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Předmluva

ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů
(členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO, který se
zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické komisi
zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO navázala
pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezinárodní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech
záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Návrhy mezinárodních norem jsou vypracovávány v souladu s pravidly danými směrnicemi ISO/IEC,
část 2.

Hlavním úkolem technických komisí je připravit mezinárodní normy. Návrhy mezinárodních norem
přijaté
technickými komisemi se rozesílají členským organizacím k hlasování. Zveřejnění mezinárodní normy
vyžaduje schválení alespoň 75 % hlasujících členů.



Upozorňuje se na možnost, že některé z prvků tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv.
ISO nelze činit zodpovědnou za identifikování libovolného patentového práva nebo všech patentových
práv.

ISO 11843-5 byla připravena technickou komisí ISO/TC 69 Aplikace statistických metod, subkomisí SC
6 Metody a výsledky měření.

Pod společným názvem Detekční schopnost sestává ISO 11843 z následujících částí:

Část 1: Termíny a definice●

Část 2: Metodologie v případě lineární kalibrace●

Část 3: Metodologie pro stanovení kritické hodnoty odezvy bez použití dat z kalibrace●

Část 4: Metodologie pro porovnání minimální detekovatelné hodnoty s danou hodnotou●

Část 5: Metodologie pro případ lineární a nelineární kalibrace●

Úvod

V praxi se vyskytují jak lineární, tak i nelineární kalibrační funkce. Tato část ISO 11843 se v souvislosti
s detekční schopností zabývá oběma případy stejným dílem, přičemž spíše než samotným kalibračním
funkcím věnuje pozornost pravděpodobnostním rozdělením redukované stavové proměnné.

Tato část ISO 11843 zachovává z ISO 11843-2 základní pojmy zahrnující pravděpodobnostní
požadavky,
tedy a a b, a rovněž případy lineární kalibrace. V intervalu hodnot mezi základním stavem a minimální
detekovatelnou hodnotou je možno použít lineární kalibrační funkci. Tímto způsobem je zajištěna
kompatibilita s ISO 11843-2.

Tato část ISO 11843 se doporučuje v případě, je-li porovnávána analytická metoda charakterizovaná
lineární kalibrační funkcí s metodou s nelineární kalibrační funkcí. V případě lineární kalibrace je
vhodná tato část
ISO 11843 i ISO 11843-2. Jelikož profil preciznosti pro odezvu je v lineárnim případě stejný jako profil
preciznosti pro redukovanou stavovou proměnnou, dává ISO 11843-2, jež užívá profil preciznosti
pouze pro odezvu, stejný výsledek jako tato část ISO 11843, která vyžaduje profil preciznosti jak pro
odezvu, tak i pro redukovanou stavovou proměnnou.

1 Předmět normy

Tato část ISO 11843 se týká kalibračních funkcí, které jsou lineární či nelineární.

Stanovuje základní metody jak

vytvořit profil preciznosti pro odezvu a to popisem směrodatné odchylky (SD) nebo variačního koeficientu (CV)●

odezvy jako funkce redukované stavové proměnné;
transformovat tento profil preciznosti na profil preciznosti pro redukovanou stavovou proměnnou v souvislosti●

s kalibrační funkcí;
použít druhý uvedený profil preciznosti k odhadu kritické hodnoty a minimální detekovatelné hodnoty●

redukované stavové proměnné.

Metody popsané v této části ISO 11843 jsou vhodné pro ověření detekce určité látky různými typy
měřicích přístrojů, na něž nelze použít ISO 11843-2. Jsou v tom zahrnuty kvantitativní rozbory
perzistentních organických látek (POPs) v životním prostředí jako jsou dioxiny, pesticidy a chování
hormonů napodobující chemikálie
pomocí kompetitivní metody ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay) a zkoušky bakteriálních



endotoxinů, vyvolávajících u lidí přehřátí organismu (hypertermii).

Definice a způsoby použití kritické hodnoty a minimální detekovatelné hodnoty redukované stavové
proměnné jsou popsány v ISO 11843-1 a ISO 11843-2. Tato část ISO 11843 rozšiřuje pojmy
z ISO 11843-2 na případy nelineární kalibrace.

Kritická hodnota xc a minimální detekovatelná hodnota xd se udávají ve stejných jednotkách jako
redukovaná stavová proměnná. Vycházejí-li vztahy pro xc a xd z rozdělení odezvy, mají tyto vztahy
obsahovat kalibrační funkci, s jejíž pomocí lze převést odezvu na redukovanou stavovou proměnnou.
Vztahy pro xc a xd v této části ISO 11843 vycházejí z rozdělení redukované stavové proměnné
nezávisle na tvaru kalibrační funkce. Důsledkem je, že takovýto vztah vyhovuje bez ohledu na tvar
kalibrační funkce, ať již je lineární nebo nelineární.

Kalibrační funkce má být spojitá, derivovatelná a ryze rostoucí nebo ryze klesající.

Je uvedena další metoda pro případ, kdy směrodatná odchylka nebo variační koeficient jsou známy
pouze v okolí minimální detekovatelné hodnoty.

Jsou uvedeny příklady.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


