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Sto je mjerna nesigurnost?

kvantifikacija varijabilnosti rezultata mjerenja

=i

ukupna pogreska
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HR EN ISO 15189 (3.17)
,parametar, pridruzen rezultatu mjerenja, koji karakterizira rasipanje
vrijednosti koje se mogu opravdano pripisati mjerenoj velicini”

o interval unutar kojeg se, s odredenom vjerojatnoscu, nalazi rezultat mjerenja

I I
W
90 100 110
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HR EN ISO 15189 (5.5.1.4)

,Laboratorij mora utvrditi mjernu nesigurnost za svaki mjerni
postupak u fazi ispitivanja radi izvjestavanja o vrijednostima mjerenih
velicina u uzorcima bolesnika.

Laboratorij mora definirati zahtjeve izvedbe za mjernu nesigurnost
svakog mjernog postupka i redovito ocjenjivati vrijednosti mjerne
nesigurnost.”’
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Bilanca nesigurnosti - iskaz mjerne nesigurnosti i sastavnica te mjerne nesigurnosti
te njihova izracuna i sastavljanja.

Standardna mjerna nesigurnost (u) - mjerna nesigurnost izrazena kao standardno
odstupanje (SD)

Sastavljena standradna mjerna nesigurnost (u_) - standardna mjerna nesigurnost
dobivena uporabom pojedinacnih standardnih mjernih nesigurnosti pridruzenih ulaznim
veli¢inama u mjerni model

Relativna standradna mjerna nesigurnost (u,,,) - standardna mjerna nesigurnost
podijeljena apsolutnom vrijednoscu izmjerene vrijednosti velic¢ine (CV)

Faktor pokrivanja (k) - broj veci od jedan kojim se mnozi sastavljena standardna
mjerna nesigurnost

Povec¢ana mjerna nesigurnost (U) = u_x k
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odrediti kriterije prihvatljivosti J}Jﬁ&&j

“

utvrditi izvore varijabilnosti

“

kvantificirati izvore varijabilnosti

“

izracunati standardnu mjernu
nesigurnost

“

izracunati sastavljenu mjernu
nesigurnost

“

izracunati povecanu mjernu
nesigurnost
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Kriteriji prihvatljivosti
o granice klinicke odluke

o iz bioloske varijabilnosti

pozelini < 0,75 TE
optimalni < 0,50 TE

minimalni £ 0,25 TE
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lzvori mjerne nesigurnosti =

o svi koraci ukljuéeni u mjerenje moraju biti definirani i evaluirani s
obzirom na mjernu nesigurnost

- prijeanadliticki, analiticki i poslijeanaliticki

o prijeanaliticke i poslijeanaliticke izvore nesigurnosti nije moguce kvantificirati,
a neke niti kontrolirati (— standardizacija, edukacija...)
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o dva glavna izvora nesigurnosti u analitickom dijelu

|. nesigurnost kao posljedica slucajnih pogresaka koje se normalno dogadaju pri
izvodenju mjerenja

2. nesigurnost brojcane vrijednosti mjerene veli¢ine u kalibratoru

o nemoguce ukloniti — definirati i smanijiti na najmanju mogucu mjeru

svi izvori varijabilnosti ulaze u bilancu za izracun mjerne nesigurnosti

8. kongres Hrvatskog drustva za medicinsku biokemiju i laboratorijsku medicinu, 22. - 26. rujna 2015.



HDNM ‘n‘é::
Procjena mjerne nesigurnosti ileka 2oy

I.Tip A - izvore Ciju mjernu nesigurnost procjenjujemo statistickom obradom niza
rezultata dobivenih mjerenjem odredene mjerene velicine pod istim mjernim uvjetima

2. Tip B - izvore ciju mjernu nesigurnost procjenjujemo iz literaturnih podataka,
specifikacije proizvodaca, iskustvenih podataka i sl.

Pristupi izracunu mjerne nesigurnosti

Bottom-up
- mjerna nesigurnost svakog izvora — sastavljena mjerna nesigurnost

Top-down
- direktna procjena ucinka ukupne nesigurnosti cijelog mjernog sustava
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Clin Chem Lab Med 2014; aop

Jun Hyung Lee, Jee-Hye Choi, Jae Saeng Youn, Young Joo Cha, Woonheung Song
and Ae Ja Park*

Comparison between bottom-up and top-down
approaches in the estimation of measurement
uncertainty

Table 5 Measurement uncertainty of the concentration of glucose.
Table t Uncertasmy badge! of the coacentration of glucoss in the automatic chemlcal smalyze, ASA2Y
: ; Glucose Approach u(m), wu(b), u(m-b), U(m-b)
Catagory 1apet quastity b 5‘:“".':’” :':"""’ e concentration, method  mmol/L mmol/L mmol/L (k=2),
unceriain L
Nalanced indication sdication of a sampie in the main L (- A Replication experiment mmo” L m mo” L (%)
ot the end. poist of wavelength at the end poet o
teaction () ) Sadticatian af 3 sampie inthe sub [ ufl,) A #eplication experimant 5.57 BOttOITI-Up 0.077 0.042 0.088 0.18 (31 /o}
wavelength at the end po
sdication of reagent diank at the end point | ufl ) A Keplication axparimant TOp-dOWI'I 00?3 0042 0084 01? (3'00/0]
u;::’avuuu’raclljn '-:-::!mr; c!:;am:ﬂe m'.r: main | uil ) A Replication experiment 12.77 Bottom-up 0.15 0.088 0.17 0.34 (2.?0/0}
Al The mid- poast o wavetengih ol the mig-po
reaction (1) adication of a sample in the sub P ull o) A Replication experment TOp-dOWn 0.16 0.088 0.18 0.36 {2.80/‘0]
wavelengt® ot the mid poiet
ACRtion of reagent dlank at L mid-point | n.‘,‘_"l A Regiicalion weperiment - . .
Voiume uunimuv/' Voleme of RS reagent v, uiv,) 8 Manufacture u;(m]’ Combl ned Standa rd u ncertalnw Of glucose measurem entt
Neburie S R3 Wopws v, ..:”; - Mataincum u (b), combined standard uncertainty of bias assessment; u (m-b),
Voluma of 2 sample v, u anufacturw . . .
Calibratee Concentration of the caddeator C ulc,) 8 Manutactures combined standard uncertainty of glucose measurement after bias
fadication of tA 3 5" 0 Heation - | ; -b), - s s
s iz e : v0.d u ERpRcE R My sciment correction; U(m-b), expanded uncertainty of glucose measurement
after bias correction.
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Top-down pristup

o podaci dobiveni inicijalnom verifikacijom metode

o podaci dobiveni iz podataka o dugorocnoj preciznosti,
biasu i drugim izvorima
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Procjena mjerne nesigurnosti pomocu top-down pristupa

_HDM: ;u..ff

dlieka 2o

|. iz inicijalne verifikacije — najmanje |5 podataka (5x3)

odaberiprikladne uzorke za ispitivanje ponovljivosti i
medupreciznostiovisno o namjenipretrage

procjenal iz
verifikacijskih

SD za svaki dan; Sd =

podataka
kroz 5 dana (D=5) provedimjerenje u triplikatu (n=3) 2
Izracunaj: Izracunaj:
2 i L= Xataatas = R I o K AE X +E+E
X za svakidan; X = =7 - X srednjuvrijednost svihmjerenja; X = %m
Sb standardno odstupanje izmedu serijamjerenja;

53, +55.+55,+55,+ 53
S,, skupno standardno odstupanje; Sr =\/ d1.-7d3 g° 2Lt ody
I
ponovijivost u seriji: megdupreciznost:
cv3 = Zx 100 CV% =£x 100
z :
lzragunaj:
- . n—1 2 2
S| - untarlzberaterijske standardne odstupanje: SI = X SFxSy

unutar-
laboratorijska u=S;,
preciznost: U, = CV%
CV% = .
5 U=2xu,.
2 %100 '

n

8. kongres Hrvatskog drustva za medicinsku biokemiju i laboratorijsku medicinu, 22. - 26. rujna 2015.



-
I.PONOVLJIVOST (PRECIZNOST U SERIJI HL,,,BL",;,
D=5 dana; n=3 (triplikat) l.dan 2.dan 3.dan 4.dan 5.dan 015, 4

5,43 5,29 5,40 5,30 517

CEETV I 514 541 549 531 540

5,06 5,40 5,44 514 5,25

Aritmeti¢ka sredina (¥) 521 537 544 525 527 Glukoza

Standardno odstupanje za svaku seriju kontrolni uzorak (I)
. . 0,19 0,07 0,05 0,10 0,12
od 3 mjerenja: S, S, Sq3s Saar Sas

050 C= 2%
dana S, ’ ’ " ’
CV%:(SJX)* 100 2’ 18% 0,50 TE - 6,96%

2.VALIDACIJSKA MEDUPRECIZNOST IZ PONAVLJANIH MJERENJA
D=5 dana; n=3 (triplikat) Rezultat

X (grand mean) - srednja vrijednost

svih srednjih vrijednosti mjerenja kroz 5,31
5 dana X=(x,+X,+%;+X +%;)/D

S, - validacijska medupreciznost kod 0.09
ponavljanih mjerenja '
CV%=(S,/X)*100 1,79%
3. UNUTARLABORATORIJSKA PRECIZNOST

S, - untarlaboratorijsko standardno

odstupanje (n=3) 016
CV%=(S/X)*100 2,52%

4. MJERNA NESIGURNOST

U = 2*CV% (k=2) 5,04 % = 5%
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o A% o o HDMBLM
2. iz dugorocne preciznosti '

- preporuceni period je 100 podataka ili 6 mjeseci

Kontrolni materijal: m
Broj koristenih lotova |
Ucestalost provedbe kontrolno
postupka
Vremensko razdoblje prikupljanja
= RS 1.3.-1.7.2014.
podataka:
Broj prikupljenih podataka, n 593
srednja vrijednost, X 5,68 mmol/L
Standardna varijacija, 0,200 mmol/L
Koeficijent varijacije, 3,53 %
Standardna relativha mjerna
3’53 %
nesigurnost,
Povecana mjerna nesigurnost,
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Bias — da ili ne? Riloks 20D,

A

Primarni kalibrato

Sekundarni kalibrator

Master kalibrator

Radni kalibrator

metroloska sljedivost mjerna nesigurnost

8. kongres Hrvatskog drustva za medicinsku biokemiju i laboratorijsku medicinu, 22. - 26. rujna 2015.



Procjena mjerne nesigurnosti s ukljucenim biasom

o certificirani referentni materijal

o vanjska procjena kvalitete (?)

Sastavljena relativna standardna mjerna nesigurnost

_ 2 2
U pel = \/B’rel + Upel
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Sto uciniti ako procijenjena mjerna nesigurnost ne zadovoljava postavljeni
kriterij prihvatljivosti?

o provjeriti dopinos mjerne nesigurnosti kalibratora

o uciniti procjenu mjerne nesigurnosti pomocu bottom-up pristupa
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Kako upotrijebiti podatak o mjernoj nesigurnosti?

o procjena razlike dvaju rezultata

o rezultati oko cut-off vrijednosti, granice klinicke odluke ili granica
referentnog intervala

rezultat £ U (k=2)
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