase (GGT) 

Kinetic spectrophotometry 

IFCC Reference 
Measurement Procedure 

(37°C) for GGT 

Schumann G et al. Clin Chem 
Lab Med 2002;40:734-8  

Lactate 
dehydrogenase(LDH) 

Kinetic spectrophotometry 

IFCC Reference 
Measurement Procedure 

(37°C) for LDH 

Schumann G et al. Clin Chem 
Lab Med 2002;40:643-8  

Glycated 
Haemoglobin(HbA1c) 

HPLC – capillary electrophoresis 

IFCC Reference 
Measurement Procedure 

for HbA1c 

Jeppsson JO et al. Clin Chem Lab 
Med 2002; 40:78-89.  

Glucose spectrophotometry 
CDC Hexokinase reference 

method for glucose 

Neese JW et al. HEW Publication 
No. (CDC) 1976;77-8330. Centre 

for Disease Control, Atlanta, 
USA 
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IVD RAŽOTĀJU LOMA 

Platforma 

Kalibrators 

Kontroles 
materiāls 

Reaģenti 

Klīniskajām laboratorijām jāuzticas  ražotājam, kuram vajag 
nodrošināt analītiskās sistēmas izsekojamību līdz 

augstākajam iespējamajam līmenim 

CE 

CE 



Nenozīmē, ka 
ražotājs ir sekmīgi 

pārnesis 
kalibratora 

vērtības 

Nenozīmē, ka 
kalibratora 

nenoteiktība 
atbilst 

klīniskajām 
vajadzībām 

Nenozīmē, ka 
citas 

salīdzinātās 
sistēmas  

(līdzīgi testi) arī 
ir izsekojamas 

IVD RAŽOTĀJU LOMA 

»Communautés 

Européennes« 



INFORMĀCIJA PAR IVD METROLOĢISKO 
IZSEKOJAMĪBU UN NENOTEIKTĪBU 

Šobrīd pilna informācija par  

kalibrāciju parasti nav pieejama 

 

Ražotāji nodrošina tikai ar augstākas  

kārtas references materiāla vai  

procedūras nosaukumu, uz kuru  

ir izsekojama testa kalibrācija, bez 

 jebkāda tās veikšanas apraksta  

un korespondējošās nenoteiktības 



IZSEKOJAMĪBA UN  NENOTEIKTĪBA 

Ražotājs Platforma Metodes princips Kalibrators 

Deklarētā 

standarta 

nenoteiktība 

Augstāka līmeņa reference 
Izsekojamības 

ķēde 

Ar izsekojamības ķēdi 

saistītā kombinētā 

nenoteiktība Metode Materiāls 

Abbott Architect Enzymatic Multigent clin chem 

calibrator 

1.48% IDMS NIST SRM 967 A 2.12%–2.79%d 

ND Multiconstituent 

calibrator 

2.7% IDMS NIST SRM 967 A 2.12%–2.79%d 

Siemens Dimension 

Vista 

Enzymatic ECREA calibrator A 5.08%f ND NIST SRM 914a C NA 

Alkaline picrate Chemistry calibrator 1.6% GC-IDMS NIST SRM 914a D 1.5%e 

Advia Enzymatic Chemistry calibrator 0.45% IDMS NIST SRM 914a 

NIST SRM 967 

A 2.12%–2.79%d 

Alkaline picrate rate-

blanked and 

compensated 

Chemistry calibrator 1.6% IDMS NIST SRM 967 A 2.12%–2.79%d 

Roche Cobas c Enzymatic C.f.a.s. 0.91% IDMS ND D 1.5%e 

Alkaline picrate 

compensated 

C.f.a.s. 1.62% IDMS ND D 1.5%e 

Integra400/ 

Cobas c111 

Alkaline picrate 

compensated 

C.f.a.s 0.30% IDMS ND D 1.5%e 

Integra800 Alkaline picrate 

compensated 

C.f.a.s 0.72% IDMS ND D 1.5%e 



MĒRĪJUMU NENOTEIKTĪBAS BUDŽETS 

SI 

vienības 

Primārā 

references 

metode 

Sekundārā 

references 

metode 

Ražotāja 

izvēlētā 

metode 
 

Laboratorijas 

rutīnā 

metode 

Primārais 

kalibrators 

Sekundārais 

kalibrators 
Pacienta 

rezultāts 

Ražotāja 

ražošanas 

metode 
 

Darba 

kalibrators 

Produkta 

kalibrators 

IVD Ražotājs 

Ražotājam jānorāda ar kalibratoru saistītā kombinētā 
nenoteiktība, kad to lieto savienojumā ar aranalītisko sistēmu 

(platforma un reaģenti). Šajā nenoteiktības novērtējumā 
jāiekļauj ar metroloģiskās izsekojamības ķēdes augstākajiem 

līmeņiem saistītās  nenoteiktības 



NENOTEIKTĪBAS KONCEPTS 
 

A) Kopējās kļūdas koncepts, kurā komponenti ir savienoti lineāri 

B) Nenoteiktības koncepts, kurā komponenti savienoti kā 
mainīgie(kvadrātā)  - Pitagora teorēmas princips. Kopējās 

kļūdas konceptā bias ir izmērītais bias,  nenoteiktības konceptā 

u(bias) ir jebkuras nenoteiktības iekļaušana.  



• Nenoteiktība nav statistisks jēdziens, bet gan saistīts 
ar iegūto rezultātu izkliedi  

• Nenoteiktība ir intervāls, kurā rezultāts ir sastopams 
ar noteiktu varbūtību  

• Jebkura vērtība šajā intervālā reprezentē rezultātu 
ar vienādu varbūtību  

 

 

Robežvērtība ----------------------- 

 
   

 

                              A         B        C       D  

NENOTEIKTĪBAS KONCEPTS 



DEFINĪCIJAS 

 

 

Nenoteiktību 
iedalījums 

Standartnenoteiktība – novērtētā vidējā kvadrātiskā 
novirze 

Apvienotā standartnenoteiktība – 
standartnenoteiktības komponentu apvienošanas 
rezultāts  

Paplašinātā (kopējā) nenoteiktība – 
standartnenoteiktības un pārklāšanās koeficienta 
reizinājuma rezultāts 

MĒRĪJUMU NENOTEIKTĪBA 



Nenoteiktības avoti 

• Tilpums (svars) 

• Temperatūra 

• Reaģentu tīrības pakāpe 

• Kalibratora vērtības 

• Iekārtas komponentu tolerance – kivete un viļņa garums 

• Izpildījuma nenoteiktība 

• Preanalītiskās fāzes nenoteiktība 

 

MĒRĪJUMU NENOTEIKTĪBA 

darbinieki mērījumi 

vide iekārtas paraugi 

metodes 

X3 

X5 

X6 

Xx U 
X1 

X2 X4 



• Nenoteiktību apzīmē u(x i ) Mērījumu rezultātu 

nenoteiktība rodas no visu vienādojuma sastāvdaļu 

nenoteiktībām u (xi) (vai ui). 

• Ja procedūra sastāv no vairākiem soļiem, kuriem ir 

zināmas nenoteiktības, kopējo nenoteiktību 

aprēķina summējot atsevišķās nenoteiktības.  

                 

                     Ut
2 =  UA

2+   UB
2  +  …... +  UN

2 

 

 

MĒRĪJUMU NENOTEIKTĪBA 



 

• A tipa nenoteiktības novērtē ar mērījumu sērijas 

statistisko analīzi. 

    Jebkurš nenoteiktības komponents, kaut arī atsevišķi 

novērtēts, ir reprezentēts statistiski novērtētā 

mērījuma standarta novirzē si, to sauc par standarta 

nenoteiktību un apzīmē ar ui.  

    Standarta nenoteiktība ir kvadrātsakne no 

dispersijas si2 un saistīta ar brīvības pakāpi. 

    Tādejādi standarta nenoteiktība ir ui = si.  

 

• B tipa nenoteiktības novērtē izmantojot citus, ne 

statistiskos līdzekļus. 
 

 

MĒRĪJUMU NENOTEIKTĪBA 



Apvienoto nenoteiktību aprēķina 

Faktora k izvēle pamatojas uz ticamības līmeni.  

Aptuvenajam 95 % ticamības līmenim k ir 2. 

!!! Mērījumu nenoteiktība nav kļūda un laboratorijas 
kompetences raksturotājs !!! 

MĒRĪJUMU NENOTEIKTĪBA 

Paplašināto nenoteiktību aprēķina piemērojot 

pārklāšanās koeficientu  



“Augšupejoša” pieeja 
nenoteiktības novērtēšanai jālieto, 
kad mērīšanas procedūras princips 
ir labi izprotams un  mērījuma 
nenoteiktības avoti droši zināmi 
(piemēram, ar references 
mērīšanas procedūru)  

“Lejupejoša” pieeja izmanto 
pieejamo informāciju par testa 
izpildījumu laboratorijā (no 
metodes validācijas, iekšējās 
kvalitātes kontroles), lai 
aprēķinātu mērījuma nenoteiktību  

MĒRĪJUMU NENOTEIKTĪBA 



NENOTEIKTĪBAS KOMPONENTI 

‘LEJUPEJOŠĀ’ PIEEJĀ 

MĒRĪJUMU NENOTEIKTĪBA 

• Kalibratoram 
piešķirtā 
vērtība 

ucal 

•Bias 

ubias 

•Variācijas 
koeficients 

uimp 

 ‘’ Īkšķa likums’’, ja Ubias is <0.25 Uimp, to var ignorēt, 

citādi tā jāapvieno ar Uimp, lai aprēķinātu 

apvienoto nenoteiktību. 



Jānosaka kritēriji kalibratoriem, kas 

ražotājiem jāsasniedz, lai atlikusī  

nenoteiktības daļa būtu pietiekama 
laboratorijā iegūt klīniski 

pieņemamus rezultātus 

Mērījuma 

nenoteiktības 

budžets 

 
 

Sistēmas 

kalibrācijas 

(kombinētā) 

nenoteiktība 

 

 

Sistēmas 

neprecizitāte 
 

Individuālās 

laboratorijas 

izpildījums 

Ražotāja komerciālajam 

kalibratoram pieļaujamais 

kombinētās nenoteiktības limits 

ir 50% no mērķa

Mērķi piemēro gadījuma rakstura variācijai, tā kā, saskaņā ar 

metroloģiskās izsekojamības teoriju, sistemātiskā kļūda (bias) ir jākoriģē, 
ja tā piemīt niecīgā apjomā. 

MĒRĪJUMU NENOTEIKTĪBA 



Priecīgus Ziemassvētkus 

Laimīgu Jauno Gadu! 


