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VALIDƐCIJA 

Ar objektƩviem apliecinƑjumiem nodroģinƑta 

apstiprinƑģana, ka prasƩbas noteiktai lietoģanai 

vai nolǆkam ir izpildƩtas.  
 

VERIFIKƐCIJA 

Ar objektƩviem apliecinƑjumiem nodroģinƑta 

apstiprinƑģana, ka noteiktas prasƩbas ir 

izpildƩtas. 
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MƖRƨJUMU NENOTEIKTƨBA 

Ar mƗrƩjuma rezultƑtu saistƩts parametrs, kas raksturo tƑ 

vƗrtƩbu izkliedi, kuru var pamatoti attiecinƑt uz 

mƗrlielumu.  

Tas ir mƗrƩjumu rezultƑtu izkliedes raksturojums,kas 

noteikts ar kƴǆdas robeĥƑm.   
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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 

DIREKTƨVA 98/79/EK (1998. gada 27. 

oktobris)  par medicƩnas ierƩcƗm, ko 

lieto in vitro diagnostikƑ  
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4.1. IerƩces, kuras ir instrumenti vai aparƑti un 

kuriem galvenƑ ir analƩtiskƑs mƗrƩģanas 
funkcija , ir jƑizstrƑdƑ un jƑizgatavo tƑ, lai 

nodroģinƑtu pienƑcƩgu mƗrƩjumu stabilitƑti 

un precizitƑti atbilstƩgƑs precizitƑtes robeĥƑs, 

ƶemot vƗrƑ ierƩcei paredzƗto nolǆku un 

pieejamƑs un pienƑcƩgƑs atsauces 

mƗrƩjumu procedǆras un materiƑlus. 

PrecizitƑtes robeĥas ir jƑnosaka raĥotƑjam. 
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MƗrƩģana, kas jƑievƗro kopƑ ar ierƩci, pƗc vajadzƩbas 

ietverot:  

Åmetodes principu,  

ÅƩpaģos analƩtiskƑs darbƩbas parametrus (piemƗram, 

sensitivitƑti, ƩpatnƩbas, precizitƑti, atkƑrtojamƩbu) 

Noteikģanas robeĥas un mƗrƩjumu diapazonu, to skaitƑ 

informƑciju, kas vajadzƩga zinƑmo traucƗjumu kontrolei 

Metodes ierobeĥojumus un informƑciju par pieejamo 

atsauces mƗrƩjumu 

Procedǆru un materiƑlu pielietoģanu, ko veic lietotƑjs 

SƩka informƑcija par turpmƑko procedǆru vai  izmantoģanu, 

kas nepiecieģama pirms ierƩces izmantoģanas (piemƗram, 

izģƱƩdinƑģana, inkubƑcija, instrumentu pƑrbaudes u.c.) 

NorƑde par to, vai ir nepiecieģama Ʃpaģa apmƑcƩba 

 



MatemƑtiskƑ pieeja, atbilstƩgi kurai aprƗƱina analƩtisko 
rezultƑtu 

PasƑkumi, kuri  jƑveic gadƩjumƑ, ja mainƑs ierƩces analƩtiskƑ 
darbƩba 

LietotƑjiem atbilstƩgƑ informƑcija: 

Åpar iekģƗjo kvalitƑtes kontroli, to skaitƑ par konkrƗtƑm 
apstiprinoģƑm procedǆrƑm 

Åpar izsekoģanu ierƩces kalibrƗģanai 

Visa informƑcija, kas jƑpƑrbauda, lai noskaidrotu, vai ierƩce 
ir pienƑcƩgi uzstƑdƩta un spƗj droģi un pareizi darboties, 
kƑ arƩ informƑcija par tƑs raksturu un ekspluatƑcijas un 
kalibrƗģanas bieĥumu, kas vajadzƩga, lai nodroģinƑtu, ka 
ierƩce pienƑcƩgi un droģi darbojas  

InformƑcija par droģu atkritumu izmantoģanu 

1 Â.3B) ɯ2-($&3Bɯ(-%.1,B"()  



*ÓČÕÐÚÒêɯ
laboratorija  

(ÌÚÈÐÚÛČÛêÚɯ 
puses 

Laboratorijas 
×ÙÖÍÌÚÐÖÕêēÐ 

(5#ɯÙÈŉÖÛêÑÚ 

 3!(+#e! 2ɯ2 # +e)4,2 

1ČÒÖÑÐÌÚ /ÓêÕÖ 

Dari  (áÝüÙÛü 



ProfesionƑlƑs organizƑcijas 

DefinƗ analƩtiskos mƗrƱus: references mƗrƩjumu 
sistƗmu (izsekojamƩbas ƱƗdi) un saistƩto klƩniski 
pieƶemamo nenoteiktƩbu (derƩgumu mƗrƱim) 

IVD raĥotƑji 

IzstrƑdƑ piemƗrotu analƩtisko sistƗmu 
(platformas, reaơenti, kalibratori, kontroles), 
kas izpilda augstƑk izvirzƩtos mƗrƱus 

KlƩniskƑs laboratorijas 

Ar IKK un ƐKK  izvƗrtƗ kƑ laboratorijas 
izpildƩjums sasniedz metroloơiskos kritƗrijus 

 3!(+#e! 2ɯ2 # +e)4,2 



ÅIetekmes modelis     nosakƑmajam 

analƩtam ir galvenƑ loma specifiskas 

saslimģanas diagnostikƑ un 

monitorƗģanƑ 

ÅBV modelis      nosakƑmajam analƩtam 

ir augsta homeostƑtiskƑ individualitƑte 

ÅLabƑs prakses modelis      nav 

piemƗrojami  iepriekģƗjie modeƴi 

LABORATORIJAS TESTU 
(9/(+#e)4, ɯ2/$"(%(*B"()  
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ÅòFDA Guidance  for Industry  ð Bioanalytical  

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

ÅEurpean  Medicines  Agency . Guideline  on  

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

ary / Scientific_guideline /2011/08/WC500109686.pdf  

ÅClinical  and  Laboratory  Standards  Institute  
(CLSI). EP5-A2 òEvaluation of Precision 

Performance of Quantitative Measurment 
Methodsó Approved Guideline ð 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 
veiktspƗjas 

raksturlielumi  

DerƩgums 
paredzƗtajam 
mƗrƱim 
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Vienas  laboratorijas 
metodes validƑcija 

Pilna tehniskƑ 
metodes validƑcija 

Pilna diagnostiskƑ 
metodes validƑcija 
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ÅSelektivitƑte/specifiskums  - izvƗrtƗ mƗrƩjumu 

ticamƩbu traucƗjoģo vielu klƑtbǆtnƗ 

ÅLinearitƑte  - analƩta koncentrƑcijas vai  ƩpaģƩbas 

diapazons, kƑdƑ metodi var lietot 

ÅJutƩba ð instrumenta signƑla izmaiƶa attiecƩbƑ pret 

mƗrƑmƑ lieluma koncentrƑcijas, daudzuma vai cita 

parametra izmaiƶu. JutƩbu raksturo kalibrƗģanas 

lƩknes slƩpuma koeficients 

ÅRobustums ð metodes stabilitƑte pie nelielƑm 

izmaiƶƑm procedǆrƑ un izpildƩjuma apstƑkƴos 

ÅAtgǆstamƩba ð matricas ietekme  

ÅSalƩdzinƑjums - ar citƑm metodƗm 

ÅPareizƩba ð patiesums + precizitƑte 

 



LoB, LoD, LoQ  



LoB, LoD, LoQ  
ÅTukģƑ parauga robeĥa(LoB), noteikģanas robeĥa (LoD) 

kvantitatƩvƑs noteikģanas robeĥa (LoQ) ir koncepti un 

termini, kas apraksta analƩta zemƑko koncentrƑciju kuru 

var ticami izmƗrƩt ar konkrƗto mƗrƩģanas procedǆru  

ÅPar ģo jƗdzienu bǆtƩbu, nomenklatǆru un noteikģanas 

metodƗm Ir daudz literatǆras un joprojƑm pastƑv 

sajukums  

ÅNesen izdotas  Eurachem  rekomendƑcijas 

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

e_2nd_ed_EN.pdf  
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Parastais priekģstats par kvantitatƩvƑs noteikģanas robeĥu ir  

- koncentrƑcija, pie kuras  metodes neprecizitƑte ir 5% 

(CV)  

MedicƩnas laboratorijƑm jƑrisina jautƑjums kƑ pƗc iespƗjas 

agrƑk atklƑt klƩniski nozƩmƩgu analƩtu klƑtbǆtni (tumoru 

marƱieri, infekciozie aơenti, narkotiskƑs vielas, u.c.) 

 



,üÙČįÈÕÈÚɯÐÕÛÌÙÝêÓÚ 
KoncentrƑciju intervƑls, kurƑ attiecƩgo analƩtu var 

noteikt ar pieƶemamu nenoteiktƩbu. Darba intervƑls 

parasti ir plaģƑks nekƑ intervƑls, kurƑ pastƑv lineƑra 

sakarƩba.  

 


