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1 Resumé

Tento dokument ma poskytnout komplexni informace potfebné pro spravné pouziti usnich
bezdotykovych Iékafskych teploméri?, pomoci kterych je méfena télesna lidského jadra v rozsahu od
34°Cdo43°C.

2 Ci

Jednim z hlavnich cilli tohoto dokumentu je také poskytnout informaci o realistickych nejistotach,
které je mozné pfi méreni s timto typem teplomér( dosahnout.

3 Uvod

Existuje nékolik metod méreni télesné teploty (pripadné teploty lidského jadra). V zavislosti na typu
kontaktu mezi teplomérem a mérenym predmétem mohou byt klasifikovan jako:

¢ kontaktni metody,
¢ bezkontaktni metody (metody vyuZivajici vyzafované tepelné zareni).

Jak jiz napovida samotny nazev metody, u kontaktni metody je teplotni senzor v pfimém kontaktu

s mérenym objektem. Pro spravné fungovani je nutné fidit se nultym zakonem termodynamiky, kdy je
tfeba dosdhnout rovnovahy mezi mérenym objektem a pouzitym teplomérem. Tento proces vidy
zabere néjaky ¢as (obecné nékolik minut), proto vétsina digitalnich kontaktnich teploméri ma v sobé
zabudované vestavéné prediktivni algoritmy pro urychleni procesu méfeni?.

Bezkontaktni metody vyuZivaji toho, Ze vSechny objekty s teplotou vyssi, nez absolutni nula vyzaruji
tepelné zareni. Toto tepelné zareni mizZe byt detekovano a méreno senzorem vzdalenym od
emitujiciho povrchu; coZz znamen3, Ze mezi teplomérem a pfedmétem, jehoz teplota je mérena, neni
7adny pFimy kontakt. Bezkontaktni teploméry jsou vsak obecné méné pfesné® ne? kontaktni
teploméry, mimo jiné kvali témto ucinkdm:

1 Déle jen ,udni teploméry”
2 Tyto prediktivni algoritmy vna3eji do procesu méfeni uréitou dalsi nejistotu.

3V tomto dokumentu budou poufZity tfi rizné metrologické terminy [1]: pfesnost méfeni, pfesnost: tésnost
shody mezi hodnotou mérené veli¢iny a skutenou hodnotou mérené veli¢iny. Pojem , pfesnost méreni“
neprezentuje veli¢inu a neudava ciselnou hodnotu veli¢iny. Obecné je mozné konstatovat, Ze za presné;jsi
méreni je mozné to s mensi chybou méreni.

chyba méreni, chyba: hodnota mérené veliciny minus hodnota referencni veliciny.

nejistota méreni, mérici nejistota, nejistota: nezaporny parametr charakterizujici rozptyl hodnot velicin
prisuzovanych mérené veli¢iné na zakladé pouzitych informaci. Méfici nejistota zahrnuje slozky vyplyvajici ze
systematickych ucinka, jako jsou slozky souvisejici s korekcemi a hodnoty ptifazenych velic¢in etaloni méreni,
jakoz i defini¢ni nejistoty. Nékteré odhadované systematické vlivy nemusi byt korigovany, ale misto toho jsou
souvisejici slozky zaclenény do nejistoty méreni. Obecné se pro dany soubor informaci rozumi, Ze nejistota
méreni je spojena s uvedenou hodnotou mérené veliciny.



e Schopnost objektu emitovat tepelné zareni (emisivita) a naopak schopnost objektu odrazet
tepelné zareni okolniho prostredi.

e Prostiedi, kterym se tepelné zareni Sifi z objektu k teploméru (podminky prostredi).

e Schopnost teploméru shromazdovat emitované tepelné zareni, odpovidajici odrazené tepelné
zareni a odvodit teplotu objektu (opticky charakteristika teploméru, detektoru, cocek,
vycentrovani (zaméreni), pozadi teplota atd.).

U&elem klinického teploméru je uréit skute¢nou teplotu konkrétniho mista téla a poté toto méreni
vztahnout k télesné teploté. Urceni, zda je pacient afebrilni, febrilni, hypotermicky, a pokud jsou
zaznamenavany trendy, ma stoupajici nebo klesajici télesnou teplotu jsou moznymi vysledky méreni.

Za télesnou teplotu se obecné povazuje teplota krve v srdci a mozku [2]. Teplota jadra lidského téla
(tzv. ,core”) je vsak spiSe koncept neZ praktické misto pro méreni. Plicni tepna, distalni jicen, mocovy
méchyf nebo tympanickd membrana (nikoli zvukovod) jsou povaZovany za mista, kde je mozné ziskat
télesnou teplotu jadra. Pro ziskani skutecné télesné teploty je vSak nutné zavedeni invazivniho
katétru, a proto jsou tato méreni obecné povazovana za pfilis invazivni a nerealizuji se mimo operacni
saly resp. jednotky intenzivni péce. Kontaktni méreni teploty na tympanické membrané je
povazovano za méné invazivni [3, 4, 5], ale kiehkost membrany bubinku je hlavnim faktorem proti
rutinnimu pouzivani tohoto mériciho mista pomoci kontaktni termometrie.

Alternativni mista méreni télesné teploty (nepovaZzovana za mista télesné teploty jadra), kterda mazou
predstavovat teplotu jadra s vhodnymi korekcemi jsou:

e Oralni, rektdlni nebo axilarni mista, tradicné mérena kontaktnimi teploméry. Nicméné, tyto
mista byly zvoleny spiSe vzhledem k jednoduchosti méreni, nez skutecnosti, Ze se jedna o
spolehlivé reprezentace jadra télesna teplota. Obecné by se pfi méfeni v téchto mistech méli
aplikovat korekce pro stanoveni télesné teploty jadra, ale déje se to pouze ve vyjimecénych
pfipadech.

e Zvukovod s bubinkem na konci je béZné pouzZivanym mistem pro méreni teploty lidského téla
pomoci bezkontaktnich infracervenych Iékarskych teplomérd. Namérené teploty vSak nemusi
presné reprezentovat télesnou teplotu, protoZe mérené tepelné zareni je obecné smés
tepelného zareni emitovaného jak z bubinku, tak z konce zvukovodu. Tato skute¢nost vSak
neni obecné povaZzovana za hlavni problém, protoZe krevni zasobovani této oblasti je
napojeno na vnitfni a vnéjsi kréni tepnu, tudiz by mély mit stejnou teplotu. Zvukovod je navic
dobfre izolovany od okolnich podminek a nachazi se v tésné blizkosti hlavnich mozkovych
tepen a Zil, takZe jeho teplota je s vysokou pravdépodobnosti velmi blizka teploté bubinku.
Toto také znamena, Ze zvukovod v blizkosti bubinku bude pravdépodobné mit efektivni
emisivitu blizkou idealni dutiné ¢erného télesa. Navic konci jen asi 3,5 cm od hypotalamu, cozZ
je centrum kontroly télesné teploty. Pfesto, navzdory vhodnost mista pro méreni télesné
teploty, v praxi existuje mnozZstvi problémf, které ini techniku nachylnou k systematickym
chybam, mezi které patti predevsim:

o Anatomicky je zvukovod mirné zakfivena trubice o délce asi 3,0 cm - 3,5 cm (pro
dospélého). Toto zakfiveni, v zavislosti na jednotlivci, mize omezit dostupnost spodni
Casti zvukovodu a tympanické membrany (proto béhem méreni, je tfeba podniknout
kroky k narovnani zvukovodu — technika ,tahani za ucho” —i kdyz se v praxi pfilis
nepouziva).

o Také usni maz nebo tekutina ve zvukovodu mUiZou zpUsobit ¢aste¢né nebo Uplné
zakryti bubinku a vnitfniho zvukovodu, coZ vede k velkym chybam meéreni.



e Méfreni teploty pokozky se provadi ve snaze urcit povrch teplota lidského téla. Namérena
teplota v3ak vyrazné zavisi na prokrveni pokoZzky a zejména na podminkachprostfedi*. Navic
teplota klzZe se muze lisit v zavislosti na abnormalni transpiraci (poceni), ktera se vyskytuje v
disledku nékterych zdravotnich stav(l nebo |ékarskych osetreni. Proto nelze teplotu klze
spolehlivé korelovat s vnitini télesnou teplotou® ve vétsiné situaci jako je screening na
vefejnych mistech nebo venku. To znamen3, Ze ve vétsiné verejnych zdravotnickych zafizeni je
obtizné spolehlivé urcit télesnou teplotu s takovym zafizenim. | kdyZ je vSak namérena teplota
velmi pravdépodobné vyrazné posunuta od vnitini télesné teploty (napfiklad v zavislosti na
mérené ¢asti pokozky nebo obliceje [6]), méFeni teploty pokozky lze s opatrnosti, ve vhodném
prostredi a s dobre navrZzenymi a vyrobenymi zafizenimi pouzit k urceni teplotnich trendu.

Z vyse uvedeného jasné vyplyva, Ze je déle zddouci se zabyvat touto problematikou, aby se
urcilo, zda takova zatizeni mohou za uvedenych podminek spolehlivé urcit télesnou teplotu
jadra méreného Clovéka.

Infracervené klinické teploméry obou typl maji ¢asto implementovany dva rezimy neptimy/pfimy
(pFip. adjustovany/neadjustovany):

¢ Nepfimy (adjustovany) rezim: vystup infracerveného teploméru udava teplotu s pokusem o
korekci uréitého mista téla (to znamena oralni, rektalni, jadro...)

e Pfimy (neadjustovany) reZzim®: vystup infralerveného teploméru zobrazuje naméfené
hodnoty teploty bez pokusu o korekci mista télesné teploty nebo napt. v pfipadé
koznich/celnich teplomér( bez korekce emisivity kize.

4 Princip méreni infraCervenymi usnimi teplomery
Infracervené usni teploméry (IRET) byly uvedeny na trh jako klinické teploméry v zac¢atek 90. let 20.
stoleti. Ve srovnani s kontaktnimi teploméry maji nékteré vyhody:

e kratkad doba odezvy
e teplota bubinku je blizka télesné teploté v disledku jeho blizkost hypotalamu
¢ minimalné invazivni

4Mohou existovat dal$i parametry, které ovliviiuji teplotu; napfiklad vék subjektu nebo zdravotni stavy které
prispivaji ke Spatnému prokrveni pokozky.

5Proto norma ASTM E1965-98 (2016) ,,Standardni specifikace infraéervenych teplomért pro pferusované
stanoveni teploty pacienta” [7]: ,feSi hodnoceni vnitini télesné teploty subjektu prostfednictvim méreni
tepelné emise ze zvukovodu a pozadavky na vykon pro bezkontaktni teplotu méreni kGize”. Aby bylo jasno, tato
norma vyslovné uvadi, Ze k uréovani jsou urceny Celni teploméry pro méreni teploty kliZze pacienta; a tyto
teploméry nejsou urceny pro hodnoceni télesné teploty (jadra). Ekvivalentni ISO norma I1SO 80601-2-56:2017
[8] umozniuje klinickou validaci teplomérd na Celo, ale to se nedéla v rozsahu Sirsiho intervalu okolnich
podminek, obvykle pouze v prostfedi kontrolované mistnosti kolem 23 °C.

5 Existuje mnoho nastrojt, které nemaji pfimy rezim. V pfipadé infraervenych udnich teplomérd tomu tak neni
kritické, protoze méfi Cerné téleso s emisivitou blizkou 1 (viz sekce nize).



Normy, které popisuji a formalizuji méreni teploty provadéna pomoci téchto IRET jsou:

e SO 80601-2-56:2017 ,Zdravotnicka elektricka zafizeni — Cast 2-56: Zvlastni pozadavky na
zékladni bezpecnost a zdkladni vykon klinickych teplomérd pro télesnou teplotu méreni“ [8].

e ASTM E 1965-98 (2016) ,,Standardni specifikace pro infracervené teploméry pro prerusované
stanoveni teploty pacienta” [7].

e JIST 4207 ,Infraervené usni teploméry” [9]. IRET méfi teplotu lidského téla pomoci
infracerveného zareni (IR) vyzafovaného membranou bubinku a spodnim zvukovodem, o
kterém se predpoklada, Ze je ernym télem s pomérné vysokou emisivitou 72, IRET je
elektronické zafizeni s infraéervenym detektorem se senzorem, ve kterém je IR zafeni je
sbirano ze zorného pole detektoru a je prevadéno na elektricky signal pro vypocet teploty
predmétu. V praxi zakladni prvky méficiho systému mizZzou mit mnoho konfiguraci a mohou
existovat dopliky pro zvyseni presnosti a pridani funkce potiebné pro praktické pouziti
zafizeni.

Zatimco kontaktni teploméry spoléhaji na vodivy pfenos tepla, IR teploméry obecné a IRET zejména
usilovat o vyuZiti emitovaného elektromagnetického (tepelného) zéreni. Velikost a spektralni rozlozeni
emitovaného tepelného zareni jsou funkcemi teploty a emisivity konfigurace tympanické membrany a
dolniho zvukovodu. Spektralni hustota zareni je se fidi Planckovym zakonem a teoreticky zahrnuje
nekonecné Siroké spektrum. Nicméné, vzhledem k tvaru kfivky spektralni hustoty ¢erného télesa a
filtrace optickych soucasti zafizeni, Sitka pdsma méreni IRET je obecné omezena na rozsah od
pfiblizné 3 um do max. 30 um (typicky 8 - 14 um), ktery se obecné nachazi v blizkém az strednim
infracerveném spektralnim rozsahu.

5 Klinicka validace

Kazdé referencni misto lidského téla bude mit jinou teplotu podle rovnovahy mezi tepelnou tvorbou,
pfechodem a ztratami. To znamena, Ze laboratorni ovéreni klinického teploméru neni dostatecné pro
zjisténi jeho Ucinnosti pfi uréovani télesné teploty, caste¢né kvali vnéjsim faktorim (pacient a
prostiedi) zminénym vyse a ¢astecné pro vnitfni nastaveni algoritmu teploméru, kde je pouZzivan
offset pro ziskani indikované teploty jadra lidského téla (nebo jind mista méreni télesné teploty).
TakZe presnost klinického teploméru je tfeba ovéfit ve dvou krocich [8]:

e Porovnanim jeho indikované teploty (v neadjustovaném nebo pfimém rezimu) s referenénim
teplomérem, se zajiSténou navaznosti. Pro klinické teploméry, pfesnost méreni lze spravné
urcit v laboratornich podminkach prostrednictvim procesu kalibrace. Pro IRET se kalibrace
provadi pomoci specidlniho referencniho ¢erného télesa ur¢eného pro konkrétni ucel.

e PouZitim statistickych metod, které porovnavaji indikovanou teplotu (v nastaveném rezimu) s
referencnim klinickym teplomérem, ktery ma stanovenou klinickou presnost pro méreni
teploty konkrétniho referen¢niho mista téla. Klinicka presnost je ovéfena v adjustovaném
rezimu s dostatecné velkou skupinou lidskych subjekt [8].

"To je povaZovano za rozumny predpoklad za pitedpokladu, Ze zvukovod neni ucpany usnim mazem nebo
tekutinou

8Emisivita je ukazatelem toho, jak dobFe objekt vyzafuje elektromagnetické zafeni ze svého povrchu. Vyjadfuje
se pomoci bezrozmérna hodnota s rozsahem od 0 do 1. Idedlni ¢erné téleso ma emisivitu 1 a podle definice je
dokonaly emitor tepelného zareni. Ve skuteénosti nejsou pfedméty nikdy dokonalé; tedy emisivita povrchu i
vinové pasmo méreni, je treba vzit v Uvahu pfi kazdém praktickém méreni



6 Zakladni pokyny pro manipulaci

Zde jsou shrnuty osvédcené postupy, které je tfeba dodrZovat, pro dosaZeni co nejlepsich vysledki
méreni pomoci IRET pfi méreni télesné teploty. Tyto rady vychazi z: a) tfi hlavnich standardd
pokryvajici problematiku infracervenych klinickych teplomérd; b) zkusenosti a praxi ¢lent autorské
skupiny; a c) zkusenosti a praxe lékara.

Normy ISO 80601-2-56:2017, ASTM E1965-98 (2016) a JIST T4207 podrobné popisuji obsah ndvodu
pro uzivatele IRET a dalSich klinickych teplomér(. Pokyny pro uZivatele by mély obsahovat informace
o konkrétnim pouZziti zafizeni (umisténi, baterie, zapinani/vypinani, ¢isténi, rezimy zobrazeni atd.).
NejdulleZitéjsi obsah souvisejici s praktickym pouZitim je:

Misto méreni (kam je béhem méreni umistén klinicky teplomér, tzn. ucho pro IRET).
Referencni misto téla, které se IRET pokousi odvodit (napt. jadro nebo oralni).

Délka méfeni a doba mezi mérenimi.

Rozsah méreni.

Klinickd presnost: nejistota, které ma IRET dosdhnout béhem rutinniho klinického pouziti.
Zda je nutné pouzit ochranny kryt na snimaci hlavici teploméru: pokyny k pouziti teploméru s
krytem a bez krytu.

Informace o tom, zda teplomér méfi v pfimém reZimu nebo v upraveném rezimu.

Informace o baterii.

Informace o udrzbé a kalibraci.

Existuje fada zasad, které je tfeba dodrZovat (kromé zdsad vyrobce pokyny), aby se snizila nejistota
méreni pomoci IRET. Ty je mozné shrnout nasledovné:

Opatreni pro teploméry:

Teplomér by mél byt co nejlépe zarovnan ve zvukovodu (tj. méfici hlava neni ucpana a neni
kolem ni Zddna mezera).
Pfed mérenim je tfeba ze zvukovodu odstranit neistoty, tekutinu nebo usni maz.
Snimaci hlavice by méla byt nasmérovana pfimo na bubinek, nikoli na zvukovod. To obecné
vyZaduje ,tahdani za ucho” béhem méreni za Ucelem pokusu o narovnani zvukovodu a
poskytuji lepsi vyhled na bubinek a spodni zvukovod.
Kryty sondy dodavané s teplomérem by mély byt vzdy pouzity pro méreni. Je treba dbat na
to, aby byl kryt sprdvné umistén a neblokoval zorné pole teploméru.
Jednorazové kryty lze pouZit pouze jednou. Nicméné v nouzovych situacich, kdy jednorazové
kryty pak nejsou k dispozici, aby se zabranilo jak nespolehlivému méreni, tak kfizeni infekce je
nezbytné, aby snimaci hlavice byla udrZovana zcela Cista a sterilni. Po Cisténi snimaci hlavy
ubrousky namocenymi v alkoholu, pockejte 10 minut, nez zacnete dal$i méreni, aby se
teplomér vratil do tepelné rovnovahy a bylo dosaZeno sterility.
Pro dosazZeni nejvyssi mozné presnosti pro po sobé jdouci méreni pockejte minimalné 30
sekund mezi dvéma mérenimi, mezi mérenimi vyjméte teplomér z ucha
Béhem méfeni nedrzte teplomér delsi dobu v ruce.
Po vyméné baterie obvykle pockejte, az teplomér dosdhne provozni stability alespor 10
minut.
Teplomér by mél byt zkontrolovan viici referenci se zabezpecenou navaznosti, pokud byl
teplomér vystaven:

o provoznim teplotdm mimo pracovni a/nebo skladovaci teploty:

o silnym otfesim nebo padu;

o silnému slunec¢nimu svétlu;



o primému kontaktu s vodou, pokud neni dobfe izolovan;
o urovni vlhkosti extrémnéjsi, neZ je uvedeno pro normalni provoz vyrobcem;
o silnému elektromagnetickému poli (napf. pfistroje MRI).

e Teplomér by mél byt pravidelné kontrolovan vici referenci se zabezpecdenou navaznosti po
urcité dobé rutinniho pouzivani. Toto obdobi je obvykle specifikovano vyrobcem nebo mistni
legislativou a je nezbytnym krokem k zajisténi trvalého spolehlivého vykonu teploméru.

¢ NepouZivejte teplomér v nevhodnych podminkach (silna klimatizace, prach, parazitni zdroje
tepla nebo v pfitomnosti zdrojl tepelného zareni, jako je sluneéni zareni).

Opatteni pro pacienty:

e Bezprostfedné pred nebo v prlibéhu méreni by pacient nemél pit, jist ani se vénovat
sportovnim aktivitdm.

¢ Namérené hodnoty se mohou v kazdém uchu lisit. Proto pro urceni teplotnich trend( u
konkrétniho pacienta, vidy mérte teplotu ve stejném uchu.

e Nemeérite teplotu u pacienta, ktery leZel s uchem na polstafi; teplota namérena kratce poté
mUze byt v tomto uchu zvysena.

e Méreni se nesmi provadét v uchu, které vykazuje zadnétlivé onemocnéni, po poranéni ucha
(napf. poskozeni bubinku) nebo béhem faze pooperacni |écby. Kromé toho nelze méfit
teplotu ucha, pokud byly do ucha aplikovany léky.

¢ Nemérite teplotu ditéte béhem kojeni nebo bezprostredné po ném.

e Pokud existuji pochybnosti o namérené teploté (napt. neodpovida tomu, jak pacient citi),
pockejte nékolik minut a poté méreni opakujte. Pfipadné pouZzijte jiny, nezavisly zplsob
méreni télesné teploty.

7 VeliCiny vlivu méreni a souvisejici nejistoty

Tato Cast pojednava o celkové teplotni nejistoté dosazitelné pomoci IRET. Tato nejistota zavisi na tfech
hlavnich faktorech: schopnosti IRET urcovat vnitfni (core- jadro) télesnou teplotu, vliv samotného
teploméru a nejistota vnesena do méreni pfi klinickém pouZziti. Ty jsou postupné diskutovany nize.

7.1 Schopnost urcit télesnou teplotu jadra
Ocekdva se, Ze teplota zvukovodu, mérend IRET, bude relativné blizka teploté tympanické membrany,
u které se zase predpokladad, Ze je blizka teploté jadra lidského téla. Potencialni zdroje nejistoty jsou:

e Zanéty, u kterych bylo pozorovano zvyseni mérené teploty pfiblizné o0 0,1 °C [10].

e Bylo pozorovano, ze uUcinky usniho mazu, ktery uzavira zvukovod, snizuji namérené hodnoty
teploty mezi 0,1 °Ca 0,3 °C[11, 12]. VSimnéte si, Ze v pfipadé ucha, které ma tekutiny nebo
vyznamné nahromadéni usniho mazu, mohou byt tato Cisla vyrazné vyssi.

Méreni teploty ucha se zanétem nebo s nahromadénim usniho mazu je tfeba se vyhnout.

Obecné se predpoklada, ze emisivita zvukovodu je priblizné 1,0 (viz [7]) a proto je mozné konstatovat,
Ze se jedna o bezvyznamny zdroj nejistoty.

7.2 VIivIRET

Obecné vsechny infracervené (IR) teploméry funguji stejné. Prvni ¢ast této kapitoly popisuje nejistoty,
kterym podléhaji vsechny infradervené teploméry, uvedené v kontextu IRET, pak dalsi faktory jsou
zvazovany specificky pro IRET.



7.2.1 Obecna specifikace infracerveného teploméru — v kontextu posuzovani vlivu IRET
Norma IEC TS 62492-1:2008 ,, Zafizeni pro fizeni priimyslovych procest — zafeni (tj. bezkontaktni/IR)
teploméry - Cast 1: Technické udaje pro radia¢ni teploméry“ [13] popisuje metrologické tdaje
pouzivané k popisu charakteristik radia¢niho teploméru a normy IEC TS 62492- 2:2013 , Pfistroje pro
Fizeni primyslovych procesti - Radiaéni teploméry — Cést 2: Stanoveni technické Udaje pro radiaéni
teploméry” [14] popisuje, jak tyto parametry mérit. Metrologické parametry, které ovliviuji pfesnost
infracervenych teplomérd, jsou:

Rozdil teplot ekvivalentniho Sumu (NETD): jak elektricky Sum zevnitf pfistroj ovliviiuje
indikaci teploty — u IRET je tato obecné nizsi nez teplota rozliseni 0,1 °C.

Meéfici vzdalenosti: v pfipadé IRET neni tento efekt vyznamny, protozZe vzdalenost mezi
koncem snimaci hlavy a cilem je nominalné nula.

Zorné pole (cilova oblast, pole méreni): rovna plocha (obvykle kruhovd) méreného objektu,
ze kterého radiacni teplomér pfijima zareni. V pfipadé IRET je efekt nedostate¢ného vyplnéni
zorného pole je zanedbatelny, protoZe zorné pole je zcela vyplnéno, protoZe snimaci hlavice je
umisténa ve vstupu do zvukovodu.

Velikost efektu zdroje (SSE): rozdil v odectené teploté zareni teploméru pfi zméné velikosti
vyzarovaci plochy pozorovaného zdroje. V pfipadé u IRET je tento efekt zanedbatelny, protoze
cerné téleso lze povazovat za nekonecné velké snimaci hlavice umisténd ve vstupu do
zvukovodu.

Emisivita®: emisivita povrchu je pomér zafeni emitovaného z tohoto povrchu na zéfeni
vyzafované z ¢erného télesa o stejné teploté. V pripadé IRET se emisivita zvukovodu obecné
predpoklada 1,0, takZe teplomér na zakladé tohoto predpokladu vypocitd indikovanou
teplotu. V praxi jakdkoliv odchylka od emisivity 1,0 bude zdrojem nejistoty.

Parametr teploty: parametr, ktery udava dalsi nejistotu méreni hodnoty teploty v zavislosti
na odchylce teploty IRET od hodnoty pro které plati technické udaje po dobé zahrati a za
stabilnich okolnich podminek.

Parametr vlhkosti: parametr, ktery udava dodatecnou nejistotu méreni hodnota teploty v
zavislosti na relativni vlhkosti vzduchu pfi definované okolni teploté.

Dlouhodoba stabilita: reprodukovatelnost méfeni opakovanych po dlouhou dobu (mohou to
byt dny, tydny, mésice)

Kratkodoba stabilita: reprodukovatelnost méreni opakovanych béhem kratké doby (nékolik
hodin)

Doba odezvy: ¢asovy interval mezi okamzikem nahlé zmény hodnoty vstupni parametr
(teplota objektu) a okamzik, po kterém je namérena hodnota na IR teplomér zlstava v
uréeném limitu své konecné hodnoty.

Doba zahfivani: doba pottebna k provozu infraterveného teploméru po zapnuti podle jeho
specifikaci.

Tyto parametry by mél urcit vyrobce podle IEC TS 62492-2:2013 ¢ast 2, aby se ptiradila hodnota
nejistoty teploméru pfi provozu témér idealni (laboratorni) podminky.

Pro IRET je maximalni dovolena chyba (MPE) specifikovana v 1ISO 80601-2-56:2017 0,3 °C

v rozsahu teplot od 34 °C do 43 °C. V ptipadé ASTM E1965 — 98 (2016) je MPE 0,2 °C od 36 °C do
39 °Ca 0,3 °C pri teplotach nizsich nez 36 °C a vyssich nez 39 °C. V pripadé JIS T4207,MPE je 0,2 °C
od 35,5 °C do 42 °C za normalnich okolnich podminek. VSechny parametry uvedené vySe mély byt
zahrnuty do vypoctu, aby bylo moZné vyhodnotit redlné hodnoty MPE®.

*Teploméry by mély byt oznaceny regionalnim oznaéenim (tj. ozna&enim CE v Evropé), které uZivateldm
informuje, Ze jeho shoda byla fadné zkontrolovana podle prislusnych norem.
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7.2.2 Dalsi Gvahy tykajici se prifazeni nejistot IRET
Laboratorni testy s vyuZitim referencniho cerného télesa

Normy ISO a ASTM zahrnuji nékteré pozadavky na kalibraci IRET pro ovéreni, Ze nejistota teploméru je
rovna nebo pod MPE uvedené v normé. Kalibrace by méla byt provedena s vyuzitim krytu snimaci
hlavy dodaného vyrobcem a mélo by byt provedeno v pfimém pracovnim rezimu teploméru®.

V pripadé normy ISO 80601-2-56:2017 jsou pro IRET nutné nasledujici pozadavky:

e Poutziti dutiny ¢erného télesa s emisivitou blizkou 1 specialné navrzené pro tento ucel
kalibrace IRET (EN 12470-5 (2003) [15], ASTM E1965 — 98 (2016) nebo JIS T 4207: 2005)
ponotrené v izotermnim prostiedi o objemu nejméné 5 litrQ.

* |zotermni prostfedi by mélo mit teplotni stabilitu ne vétsi nez + 0,02 °C a homogenita + 0,01
°C.

e Poutziti kalibrovanych referencénich teplomér( s metrologickou navaznosti a rozsifenou
nejistotou kalibrace (k = 2) pod 0,02 °C.

e Rozditend nejistota stanoveni referenéni teploty ¢erného télesa by méla byt nizsi nez 0,07 °C**

V pripadé normy ASTM E1965 — 98 jsou pozadavky:

e Poutiti speciadlni dutiny pro cerné téleso uvedené v pfiloze A1 normy, ponorené do
izotermniho prostfedi o objemu minimalné 2 litry.

* |zotermni prostfedi by mélo mit teplotni stabilitu ne vétsi nez £ 0,03 °C.

e Poutziti kalibrovanych referencnich teplomérd s metrologickou navaznosti s rozsifenou
nejistotou kalibrace (k = 2) pod 0,03 °C, umisténych v kapaliné blizko dutiny ¢erného télesa.

Infracervené usni teploméry byly Siroce studovany evropskymi narodnimi metrologickymi instituty a
bylo provedeno mezindrodni laboratorni porovnani [16, 17]. Vysledky téchto porovnani potvrdili, Ze
IRET poutzité ve studii splfiiovaly pfesnost stanovenou normami zminénymi vyse.

Dalsi testy k potvrzeni vykonu u lidskych subjektt

Kromé validace/kalibrace v laboratofi je pro splnéni MPE zapottebi klinicka validace. Zkousky klinické
presnosti jsou urceny k vyhodnoceni presnosti vestavénych pfistrojovych popt kombinovanych
odchylek, nebo oboji, a vliv IRET pfi stanoveni télesné teploty jadra redlnych osob. Podrobnosti o
provadéni klinické validace jsou uvedeny ve vySe uvedenych ISO a ASTM standardy, ale vykon IRET by
mél byt prokazatelné v mezich MPE i po klinické validaci.

10 e tfeba poznamenat, Ze tato kalibrace by méla byt provedena s teplomérem indikujicim v pfimém rezimu.
Nékdy to neni mozné z divodu vyrobnich omezeni [16], ackoliv v pfipadé IRET rozdil oproti nepfimému rezimu
nebude vyznamny, protoZe emisivita se povaZzuje za 1,0, stejné jako u dokonalého cerné télo.

1 Tato nejistota zahrnuje souéasti pochazejici z kontaktniho referenéniho teploméru, kapalinové 1azné a
emisivita cerného télesa vlozeného do kapalné lazné. Pokud jsou odkazy EN 12470-5, ASTM E1965 — 98 nebo
JIST IRET jsou sledovany, emisivitu ¢erného télesa |ze povazovat za pfiblizné 1,0
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7.3 Nejistota IRET pfi klinickém pouZiti
Nékteré z téchto zdrojli nejistoty mlzZou byt potencidlné nejvétsi v odhadu nejistoty v pouziti IRET.
Jednotlivé komponenty jsou:

7

Rozlideni'?: pfi kazdém méFeni by mélo byt rozliSeni teploméru povaZovat. Rozliseni IRET je
obvykle 0,1 °C

Opakovatelnost!?: smérodatna odchylka méfeni, pokud je pofizen vice ne jeden udaj pfi
méreni

Spatné zaméfeni (vycentrovani): IRET by mél v zdsadé méfit teplotu tympanické membrany.
Tato teplota se lisi od pridmérné teploty zvukovodu. ProtoZe IRET, obecné, ma velmi velky
pozorovaci Uhel (nékteré dokonce vétsi nez 902), nevyhnutelné tak méfi i nékteré ¢asti
zvukovodu vedle bubinku. V zavislosti na umisténi teploméru vzhledem ke zvukovodu by
tento pfispévek mohl byt mensi nebo vétsi. Rozdily az 0,2 °C se zménami zaméreni teploméru
byly popsany v [18].

Prekazky ve zvukovodu: ucinek usniho mazu, ktery ucpe zvukovod, je mezi 0,1 °Ca 0,3 °C[11,
12]. Navic pozorovany ucinek zanétu byl 0,1 °C nejednalo se vSak o komplexni studii a mozny
ucinek mizZe byt proto mnohem vétsi [10].

Okolni podminky (vliv na ucho): okolni teplota muize také ovlivnit teplotu stény zvukovodu,
ale tento efekt |ze povaZovat ve srovnani s ostatnimi za zanedbatelny.

Okolni podminky (vliv na teplomér): pokud je IRET provozovan mimo rozsah provoz
specifikovany vyrobcem, povede to k dalSim zdrojam nejistoty.

Vliv krytu sondy (rozdily mezi rGznymi kryty sondy): to miZe mit za nasledek detekci nizsiho
mnozstvi tepelného zareni dopadajiciho na detektor diky riizné prostupnosti krytl pro
infracervené zareni. V [18] jsou pro tento efekt uvedeny hodnoty mezi 0,1 °Ca 0,2 °C.
Zahtivani teploméru pfi drZeni v ruce a tepelnym tokem z téla: v zavislosti na provedeni
teploméru muze byt rozdil az 0,4 °C v ¢teni usniho teploméru [18, 19].

Drift: pravidelnd kalibrace se zabezpecenou ndvaznosti je vZzdy nutnd k udrZeni informace
pFesnosti teploméru. Vyrobce by mél poskytnout informace o dobé kalibrace®3, ale interval
kalibrace by mél byt také prizplsoben frekvenci pouzivani daného teploméru. Pfesnot IRET
mZe byt vyrazné ovlivnéna, pokud teplomér prodélal Sok néjakého druhu, jako je pouZiti pfi
teplotdch mimo béZny rozsah poufZiti nebo fyzicky Sok, jako je pad na podlahu. Teplomér by
mél byt zkontrolovan pred jeho dalSim pouzitim.

Rozpocet nejistoty

V tabulce 1 je uveden typicky rozpocet nejistoty (podrobné;jsi informace viz pfiloha). Neobsahuje
schopnost teploméru méfit vnitfni télesnou teplotu (core teplotu); tento zdroj nejistoty zavisi na
tom, jak spolehlivé je urceni rozdilu mezi télesnou teplotou jadra a teplotou bubinku a jeji nasledné
zaclenéni do opravného algoritmu IRET vyrobcem. V zasadé by to mélo byt malou korekci, protozZe se
predpoklada, zZe teploty bubinkové membrany jsou v tésném souladu s teplota jadra téla.

12 Méla by byt zahrnuta bud standardni odchylka opakovanych odeétl, nebo nejistota rozli$eni, podle toho, co

je vétsi.

13 Napfiklad jeden z pozadavk(, které by mél vyrobce splnit, aby ziskal ozna&eni CE s Smérnice Evropské rady
93/42/EHS ze dne 14. éervna 1993 pro zdravotnické prostfedky (zdravotnické prostiedky tfidy lla) zni: , kde
pokud je to vhodné, mél by vyrobce do navodu k pouziti uvést Udaje o bezpe¢ném pouzivani prostredku, véetné
potieby pravidelnych kalibraci a/nebo ovéfovani, aby byla zajisténa spolehlivost provedena méfeni“.
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Tabulka 1: Typicky rozpocet nejistoty pro IRET. Celkovd nejistota je zaokrouhlena a ddna k stejny pocet desetinnych mist jako
je obvyklé rozliseni u tohoto typu teplomeéru (0,1 °C).

Slozka nejistoty

Hodnota (maximalni chyba),
°C

Hodnota (standardni
nejistota), °C

Standardizace/pocateéni
kalibrace

kalibrace)

ASTM E1965 — 98 (2016) +0,3 0,3/V3
ISO 80601-2-56:2017

Pouziti

Opakovatelnost 0,2 * 0,2/v12
Spatné zaméreni 0,2 0,2/V12
Prekazky ve zvukovodu 0,3 0,3/v12
Vliv krytu sondy 0,2 0,2/v12
Ohrev teploméru pfi drzeni v 0,4 0,4/v12
ruce

Drift (alesponi nejistota +0,3*%* 0,3/v3

Rozsifena nejistota (k = 2) [= 95 % pravdépodobnostni interval]

(*) 10 provedenych méreni s maximalni odchylkou dvojnasobku rozliseni.

(**) Byla uvazovana odchylka rovnajici se MPE.
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PRILOHA Matematicky model a vypocet nejistoty
Tato pfiloha uvadi podrobnosti o tom, jak byly odhadnuty hodnoty nejistoty v tabulce 1.

Bé&hem méfreni, 10 ¢teni IRET, maximalni pozorovana odchylka byla dvojnasobek rozliseni. Koneéna
namérena hodnota je uréena jako aritmeticky prdmeér (tmean) a je uréena smérodatna odchylka
primérné namérené hodnoty (0,06 °C). Rozliseni IRET pouZitého pro méreni byla 0,1 °C, coz je nizsi
nez opakovatelnost, takZze v rozpocCtu nejistot byla uvaZzovana pouze opakovatelnost. Teplomér
vyhovuje poZadavku normy ISO 80601-2-56 s MPE 0,3 °C a nebyl prekalibrovan. Maximalni drift za
jeden rok je uvazovan rovny MPE. (V pfipadé, Ze byl teplomér prekalibrovan, misto MPE by se méla
vzit v Uvahu nejistota kalibrace plus korekce, pokud neni pouZita, a drift Ize vypocitat jako rozdily mezi
po sobé jdoucimi kalibracemi). Hodnotu namérené teploty t«Ize odhadnout pomoci nasledujiciho
vztahu

tx = tmean + Otstd + Otmis + Otobst + Otcover + Otheat + Otarie 1
kde:
tmean: aritmeticky primér provedenych méreni;
Ot«q: korekce kvili opakovatelnosti teploméru;
Otmis: korekce v dlsledku Spatného zaméreni;
Otgirt: korekce kvali mozné prekazice ve zvukovodu;
Oteover: korekce vlivem kryti;
Oteplo: korekce vlivem zahfivani pti drzeni teploméru v ruce a teplem tok zdroje;
Otarire: korekce v dusledku driftu teploméru.

Vsechny korekce v (1) jsou obvykle nezndmé a lze je povaZovat za nulové, pouze je vezmeme v Gvahu
jako slozky nejistoty. Pouzitim zdkona o Sifeni nejistot [20] v (1) a za predpokladu nezavislosti na
proménnych, dostaneme u(ty):

UZ (tx) :UZ (tmean) +U2 (Ststd) + U2 ( Stmis) + UZ (Stobst) + UZ (6tcover) + Uz (Stheat) +u?2 (atdrift) (2)
kde:

U(tmean) je nejistota zplsobend MPE, % 0,3 °C povaZovana za maximalni chybu, takZe pti pouZiti
obdélnikového rozdéleni vypoéteme 0,6/V12 = 0,3/V3 jako standardni nejistotu;

U(dtsa) je nejistota zplsobena opakovatelnosti, v tomto pripadé smérodatna odchylka méreni,
0,06 °C;

u(dtmis) je nejistota zplsobend Spatnym zamérenim, 0,2 °C povaZovana za maximalni chybu, takze
pomoci obdélnikového rozdéleni vypocitdme 0,2/V12 jako standardni nejistotu;

U(Stobst) je nejistota zplisobena prekazkou ve zvukovodu, 0,3 °C povazovana za maximalni chybu, takZze
pomoci obdélnikového rozdéleni vypocteme 0,3/V12 jako standardni nejistotu;

U(Stcover) je nejistota zplsobena vlivem kryti, 0,2 °C povaZovana za maximalni chybu, takZze pomoci a
obdélnikového rozdéleni vypocitame 0,2/V12 jako standardni nejistotu;
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U(Otheat) je nejistota zplsobena vlivem zahfivani pti drzeni teploméru v ruce a pti tepelny tok zdroje,
0,4 °C povaZovan za maximalni chybu, takZze pomoci obdélnikového rozdéleni jsme vypocitat 0,4/v12
jako standardni nejistotu;

u(Starit) je nejistota zplisobena driftem, +0,3 °C povaZovana za maximalni chybu, takze pti pouZziti
obdélniového rozdéleni vypocitdame 0,6/V12 = 0,3/V3 jako standardni nejistotu.

Tabulka 1 v ¢asti 7.3 ukazuje rozpocet nejistoty s kone¢nym vypoctem.
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