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Predmluva

ISO (Mezindrodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organd

(¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise ISO. Kazdy ¢len IS0, ktery se
zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technickd komise, ma pravo byt v této technické komisi
zastoupen. Prace se zUcCastnuji také viadni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO navazala
pracovni styk. ISO Uzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Navrhy mezinarodnich norem jsou vypracovavany v souladu s pravidly danymi smérnicemi ISO/IEC,
Cast 2.

Hlavnim Ukolem technickych komisi je pfipravit mezinarodni normy. Navrhy mezinarodnich norem
prijaté

technickymi komisemi se rozesilaji clenskym organizacim k hlasovani. Zvefejnéni mezinarodni normy
vyzaduje schvaleni alespon 75 % hlasujicich ¢len(.



Upozornuje se na moznost, Ze nékteré z prvkd tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav.
ISO nelze Cinit zodpovédnou za identifikovani libovolného patentového prava nebo vSech patentovych
prav.

ISO 11843-5 byla pfipravena technickou komisi ISO/TC 69 Aplikace statistickych metod, subkomisi SC
6 Metody a vysledky mérent.

Pod spole¢nym nazvem Detekini schopnost sestava 1ISO 11843 z nasledujicich ¢asti:

. Cést 1: Terminy a definice

. Cé4st 2: Metodologie v pfipadé linedrni kalibrace

. C4st 3: Metodologie pro stanoveni kritické hodnoty odezvy bez pouziti dat z kalibrace

. C4st 4: Metodologie pro porovnani minimaini detekovatelné hodnoty s danou hodnotou
. C4st 5: Metodologie pro pfipad linedrni a nelinedrni kalibrace

Uvod

V praxi se vyskytuji jak lineadrni, tak i nelinearni kalibracni funkce. Tato ¢ast ISO 11843 se v souvislosti
s detek¢ni schopnosti zabyva obéma pripady stejnym dilem, pricemz spiSe nez samotnym kalibra¢nim
funkcim vénuje pozornost pravdépodobnostnim rozdélenim redukované stavové proménné.

Tato Cast ISO 11843 zachovava z ISO 11843-2 zakladni pojmy zahrnujici pravdépodobnostni
pozadavky,

tedy a a b, a rovnéz pripady linearni kalibrace. V intervalu hodnot mezi zakladnim stavem a minimalni
detekovatelnou hodnotou je mozno pouzit linearni kalibra¢ni funkci. Timto zplsobem je zajisténa
kompatibilita s ISO 11843-2.

Tato ¢ast ISO 11843 se doporucuje v pfipadé, je-li porovnavana analytickd metoda charakterizovana
linearni kalibracni funkci s metodou s nelinedrni kalibracni funkci. V pripadé linearni kalibrace je
vhodna tato Cast

ISO 11843 i 1SO 11843-2. Jelikoz profil preciznosti pro odezvu je v linearnim pripadé stejny jako profil
preciznosti pro redukovanou stavovou proménnou, dava ISO 11843-2, jez uziva profil preciznosti
pouze pro odezvu, stejny vysledek jako tato ¢ast ISO 11843, kterd vyzaduje profil preciznosti jak pro
odezvu, tak i pro redukovanou stavovou proménnou.

1 Pfedmét normy
Tato Cast ISO 11843 se tyka kalibracnich funkci, které jsou linearni Ci nelinearni.
Stanovuje zakladni metody jak

. vytvorit profil preciznosti pro odezvu a to popisem smérodatné odchylky (SD) nebo varia¢niho koeficientu (CV)
odezvy jako funkce redukované stavové proménné;

- transformovat tento profil preciznosti na profil preciznosti pro redukovanou stavovou proménnou v souvislosti
s kalibracni funkci;

- pouzit druhy uvedeny profil preciznosti k odhadu kritické hodnoty a minimalni detekovatelné hodnoty
redukované stavové proménné.

Metody popsané v této ¢asti ISO 11843 jsou vhodné pro ovéreni detekce urcité latky rlznymi typy
méricich pristrojd, na néz nelze pouzit ISO 11843-2. Jsou v tom zahrnuty kvantitativni rozbory
perzistentnich organickych latek (POPs) v zivotnim prostredi jako jsou dioxiny, pesticidy a chovani
hormond napodobujici chemikalie

pomoci kompetitivni metody ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay) a zkousky bakterialnich



endotoxin(, vyvolavajicich u lidi prehrati organismu (hypertermii).

Definice a zplsoby pouZiti kritické hodnoty a minimaini detekovatelné hodnoty redukované stavové
proménné jsou popsany v ISO 11843-1 a ISO 11843-2. Tato ¢ast ISO 11843 rozSifuje pojmy
z 1SO 11843-2 na pripady nelineadrni kalibrace.

Kritickd hodnota x. a minimalni detekovatelnd hodnota x, se udavaji ve stejnych jednotkach jako
redukovana stavova proménna. Vychazeji-li vztahy pro x. a x, z rozdéleni odezvy, maji tyto vztahy
obsahovat kalibra¢ni funkci, s jejiz pomoci Ize prevést odezvu na redukovanou stavovou proménnou.
Vztahy pro x_ a x, v této Casti ISO 11843 vychazeji z rozdéleni redukované stavové proménné
nezavisle na tvaru kalibra¢ni funkce. Ddsledkem je, Ze takovyto vztah vyhovuje bez ohledu na tvar
kalibra¢ni funkce, at jiz je linearni nebo nelinearni.

Kalibrani funkce ma byt spojita, derivovatelna a ryze rostouci nebo ryze klesajici.

Je uvedena dalsi metoda pro pfipad, kdy smérodatna odchylka nebo variacni koeficient jsou znamy
pouze v okoli minimalni detekovatelné hodnoty.

Jsou uvedeny priklady.

Konec nahledu - text dale pokraéuje v placené verzi CSN.



