Doporučení ČHS ČLS JEP: Stanovení odhadu kombinované rozšířené nejistoty v hematologické laboratoři


Doporučení ČHS ke stanovení odhadu nejistoty v hematologické laboratoři
1. Úvod

Nejistota měření je definovaná jako údaj charakterizující rozsah, v němž se výsledek měření odůvodněně nachází (s danou pravděpodobností). Pro kontrolní materiály používané na hematologických (morfologických, koagulačních) analyzátorech nejsou definovány nejistoty cílové hodnoty a proto vyjadřujeme nejistotu jako koeficient variace mezilehlé preciznosti1. V případě, že není možné z důvodu stability kontrolního materiálu stanovit mezilehlou preciznost, stanoví se jako koeficient variace opakovatelnosti.

Mezilehlá preciznost je preciznost měření za souboru podmínek, které zahrnují stejný postup měření, stejné místo a opakování měření na stejném nebo podobných objektech v rozšířeném časovém úseku, ale může obsahovat další podmínky zahrnující změny. Změny mohou zahrnovat nové kalibrace, kalibrátory, změnu testovací soupravy, obsluhy a měřicího systému. 
Opakovatelnost zahrnuje stejný postup měření, stejný obslužný personál, stejný měřicí systém, stejné pracovní podmínky a stejné místo, a opakování měření na stejném nebo podobných objektech v krátkém časovém úseku.
2. Stanovení

Postup určení nejistoty si laboratoř může zvolit sama, nicméně tento výpočet by měl odpovídat minimálně obsahu tohoto dokumentu. Časový interval pro určení nejistoty nelze pro všechny laboratoře a metody stanovit jednotně, nicméně by mělo být prováděno alespoň 1x ročně.
2.1. Použitý materiál

Materiál používaný pro vnitřní kontrolu kvality, popř. náhodně vybraný vzorek analyzovaný v laboratoři.
2.2. Měření

Provede se alespoň 10 měření v režimu mezilehlé preciznosti, popř. opakovatelnosti.
2.3. Výpočet

Ze získaných výsledků se vypočítá variační koeficient dle vzorců:
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CV … variační koeficient

SD … Směrodatná odchylka
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