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SOUHRN
Pojednává se o aktuálním stavu názorů na výpočet chyb a použití nejistot měření. Diskutuje se rozdíl mezi celkovou chybou 
a nejistotou měření ve světle současných názorů, souvislost nejistot s akceptovatelnými limity programů EHK a s hodnotami 
referenčních změn následných měření (RCV), s hodnotami referenčních intervalů a s hodnotami biologických variabilit. Dále 
jsou obsahem sdělení souvislosti nejistot měření s hodnotami bias, se stavem metrologické návaznosti a kalibrační hierar-
chie. Některé názory na problémy stanovení nejistot měření zaznamenaly v poslední době změny. Máme na mysli zejména 
v jakém vztahu jsou nejistoty k akreditacím laboratoří, jak použít nejistoty k posuzování shody, a zda a nakolik jsou rozdíly 
mezi celkovou chybou a nejistotami, časté předměty kontroverzí, vůbec významné. Velmi zajímavou otázkou je problém 
nejistot i celkových chyb u metod bez metrologické návaznosti a harmonizace. Konečně je zmiňován způsob, jak snadno 
a bez závažných problémů vypočítat nejistoty v rutinních laboratořích z dat analytické kontroly a hodnocení výsledků vnitřní 
kontroly a externího hodnocení kvality. 
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SUMMARY
Friedecký B., Kratochvíla J.: Measurement uncertainty and error in medical laboratories
In our presentation we deal with some recent points of view on the problems of uncertainty measurement in clinical labora-
tories. Our presentation discusses questions about the differences between uncertainties and total error of measurements. 
We introduce crucial links among uncertainty and, analytical performance specification of EQAS, biological variation, refe-
rence change values and reference intervals. We also introduce relations of uncertainty to metrological traceability and 
harmonization processes and problems uncertainty calculation in methods with the lack of standardization and harmoni-
zation. Also, performance of calculation measurement uncertainty from internal quality and external assessment data are 
presented. 
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Pojmy nejistot a chyb měření 

Nejistoty měření jsou integrální součástí procesu 
metrologické návaznosti, standardizace / harmonizace, 
kalibrační hierarchie, hodnot certifikovaných referenč-
ních materiálů a patří k základním pilířům zabezpečová-
ní kvality výsledků měření VIM3 [1]. Nejistota doprovází 
každý výsledek měření bez výjimky. Její vyhodnocení 
není rutinní prací, ani čistě matematickou záležitostí, 
ale závisí na detailní znalosti měřené veličiny, použité 
metody a postupu měření. Navzdory jejímu bazálnímu 
významu dělají její výpočty velké, a jak se někdy zdá, 
nepřekonatelné problémy pracovníkům zdravotnických 
laboratoří a výrobcům in vitro diagnostik. Nejistota 
se principiálně nemůže směšovat s chybou.  Nejisto-
ta neříká, jakou chybou je zatížen konkrétní výsledek 
měření. Chyby nemohou být známy exaktně, a proto 
by se měla vyhodnocovat nejistota, která by se při sta-
bilním měřicím systému mohla přiřadit k výsledku. Pro-
blémem vyhodnocení nejistoty je, že její výpočet nemá 
harmonizovaný algoritmus a v praxi se nedochází 
k dostatečně srovnatelným výsledkům mezi pracovišti. 
Nejistotou měření se zabývá i nová norma ČSN EN ISO 
17025:2018 [2], která v odstavci 7.6.3. uvádí: „Labo-
ratoř provádějící měření musí vyhodnocovat nejistoty 
měření. Tam kde zkušební metoda neumožňuje rigo-

rózní vyhodnocení nejistoty měření, musí se provést 
odhad na základě pochopení teoretických principů 
metody nebo praktických zkušeností z provádění dané 
zkušební metody“. Je tedy problém nejistoty problé-
mem znalosti a invence pracovníků laboratoří, což mu 
přidává na složitosti. 

Naše sdělení má za cíl přispět k vyjasnění problé-
mů kolem nejistot a chyb měření. K tomu bylo použito 
aktuálních prací z období let 2015 až 2018 a zkuše-
ností z výsledků programu externího hodnocení kvality 
SEKK. 

Nejistota, celková chyba a normy kvality 

Definice nejistoty je uvedena v odstavci 2.26 Meziná-
rodního metrologického slovníku (VIM3) jako nezápor-
ný parametr charakterizující rozptýlení hodnot, přiřaze-
ných k měřené veličině, které je možné a odůvodněné 
připsat k hodnotě předmětu měření. Ve vysvětlujících 
poznámkách k definici jsou zmíněny prvky nejistoty 
(systematické vlivy, směrodatná odchylka, data refe-
rence, složky nejistoty a zdroje náhodných chyb; mož-
nosti vyhodnocení způsobem A či B), ale není uveden 
žádný doporučený popis a postup výpočtu. Metrolo-
gický slovník VIM3 tedy pojem nejistoty měření definu-
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je, aniž by zmínil či odkázal na závazný postup jejího 
stanovení. Norma ČSN EN ISO 15189:2013 výslovně 
požaduje, aby zdravotnické laboratoře dokumentovaly 
hodnoty nejistot svých měření, ale opět postup jejich 
stanovení nespecifikuje [3]. Postup určení nejistoty 
měření je popsán v dokumentu Guide to the Expressi-
on of Uncertainty in Measurement (GUM) a jeho doplň-
cích [4], ale jeho použití v rutinní zdravotnické labora-
toři může být problematické v důsledku jeho složitosti. 
V praxi se určuje zejména kombinovaná nejistota (uc), 
kdy výsledek výpočtu je kombinací dílčích nejistot něko-
lika veličin, které přispívají k celkové nejistotě výsledku 
dle pravidla o propagaci nejistot GUM (5.1.2.). Používají 
se různé postupy výpočtu (kalkulátory), často poskytu-
jící významně odlišné výsledky zejména v důsledku růz-
ného počtu veličin, zahrnutých do výpočtu. Ani v tex-
tu samotné normy GUM se způsob výpočtu nejistoty 
měření explicitně neurčuje.

Chyba měření je ve slovníku VIM3 definována 
jako rozdíl mezi jednotlivým výsledkem měřené veliči-
ny a skutečnou hodnotou měřené veličiny. V praxi je 
pozorovaná chyba měření dána rozdílem mezi pozo-
rovanou a referenční hodnotou. Chyba je v principu 
součtem náhodné a systematické chyby měření. V lite-
ratuře a praxi se často používá pro takto vypočtenou 
chybu měření výraz “celková chyba měření” (total error 
= TE) a obvykle se určuje pro 95% konfidenční interval.  
Dobře známá a léta propagovaná a realizovaná kon-
cepce hodnocení analytické kvality podle Westgarda 
je založena právě na lineárním modelu stanovení cel-
kové chyby měření. Je často upřednostňována díky 
jednoduchosti, a navíc i stavěna do protikladu s kon-
cepcí určení nejistoty podle GUM [5, 6]. Studie pra-
covní skupiny EFLM (European Federation of Clinical 
Chemistry and Laboratory Medicine) TFG-TE (Task and 
finish group on total error) pro problémy celkové chyby 
měření [7] mnohomluvně srovnává výhody a nevýhody 
použití konceptu celkové chyby (TE) a nejistoty měře-
ní MU (measurement uncertainty). Dochází k (předem 
tušenému) závěru, že stanovení TE je pro zdravotnické 
laboratoře jednodušší, protože s daty zdrojů celkové 
chyby (preciznost a bias) se běžně v zdravotnických 
laboratořích pracuje. Nejistota se jeví jako postup pro 
zdravotnické laboratoře složitý až enigmatický. Podle 
této práce by měl být přístup celkové chyby zachován 

hlavně pro externí hodnocení kvality a koncepce nejis-
toty by měla být simultánně rozvíjena k větší dokona-
losti. A skutečně u řady současných mezinárodních 
studií programů externího hodnocení kvality (EHK) je 
hodnocení účastníků a metod založeno důsledně na 
koncepci celkové chyby, respektive jejího přepisu do 
formy velmi problematického konceptu sigmametrie 
Six Sigma [8, 9].

Z řady současných sdělení z let 2015 až 2018 
zejména australských a italských autorů jsou naopak 
zcela zřejmá stanoviska, jednoznačně preferující kon-
cepci nejistot před celkovou chybou [5, 10]. 

Mnoholeté edukační úsilí programů EHK SEKK v této 
oblasti poskytlo velké množství dat, které jsou dobrou 
ukázkou, jak málo přátelský je výpočet vlastního odhadu 
nejistoty pro řadu účastníků (Tabulka 1). Data uvedená 
v tabulce evidují extrémní rozdíly hodnot nejistot, uvádě-
ných účastníky programu EHK a nechybí ani údaje zjev-
ně nesmyslné (nulové hodnoty nejistot), nebo hodnoty 
nižší než nejistota referenčních hodnot použitých kon-
trolních materiálů a též hodnoty až téměř dvojnásobně 
překračující velikost kritéria Dmax. Je dobře možné, že 
velikosti nejistot uváděné laboratořemi nejsou ani tak 
obrazem analytické kvality, ale spíš problémů při jejich 
výpočtu (např. možných záměn absolutních a relativních 
jednotek). Ostatně i referenční laboratoře IFCC klinické 
biochemie, pracující výhradně definovanými referenčními 
metodami dle odpovídajících norem ISO, nejsou na tom 
o mnoho lépe a i jejich údaje o nejistotách v programu 
IFCC RELA (International Federation of Clinical Chemist-
ry and Laboratory Medicine; External Quality Control for 
Reference Laboratories), uvedené na webové adrese: 
http://www.dgkl-rfb.de:81/index.shtml, se mezi sebou 
i několikanásobně liší (Tabulka 1). Přitom text Doporu-
čení ČSKB a kalkulátor nejistot SEKK [11], který je jeho 
součástí, mohou stanovení realistických hodnot nejis-
tot významně ulehčit, a to pouhou aplikací dat z vnitř-
ní kontroly kvality, z výsledků EHK a z údajů o dílčích 
nejistotách hodnot použitých referenčních materiálů, 
která jsou účastníkům volně přístupná. Je vhodné znovu 
připomenout, že základní mezinárodní normy analytic-
ké kvality se aktuálně zcela vzdávají koncepce určování 
chyby a důsledně aplikují koncept nejistoty měření [2, 3]. 
Myšlenka údajné slučitelnosti celkové chyby a nejistoty 
měření je tedy zřejmě principiálně neodůvodněná.

Table 1. Estimation of measurement uncertainty Uc by EQA schema SEKK show big differencies of participants (survey AKS 
2/2018) in calculation of uncertainties. Results by IFCC reference laboratories in program IFCC-RELA. 

Analyte
U

c
 mean (%) 

SEKK - 2018
Interval U

c
  of participants (%)

SEKK - 2018 IFCC – RELA 2017

Cholesterol 4.7 0 – 14 0.4 – 3.1

Glucose 4.5 0 – 12 0.3 – 1.9

Potassium 3.7 0 – 8 0.5 – 1.5

Sodium 3.1 0 – 6.2 0.5 – 1.5

Total Protein 4.6 0 – 11 0.5 – 2.3

Creatinine 6.2 0 - 16 0.2 – 3.0



Klinická biochemie a metabolismus 1/2019	 27

Nejistota, bias, standardizace

Zásadním problémem stanovení nejistoty i chyby 
měření je hodnota bias (b) a její určení. Vztah pro určení 
celkové chyby TE (dle Westgarda) je dán vztahy:

TE = z.s + |b|
resp.
TE = z.CV + |b| [%]
kde:

s a CV reprezentuje příspěvek náhodné chyby (směro-
datná odchylka a variační koeficient)
b ... bias (vychýlení) reprezentuje příspěvek systema-
tické chyby
z ... statistický násobek, který je roven pro 95% konfi-
denční interval z = 1,96 (a po zaokrouhlení lze položit 
z = 2).

Tento výpočet je zcela empirický a započtení bias 
je dáno pouhou statisticky nepodloženou konvencí. Při 
statisticky podložených výpočtech nejistot podle GUM 
bývá pro laboratoře problémem, že GUM vůbec otáz-
ku bias neřeší, ale ve zdravotnických laboratořích není 
velmi často možné bias korigovat či zanedbat a jeho 
započtení je pak zásadním problémem celého výpočtu 
[12-14]. Přístup GUM zdůrazňuje potřebu redukce bias 
standardizací stanovení na zanedbatelnou velikost. 
Tento předpoklad je však v zdravotnických laborato-
řích pouhou chimérou, protože by předpokládal zatím 
neexistující důslednou standardizaci všech měření.

Bez přiměřené standardizace / harmonizace je 
tedy obtížné stanovit hodnotu bias dostatečně kvalifi-
kovaně, ale to platí stejně tak i pro výpočet TE. Pro-
blém exaktního určení bias k výpočtu TE a MU je tedy 
v praxi omezen jen na určitý počet analytů a parametrů 
s dostatečnou mírou standardizace a harmonizace a je 
kontroverzní tam, kde měření vykazuje silnou závislost 
na použité metodě. Nelze tedy důsledně řešit pro-
blém nejistoty ani chyby bez kontextu s procesy 
standardizace / harmonizace. V programech EHK, 
kde je nezbytné respektovat hodnocení výsledků účast-
níků v rámci peer group skupiny, jsou výpočty celkové 
chyby i nejistoty diskutabilní jak pro laboratoře, tak i pro 
auditory. Samotná nejistota měření je součástí koncep-
tu metrologické návaznosti, reference a standardizace 
a mimo její rámec ji lze kvantifikovat pouze v rámci pre-
ciznosti měření. Ačkoliv diskuse mezi zastánci TE a MU 
jsou občas dost ostré, je možné soudit a přesvědčit se, 
že TE i MU lze někdy oprávněně považovat za možné 
způsoby vyjádření nejistoty měření s velmi podobnými 
číselnými výsledky, a to zejména všude tam, kde nee-
xistuje reference a řetězec metrologické návaznosti. 
Často se soudí, že přístup TE je vhodnější a praktič-

tější pro hodnocení analytické kvality, zejména v pro-
gramech EHK [7 - 9], přístup nejistoty pak pro klinic-
kou aplikaci výsledků [15 - 17]. V Tabulce 2 je ukázka 
srovnání číselných hodnot celkových chyb, získaných 
výpočtem z průměrných hodnot reprodukovatelnosti 
a bias všech účastníků u cyklu EHK SEKK AKS 2/18 
a nejistot, udaných účastníky tohoto cyklu při stanovení 
stejných analytů. Diference mezi chybami a nejistotami 
jsou závislé na zvoleném analytu a koeficientu – sta-
tistickém násobku z (1,65 nebo 2) ve výpočtu celkové 
chyby TE a nelze je velmi často zanedbat. 

Způsoby výpočtu nejistoty a dostupnost 
potřebných dat

Ve zdravotnické laboratoři je logické volit ke stano-
vení nejistoty postup „top-down“, což znamená použití 
dílčích nejistot, získaných měřením preciznosti, bias, 
započtením nejistot referenčních (kalibračních) materiá-
lů a jejich následnou kombinací (propagací dílčích nejis-
tot) do hodnoty celkové kombinované nejistoty. Celko-
vá kombinovaná nejistota (uc) je následně přepočtena 
na rozšířenou nejistotu (Uc) obvykle koeficientem rozší-
ření k = 2 pro 95% konfidenční interval.

Stručně a jasně je celý postup včetně nepřerušo-
vaného řetězce metrologické návaznosti shrnut v prá-
ci italských autorů [16]. V Tabulce 3 je ukázána ekvi-
valence postupu stanovení nejistot podle Bragy [17] 
a pomocí kalkulátoru nejistot SEKK [11].

Alternativní postup typu bottom-up, hodnotící cel-
kovou nejistotu jako kombinaci (propagaci) dílčích nejis-
tot dílčích procesů celého měřícího postupu (nejistoty 
vzorkování, izolace, separace, přístrojových faktorů, 
analýzy dat atd.), je velmi náročný a těžko aplikovatelný 
ve zdravotnických laboratořích. Je však používaný jako 
metoda volby při stanovení nejistoty hodnot certifiko-
vaných referenčních materiálů (například v referenčních 
materiálech NIST SRM).

Co by měl (a doufejme, že v budoucnu bude muset) 
poskytnout výrobce analytických platforem a testova-
cích souprav klinickým laboratořím podle chystané 
inovované normy metrologické návaznosti ISO 17511 
[18]. Dostatečný popis kalibrační hierarchie při stano-
vení hodnot jeho kalibrátorů, tedy popis metrologické 
návaznosti pracovních kalibrátorů, a to důkladnější než 
doposud, kdy je realizován obvykle jen stručnou slovní 
deklarací. Dále i hodnoty nejistot pracovních kalibráto-
rů, což by přineslo zjednodušení a zlepšení výpočtů cel-
kových rozšířených kombinovaných nejistot (Uc) v zdra-
votnických laboratořích (viz Tabulka 3). Braga a spol. 

Table 2. Error versus uncertainty in four analytes with metrological traceability EQA SEKK, survey AKS 2/18 

Analyte/participants (n) TE (%) z = 2 TE (%) z = 1,65 Mean U
c
 (n = 123)

Sodium (348) 3.6 3.1 3.1

Potassium (348) 5.8 5.1 3.7

Glucose (357) 6.6 5.8 4.5

Creatinine (358) 10.1 8.5 6.2

Uc - expanded measurement uncertainty reported by participants (mean)
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publikovali [16] informace o tom, jaká data o nejisto-
tách kalibrátorů uvádějí globální výrobci diagnostik IVD 
pro stanovení kreatininu. Hodnoty standardních nejis-
tot (us) komerčních kalibrátorů měly nesmyslně velký 
rozsah (0,3 až 5,1 %) a certifikované referenční mate-
riály, vrcholy pyramidy metrologické návaznosti, nebyly 
v řadě případů výrobci vůbec specifikovány. Tato data 
nejsou navíc součástí pracovních návodů a jsou posky-
tovaná jen na přímé vyžádání. Stejní autoři studie se 
pokusili kvantifikovat optimální podíly dílčích nejistot na 
celkových nejistotách a došli k závěrům, že maximálně 
1/3 celkové kombinované nejistoty uc by měla připad-
nout na referenční procesy, maximálně 50 % uc by mělo 
připadnout na preciznost laboratoře, zbytek by měl být 
rezervován pro další náhodné efekty, včetně lot-to-lot 
variabilit při výměnách šarží reagencií a kalibrátorů. Asi 
nelze očekávat obecný souhlas s těmito číselnými daty, 
nicméně úzká souvislost mezi referencí, rutinním měře-
ním a stabilitou šarží reagencií a analytických platforem 
je jasná. Kvalita referenčních procesů a stabilita kvali-
ty a vzájemná kompatibilita výrobních šarží reagencií 
a kalibrátorů na analytických platformách výrobců mají 
spolu s precizností laboratorních měření na celkové 
nejistotě rutinních měření rozhodující podíl.

Nejistota, biologická variabilita, 
referenční změny měření, kritéria 
externího hodnocení kvality.

Velikost nejistoty (vymezující interval, ve kterém se 
s vysokou pravděpodobností nachází skutečná hodno-
ta) významně ovlivňuje kvalitu a efektivitu klinické inter-
pretace výsledků. Hodnoty nejistot by neměly význam-
ně ovlivnit referenční intervaly a měly by být nižší než 
hodnoty RCV (reference change values - referenční 
změny po sobě následujících výsledků měření). Italští 
autoři demonstrují tyto premisy vyhodnocením vlivu 
nejistot na referenční intervaly a na referenční změny 
hodnot RCV u dvanácti vybraných analytů [19]. U dvou 
z testovaných analytů by k negativnímu ovlivnění refe-
renčních intervalů docházet mohlo (sodný kation a cel-
kový protein), zatímco k ovlivnění hodnot RCV vlivem 
nejistoty nedošlo ani u jednoho testovaného analytu. 

Autoři navrhují v případech, kdy neexistuje metrologic-
ká návaznost měření, a z toho plynoucí omezení mož-
nosti kvalifikovaného stanovení hodnoty bias, omezit 
stanovení nejistoty na preciznost a kompletní výpočet 
kombinované nejistoty ponechat na případy měření 
s definovanou metrologickou návazností. Samotné 
stanovení RCV znalost hodnoty bias nepotřebuje; je 
vypočteno z analytické preciznosti a individuální biolo-
gické variability. Uvedené pojetí se snaží diferencovat 
i mezi výpočtem nejistot k účelům interpretací výsled-
ků pomocí referenčních intervalů a rozdílně pomocí 
rozhodovacích limitů (Tabulka 4). Tabulka 5 pak jed-
noduchým způsobem připomíná, jak mohou být roz-
hodovací limity, známé z mezinárodních lékařských 
doporučení, ovlivněny podle názoru citovaných autorů 
nejistotou měření. 

V Tabulce 6 jsou uvedeny souvislosti hodnot nejis-
tot s hodnotami kontrolních mezí EHK APS (analytical 
performance specifications; podle strategické kon-
cepce EFLM) a s hodnotami RCV (kritických rozdílů 
dvou následných měření) u rutinních analytů krevního 
séra s existující metrologickou návazností. V tabulce 
bylo použito aktuálních dat ze studií pracovní skupiny 
EFLM pro biologickou variabilitu EuBIVAS [20 – 22]. 
Pojem APS, jak byl definován EFLM v roce 2015 [23] 
je ekvivalentní pojmu maximální akceptovatelná rozší-
řená nejistota měření (Uc,max), jak je definována novou 
normou metrologické návaznosti i pro prostředky IVD 
[18]. Hodnoty biologických variabilit jsou v současnos-
ti jediným opěrným bodem, z něhož lze hodnoty APS 
(Uc,max) a RCV rozumně odvozovat. Hodnoty APS jsou 
navíc v australském programu EHK RCPA QAP (The 
Royal College of Pathologists of Australasia - Quality 
Assurance Programms) považovány za „momentálně 
referenční“ pro ostatní programy EHK. Hodnoty Uc 
účastníků programu SEKK z roku 2018 jsou určeny 
k posouzení kapacity českých laboratoří splnit klinické 
požadavky (hodnoty RCV) standardizovaných labora-
torních vyšetření základních analytů séra. Z dat Tabulky 
6 lze uvést následující závěry:
l	Při stanovení elektrolytů jsou většinou hodnoty 

nejistot vyšší než hodnoty RCV, což může mít za 
následek komplikace při klinických interpretacích 
jednotlivých výsledků.

Table 3. Uncertainty measurement budget and web calculator of uncertainties SEKK

F. Braga [17] Calculator of uncertainties in recommendation of Czech Society of Clinical Biochemistry [11]

Uncertainty of reference                                                                                   Uncertainty of reference material values*

Precision Intermediate precision (from internal quality control)          

Calibration uncertainty Bias (from EQA program or from verification results calculated according ISO 13 528)  

* Only if available

Table 4. Proposal of estimation of uncertainty in relation to performance of clinical interpretation 

Monitoring of individual patients Precision (2 SD)

Interpretation by use of reference intervals in the same method Precision (2 SD)

Interpretation by use of decision limits in standardized methods     Combined uncertainty from precizion, bias and 
uncertainty of reference material 
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l	Při stanovení organických substrátů, lipidových ana-
lytů a enzymů jsou hodnoty RCV většinou význam-
ně vyšší než hodnoty nejistot, což je vhodná situace 
pro klinickou interpretaci.
Hodnoty APS, principiálně považované za maxi-

mální nejistoty měření, jsou v současnosti v závislosti 
na různých zdrojích významně odlišné, přestože jsou 
odvozeny pomocí stejného principu biologických 
variabilit. Příčinou rozdílů jsou často rozdílné hod-
noty používaných koeficientů rozšíření (od 1,65 po 
2,0) a také kategorizace APS na maximální, ideální 
(desired) a minimální. Hodnoty APS EuBIVAS jsou 
definovány jako ideální, hodnoty INPUtS v tabul-
ce jsou minimálními požadavky. Navíc hodnoty APS 
INPUtS vycházejí z jiné staré databáze biologických 
variabilit (Ricos/Westgard: https://www.westgard.
com/biodatabase1.htm) než výsledky APS EuBIVAS 
-EFLM se svou připravovanou novou vlastní databází 
biologických variabilit).

Výpočty a interpretace chyby a nejistoty vyžadují 
podstatně vyšší stupeň harmonizace než je dosaženo 
v literatuře, o praxi v rutinních laboratořích nemluvě.

Zásadní zlepšení harmonizace měření v celosvěto-
vém měřítku je „conditio sine qua non“ pro naléhavě 
potřebné zvýšení objektivity kritérií analytické kvality.

Nejistota bez standardizace

Padoan [19] a řada dalších autorů včetně doporu-
čení GUM chápou nejistotu měření v kontextu s met-
rologickou návazností, hodnotami pravdivosti (bias) 
a standardizací a při absenci standardizace se ome-
zují na vyjádření nejistoty jen pomocí precizností. Čín-
ští autoři se pokusili stanovit odhad nejistot podle dat 
vlastní EHK jen kombinací preciznosti a bias. Hodnoty 
bias počítají jako rozdíly výsledků laboratoři od průměrů 
metodických skupin, tedy bez akcentu na metrologic-
kou návaznost [24]. Hodnoty nejistot, získané z výsled-
ků 146 čínských účastníků programu EHK, byly však 
po přepočtu z dat, autory uvedených, prakticky shod-
né s hodnotami celkových chyb měření, a navíc závislé 
na použitých metodách měření. Jedná se o terminolo-
gickou neujasněnost a přímé směšování pojmů chyby 

Table 5. Influence of uncertainty on the decision limits

Analyte Cut off U
c

Cut off interval

Glucose 7 mmol/L 0.4 mmol/L (5.7 %) 6.6  -7.4 mmol/L

Glyk. haemoglobin HbA1c 48 mmol/mol 2 mmol/mol (4.2 %) 46 – 50 mmol/mol

PSA 4 µg/L 1 µg/L (25 %) 3 – 5 µg/L

cTnI 16 ng/L 3 ng/L (19 %) 13 – 19 ng/L

Table 6. RCV and APS values, derived from biological variation according EuBIVAS

Analyte RCV (%) APS EuBIVAS 
(%)            

APS EuBIVAS 
(%)            

APS INPUtS 
(%)         

APS RCPA-QAP 
(%)

U
c
 (%) SEKK 

2018

z = 1.65 z = 1.96 z = 2

Sodium 1.6 0.6 0.7 1.1 2 3.1

Potassium 2.5 4.5 5.4 8.4 5 3.7

Calcium 4.8 2.1 2.6 3.8 4 3.9

Phosphate 21 8.9 10.8 8 5.2

Cholesterol 13 7.3 8.8 13.5 6 4.7

Chol-LDL 22.2 12 14.5

Chol-HDL 14.6 9 10.9 17.4 12

Triacylglycerides 55 23 29.7 12 5.2

Glucose 11.6 5.7 6.9 10.5 8 4.5

Urea 34.2 15.3 18.6 12 6.1

Uric Acid 19.7 9.9 12 8 4.8

Protein total 6.7 3.1 3.8 3.8 5 4.6

Bilirubin 63 26.4 32 12 7.2

Creatinine -enzymatic 12.7 6.4 7.6 8 6.2

Creatinine -Jaffé 17.8 7.1 8.4 6.2

Notices
APS- analytical performance specifications derived from biological variation [20, 21, 22]
RCV- reference change values in two consecutive measurements derived from analytical precision and intraindividual biological variation 
EuBIVAS- working group EFLM for biological variation
RCAP QAP- provider of Australian system in external quality assurance
INPUtS- international survey of EQA in Europe 2017 [9]
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a nejistoty. Snad bude tento sémantický problém vyře-
šen již výše zmíněnou inovovanou normou ISO 17511.

Velmi aktuální a nepříliš analyzovaná je otázka urče-
ní nejistoty imunochemických měření. Problém určení 
nejistoty se spatřuje v souhlasu s obvyklými názory 
v nedostatku referenčních materiálů a referenčních 
metod [25]. U imunochemických stanovení jsou zatím 
k dispozici pouze referenční materiály pro specifické 
sérové proteiny (ERM DA 470k/IFCC), cystatin C (ERM 
DA 471/IFCC) a CRP (ERM DA 472/IFCC). V těchto 
případech jsou výpočty nejistot shodné s již uvedenými 
postupy u plně standardizovaných metod. Na závěr je 
vhodné uvést znovu, že nově připravovaný text normy 
pro metrologickou návaznost i u in vitro diagnostik ISO 
FDIS 17511 důsledně používá pouze koncepce nejistot 
a termín nejistota a pojem celkové chyby vůbec nezná. 
Koncepce nejistoty je tak přiřazena ke dvojici 
základních indikátorů analytické kvality, preciz-
nosti a bias, a vytváří s nimi novou triádu základ-
ních indikátorů analytické kvality. 

Shrnutí

Není k dispozici celosvětový jednotný a podrobný 
algoritmus výpočtu nejistot pro zdravotnické laborato-
ře. Nejlepším způsobem je použití vhodných kalkuláto-
rů, založených na top-down přístupu, tedy na datech 
vnitřní kontroly kvality, externího hodnocení kvality 
a nejistotách referenčních (kontrolních nebo kalibrač-
ních) materiálů. Nejistota výsledků měření velmi úzce 
souvisí s jeho metrologickou návazností a standardiza-
cí! Velikost nejistoty měření by neměla mít signifikantní 
vliv na hodnoty referenčních intervalů, rozhodovacích 
mezí a referenčních změn měření (RCV). U metod bez 
standardizace je někdy rozdíl mezi hodnotami chyb 
a nejistot málo významný a obě jsou výrazně závislé na 
použitých metodách měření. Nové normy ISO 17025 
(i nově připravovaná ISO 15189:2020) a doporučení 
metrologické návaznosti pro IVD prostředky používají 
výhradně koncepci nejistot a vyhýbají se důsledně poj-
mu chyba.
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