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Bias, nejistota, celková chyba
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SOUHRN
Nízká pravdivost a nedostatečná srovnatelnost výsledků měření patří mezi chronické problémy laboratorní medicíny a 
může být jedním z faktorů rizika zdravotní péče o pacienty. Situace by měla být teoreticky řešena požadavkem na návaz-
nost kalibrátorů, obsaženým ve Směrnici 98/79 IVD. Tento požadavek je však podle mého názoru plněn v řadě případů 
formálně a výrobcům uniká často smysl návaznosti jako nástroje zvyšování srovnatelnosti a pravdivosti měření. Za této 
situace je nutno počítat se signifi kantními hodnotami bias jako se součástí denní praxe činnosti klinických laboratoří a 
považovat je za významný zdroj dílčí nejistoty výsledků měření. Ukazujeme na několika příkladech, že hodnoty nejistot 
se započtenými hodnotami bias se dramaticky neliší od klasicky řadu let používaných hodnot celkových chyb měření.
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SUMMARY
Friedecký B.: Bias, uncertainty, total error
Low value of trueness and insuffi cient level of comparability and interchangeability belongs to main problems of labora-
tory medicine and can be one of many risks of patients care. Theoretically is situation resolved by requirements on the 
traceability of calibrators, introduced in Directive IVD 98/79 EC. Practically it seems that reason of traceability as tool for 
elevation of level in comparability is not for many producers clear. Often only formal documentation is taken in account 
seriously. In these situation is necessary to calculate that signifi cant bias is part of daily work in clinical laboratories and 
its exclusion from uncertainty estamation is illusion. We show on some causes that uncertainty values with included bias 
are not signifi cantly different from classically used total error values. 
Key words: bias, uncertainty, total error.

Výsledek měření, jeho nejistota a korekce

Pro výsledek měření platí vztah: 

Výsledek = (číselná hodnota × jednotka měření) 

± nejistota

Nejistota je považována za integrální součást 

výsledku měření.

Tolik je napsáno v novém metrologickém slovníku 

VIM-3 [1].

Kompletní znění VIM-3 (v anglickém jazyce) je již 

zcela dostupné na http://www.ifcc.org.

Podle Guide to expression of uncertainty measu-

rement má být údajně výsledek měření korigován na 

bias tak, aby už  nemusel být započítáván do nejistoty. 

Ale jak?

Co korigovat na bias? Číselnou hodnotu výsledku 

nebo hodnotu nejistoty? Těžká otázka, když výsledek 

od nejistoty – a naopak – nelze odloučit? Odváží se 

laboratoř svůj soubor denních rutinních výsledků kori-

govat na hodnotu aktuálního bias. Není to riskantní? 

Není jednodušší zůstat u posouzení, zda v daný den 

nebyla nejistota významně vyšší než očekávaná a 

v případě potřeby opakovat kalibrační nastavení?

Pravdivost měření

Míra shody výsledku s certifi kovanou hodnotou se 

nazývá bias a je kvantifi kací pravdivosti. Pravdivost je 

klíčový problém laboratorní medicíny a vypadá jako 

magická, nedosažitelná vlastnost. Poslední velký výkřik 

do tmy nepravdivosti lze nalézt v článku L. Thienpon-

tové. Z něj je (mimo jiné) zřejmé, že nenaplněné sny 

o pravdivosti výsledků jsou letité [2] a že hodnoty bias 

v klinických laboratořích jsou příliš vysoké. 

Příčiny

• Nejistota struktury analytu. Namísto dobře defi nova-

ných analytů jsou často stanovovány jen úseky mak-

romolekul, vymezené epitopy, přičemž výrobci použí-

vají různých záchytných i detekčních protilátek. Tyto 

protilátky jsou obvykle patentově chráněné. Výsledkem 

je nesrovnatelnost výsledků, neznalost pravdivosti 

a v neposlední řadě riziko péče o pacienta. Není na 

překážku, že právě bezpečnost péče o pacienta má 

být cílem snažení! 

• Neexistující nebo velmi specifi cky chápaná návaznost. 

V poslední době lze pozorovat s pravděpodobností 

hraničící s jistotou, že návaznost je chápána jako 

požadavek pro splnění platné legislativy (Směrnice IVD 

98/79) a ne jako analytický nástroj dosažení srovna-

telnosti mezi metodami a akceptovatelnými hodnotami 

bias u jednotlivých metod [3]. 

• Nedostatečné informace o kalibračních funkcích. 

Tady lze uvést jako klasický problém POCT, kdy řada 

přístrojů disponuje separátními měřicími moduly pro 

pacienty a pro kontrolní vzorky. Řada z těchto přístrojů 

nedisponuje ani formální dokumentací návaznosti.

Následky

• Zvýšená nejistota výsledků, případně její nedostateč-

ná znalost a z toho plynoucí důsledky pro bezpečnost 

péče o pacienta. Příliš nejisté výsledky ke kvalitě dia-

gnózy a terapie příliš nepřispějí.

• Nesrovnalosti v klinickém hodnocení a nedůvěra klini-

ků v laboratoře, což může být velmi nebezpečný faktor 

(zejména při současném stavu rozvoje POCT).

• Nejistá výpovědní hodnota referenčních intervalů a 

rozhodovacích limitů.




