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SEED Hematologia

Lighting the way
with diagnostics

sysmex

Wprowadzenie do pojecia spojnosci pomiarowej
i niepewnosci pomiaru oraz ich zastosowaniu do
kalibratoréw hematologicznych Sysmex

Ten artykut zawiera krétkie wprowadzenie do pojecia spéjnosci
pomiarowej i niepewnosci pomiaru (zwanej dalej ,,spéjnoscia”

i ,niepewnoscia”) dla czytelnikéw, ktérzy nie s3 z nimi zaznajomieni.
Zawiera réwniez krétki opis niezbednych etapéw oceny niepewnosci,
zgodnie z ,Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement
(GUM)"[1]. W dalszej czesci artykutu wyjasniono, w jaki sposéb
spdjnos¢ pomiarowa zostata zapewniona dla kalibratoréw hemato-
logicznych Sysmex XN CAL, XN CAL PF i SCS-1000 oraz opisuje,
w jaki sposéb oceniono niepewnos¢ tych kalibratoréw.

Ponadto, artykut ten krétko wyjasnia jak wykorzystac niepewnosé
wyznaczong dla kalibratoréw w ocenie niepewnosci wynikéw prébek
pacjentéw, zmierzonych na systemach hematologicznych Sysmex.

Wprowadzenie

Spéjnosc pomiarowa oraz niepewnos$¢ pomiaru sg pojeciami
waznymi nie tylko w laboratoriach analitycznych, ale takze
w codziennym zyciu - chociaz nie jestesSmy tego swiadomi.
Na przykfad, jesli kupimy 200 g sera w supermarkecie to ufamy, ze

rzeczywiscie otrzymalismy 200 g. Zaktadamy, ze wagi w super-
markecie s prawidtowo skalibrowane i ze ich wyniki sg spdjne
z ustalonym standardem. Z drugiej strony, jesli podejrzewamy,
ze waga w supermarkecie jest nieprawidtowa, wazymy ser

w domu. Zatézmy, ze w domu uzyskalismy wage 202 g. Otrzymujac
takg wartosc intuicyjnie zdecydowaliby$smy, ze zgodnos¢ miedzy
wynikami dwdch zestawdéw wag jest akceptowalna - bez zastana-
wiania sie nad pojeciem niepewnosci.

Spéjnosc pomiarowa i niepewnosc sg podstawa zapewnienia
wiarygodnosci i poréwnywalnosci wynikéw pomiaréw. Te dwa
pojecia sa niezbedne do odpowiedzi na pytania takie jak:

m Czy dwa wyniki uzyskane w réznych laboratoriach sg zgodne?
m Czy liczba biatych krwinek jest ponizej wartosci granicznej?

m Czy ten wynik wykazuje wzrost stezenia hemoglobiny
w poréwnaniu z wartoscia uzyskana poprzedniego dnia?



SEED Hematologia - sp6jno$¢ pomiarowa oraz niepewnos¢ pomiaru
Sysmex Educational Enhancement and Development | Lipiec 2017

Co oznacza pojecie spéjnosci pomiarowej?

W przypadku wag w supermarkecie spéjnos¢ pomiarowg mozna
opisa¢ w nastepujacy sposéb: wagi sg regularnie sprawdzane przez
organ weryfikujacy (kontrolny), a w razie potrzeby kalibrowane
(lub w tym przypadku ,weryfikowane”), co jest potwierdzone
pieczeciag weryfikacyjna na tabliczce umieszczonej na wadze.
Kontrola jest przeprowadzana przez pomiar certyfikowanych
odwaznikéw (wystandaryzowanej masy), ktérych doktadne masy
sg ustalane przez wtasciwy krajowy instytut. Masy sg okreslane
przez pomiary poréwnawcze w stosunku do normy krajowej,
ktérej masa z kolei zostata okreslona przez pomiary poréwnawcze
w stosunku do normy miedzynarodowej. Ten ,miedzynarodowy
prototyp kilograma” - lepiej znany jako ,,oryginalny kilogram” -
znajduje sie w ,International Bureau of Weights and Measures”
(Miedzynarodowe Biuro Miar i Wag, BIPM) pod Paryzem,

a masa ,oryginalnego kilograma” stanowi definicje jednostki
znanej jako ,,kilogram”.

Uproszczony opis (ryc. 1) nie zawiera wszystkich etapéw, ale nadal
ilustruje jak wynik na wadze w supermarkecie jest poréwnywany
do oryginalnego kilograma, jako miedzynarodowo uznanego
odniesienia.

Miedzynarodowe Biuro Miar i Wag: ,,oryginalny kilogram”

\’

Instytut Narodowy: w Polsce Gtéwny Urzad Miar

\Z
Organ weryfikujacy

\’

Waga w supermarkecie

Ryec. 1 taricuch spdjnosci pomiarowej dla wag sklepowych

* Pojecie ,prawdziwej wartosci” jest przedmiotem ciggtej debaty. Na przyktad
GUM pomija stowo ,, prawdziwe” jako zbedne i uzywa po prostu terminu
,wartos¢ wielkosci mierzonej”. Niemniej jednak termin ,,prawdziwa warto$¢
wielkosci mierzonej” jest tutaj uzywany, aby utatwi¢ zrozumienie.

»Miedzynarodowe stownictwo metrologiczne (VIM)” (‘International
vocabulary of metrology (VIMY)’) [2] definiuje ,,spdjno$¢ pomiarowg”
jako:

»Wrtasciwos¢ wyniku pomiaru, dzieki ktérej wynik mozna
powiqzac z odniesieniem poprzez udokumentowany, nieprze-
rwany taricuch kalibracji, z ktérych kazdy przyczynia sie do
niepewnosci pomiaru’”.

»Nieprzerwany faricuch kalibracji” jest znany jako ,taficuch spéjnosci
pomiarowe]”. To wtasnie ten taricuch jest powigzany z ogdlnie
uznanym i przyjetym odniesieniem. W naszym przyktadzie ,,ory-
ginalny kilogram” jest odniesieniem, do ktérego poréwnywany
jest wynik pomiaru wagi w supermarkecie. Odniesienie moze by¢
materiatem lub metodg pomiaru.

Kazdy krok w taricuchu spéjnosci pomiarowej wiaze sie z nie-
pewnoscia, ktéra nalezy wzig¢ pod uwage przy ocenie ogdlnej
niepewnosci wyniku. Raport o niepewnosci stanowi wazng czes¢
spoéjnosci pomiarowej. tatwo to zrozumie¢, odpowiadajac na
pytanie, czy mozna polegac na wadze, ktéra posiada taricuch
spojnosci pomiarowej z oryginalnym kilogramem, dajacej wynik
200 g, ale o niepewnosci + 50 g - taka niedoktadnos¢ bytaby
zbyt duza dla wag w supermarketach.

Co oznacza niepewno$¢ pomiarowa?

Wynik pomiaru jest czesto wyrazany jako pojedyncza wartos¢,
ale w rzeczywistosci reprezentuje rozktad wartosci, ktére mozna
racjonalnie przypisac wielkosci mierzonej. Powodem jest to, ze
zaden pomiar nie jest absolutnie doktadny, poniewaz na wynik
pomiaru wptywaja rézne czynniki. Oznacza to, ze wynik pomiaru
moze by¢ jedynie oszacowaniem (,niepoznawalnej”) prawdziwej
wartosci* wielkosci mierzonej. Niepewnos$¢ jest zatem przedziatem
wokét wyniku pomiaru, ktéry powinien obejmowac duza czes¢
rozktadu wartosci. Innymi stowy, jest to przedziat, w ktérym

z duzym prawdopodobieristwem lezy prawdziwa wartos¢ wielkosci
mierzonej. Innym sposobem interpretacji jest pojmowanie nie-
pewnosci jako miary mozliwego btedu pomiaru. Niezaleznie od
tego, niepewnos¢ jest ilosciowym wskazaniem jakosci wyniku.

100,58 ->100,5+ 0,3 g (k=2)
(Wspotczynnik pokrycia k zostanie wyjasniony ponizej.)
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Jako przyktad mozna rozwazyc niepewnos¢ pipetowania. Na pipe-
towang objetos¢ wptywa odtwarzalnos¢ operacji pipetowania

i kalibracja pipety. W naszym przyktadzie, kalibracja ta jest osiggana
poprzez wielokrotne pipetowanie i wazenie wody w warunkach
kontrolowanych. Na kalibracje pipety wptywa odtwarzalnos¢
operacji pipetowania podczas kalibracji, gestos¢ wody i kalibracja
wagi. Pipetowana objetos¢ zalezy od wszystkich powyzszych czyn-
nikéw, a niepewnos¢ objetosci pipetowanej sumuje ich wszystkie
pojedyncze btedy (Zrédta niepewnosci).

»Miedzynarodowe stownictwo metrologiczne (VIM)” [2] definiuje
»niepewnos¢ pomiaru” jako:

»Nieujemny parametr charakteryzujqcy rozrzut wartosci ilo-
sciowych przypisany do wielkosci mierzonej, okreslony na pod-
stawie znanych informacji”.

Dlaczego sp6jnos¢ pomiarowa oraz niepewnos¢
pomiaru s3 tak wazne?

Poprzez identyfikowalno$¢ do powszechnie uznanego odniesienia,
takiego jak ,oryginalny kilogram” lub miedzynarodowa metoda
referencyjna, wyniki pomiaréw s3 uzyskiwane na ogélnie uznanych
zasadach, ktdre stanowig podstawe prawdziwosci wynikow —
wazny element wiarygodnosci wynikéw. Potgczenie z wspding
podstawa jest waznym warunkiem wstepnym poréwnywalnosci
wynikéw. taricuch spéjnosci pomiarowej pokazuje, w jaki sposéb
wynik jest powigzany z tg podstawa i dlatego dostarcza waznych
informacji o krokach i materiatach, ktére zapewniajg spéjnos¢
pomiaru.

Niepewnos¢ pomiaru okresla przedziat, w ktérym prawdziwa
wartosc¢ wielkosci mierzonej lezy z okreslonym, wysokim prawdo-
podobieristwem. Informacje te sg niezbedne, aby méc w sensow-
ny sposéb poréwnywac wyniki ze sobg lub z podang wartoscia,
lub zakresem wartosci (takich jak: wartos¢ graniczna czy zakresy
referencyjne). Niepewnos¢ pokazuje stopien zgodnosci, jakiego
mozna sie spodziewac¢ miedzy réznymi wynikami. Jest to wazne
narzedzie do oceny, czy procedura/pomiar daje wyniki wystarcza-
jaco wiarygodne, ktére moga spetni¢ wymagania kliniczne lub
czy istnieje potrzeba poprawy.

Znajomosc zrédet niepewnosci i ich wzglednej wielkosci pomaga
takze wskazac elementy procedury, ktére mozna zmodyfikowac,
celem uzyskania poprawy jakosci wynikéw.

W powszechnym uzyciu termin ,niepewno$c¢” odnosi sie do pojecia
Lwatpliwos¢”. Jednak, w przeciwienstwie do tego pojecia, zna-
jomosc¢ ,,niepewnosci pomiaru” oznacza wiekszg pewnosc co do
stusznos$ci wyniku pomiaru.

Jak mozna zapewni¢ wtasciwa spéjnos¢ pomiarowa
wynikéw w diagnostyce laboratoryjnej?

W wiekszosci procedur pomiaru ilosciowego stosowanych w medy-
cynie laboratoryjnej, kalibracje przeprowadza sie za pomoca kali-
bratoréw dostarczonych przez producenta. Zgodnie z dyrektywa
Unii Europejskiej 98/79/EC w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (,Dyrektywa IVD”) producent musi zapewnic
spojnosc pomiarowg wartosci przypisanych kalibratorom, z odnie-
sieniem o wyzszym poziomie metrologicznym. Miedzynarodowa
norma ISO 17511 [3] okresla procedury zapewniajace spojnos¢
pomiarowa w zaleznosci od rodzaju odniesienia o najwyzszym
poziomie metrologicznym (pierwotny materiat referencyjny).

W przedstawionym powyzej przyktadzie wag w supermarkecie,
wynik pomiaru mozna przypisac do definicji jednostki , kilogram”
(tj. ,oryginalnego kilograma”), jako odniesienia o najwyzszym
poziomie metrologicznym - idealnego punktu koricowego taricucha
spéjnosci pomiarowe;j.

Jednakze, w dziedzinie medycyny laboratoryjnej tylko kilka procedur
pomiarowych mozna przypisa¢ do definicji podstawowych jedno-
stek fizycznych. W wielu przypadkach uznawane na catym swiecie
materiaty referencyjne lub metody referencyjne stanowia punkt
koricowy faficucha spéjnosci pomiarowej - w takich przypadkach
odniesienie do najwyzszej jakosci metrologicznej jest ustalane
przez umowy miedzynarodowe, tj. zalecenia miedzynarodowych
organizacji naukowych lub Swiatowe]j Organizacji Zdrowia (WHO).
Z drugiej strony istnieje réwniez wiele przypadkéw, w ktérych
nie s dostepne materiaty referencyjne lub metody referencyjne
uznane na poziomie miedzynarodowym. W takim przypadku
punkt koricowy faricucha spéjnosci stanowi procedura pomiarowa
wybrana przez producenta.



—
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Sp6jnos¢ pomiarowa systeméw
hematologicznych Sysmex

Kalibratory hematologiczne Sysmex XN CAL, XN CAL PF i SCS-1000
s przeznaczone do kalibracji systeméw hematologicznych Sysmex.
Przypisane wartosci XN CAL, XN CAL PF i SCS-1000 sg zgodne
z miedzynarodowymi metodami referencyjnymi dla WBC, RBC,
HGB, HCT i PLT, wedtug zalecen International Council for Stan-
dardization in Haematology (ICSH) oraz Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI). W przypadku RET% wykonywane jest
manualne zliczanie w obrazie mikroskopowym (zgodnie z opisem
w CLSI).*

* Wyjasnienie: Metoda stosowana do RET% (zliczanie manualne)
nie jest, scisle rzecz ujmujgc, metodq referencyjng ze wzgledu na
jej niepozbywalng niedoktadnosc. Niemniej jednak, metoda ta jest
stosowana jako metoda poréwnawcza (na poziomie metody refe-
rencyjnej), poniewaz obecnie nie ma dostepnej metody ilosciowego
okreslenia retikulocytow, ktéra ma wystarczajgco wysokg doktad-
nos¢, aby mozna jq byto uznac za metode referencyjng.
taricuch spéjnosci pomiarowej oparty jest na sekcji 5.4 normy ISO
17511 [3] i jest zilustrowany na ryc. 2. W przeciwieristwie do uprosz-
czonej formy na ryc. 1, uzyte materiaty pokazano po lewej stronie,
a procedury pomiarowe po prawej.

Kalibracja —>

Laboratoria kontrolne Sysmex QC posiadaja modele z serii kazdego
typu systemu hematologicznego Sysmex (dalej zwane jako:
Jreferencyjny analizator hematologiczny Sysmex” lub ,analizator
referencyjny Sysmex”), ktdre stuza do okreslania wartosci przypi-
sanych kalibratorom Sysmex. Tym samym stuzg jako odniesienie
dla uzytkownikéw systeméw hematologicznych Sysmex. taricuch
spdjnosci pomiarowej jest ustalany w nastepujacy sposéb: anali-
zatory referencyjne Sysmex sg regularnie kalibrowane swiezymi
probkami krwi ludzkiej bezposrednio w odniesieniu do metod
referencyjnych zalecanych przez ICSH i CLSI. Oznacza to, ze prébki
Swiezej krwi sa mierzone w laboratoriach Sysmex QC przy uzyciu
metod referencyjnych i analizatoréw referencyjnych Sysmex.
Jesli to konieczne, kalibracja analizatoréw referencyjnych Sysmex
jest dostosowywana tak, aby wyniki byty zgodne z wynikami
uzyskanymi zgodnie z metodami referencyjnymi. Przypisane
wartosci kalibratoréw Sysmex XN CAL, XN CAL PF i SCS-1000
sg ustalane na analizatorach referencyjnych Sysmex. Nastepnie
kalibrator Sysmex jest mierzony w systemie hematologicznym
Sysmex uzytkownika, a jesli to konieczne, regulowana jest kalibra-
cja systemu. Dzieki takiemu taricuchowi, wyniki prébek pacjentéw
mierzone w systemie uzytkownika, sa spéjne z miedzynarodowo
uznanymi metodami referencyjnymi.

Materiat Przypisanie wartosci <— Procedura
Miedzynarodowa metoda referencyjna
\L (ICSH, CLSI)

Swieza prébka krwi ludzkiej

l

System hematologiczny Sysmex

[

Kalibratory Sysmex XN CAL,

w laboratorium kontrolnym Sysmex
»Analizator referencyjny Sysmex”

XN CAL PF, SCS-1000

\2

System hematologiczny Sysmex

l

Prébka krwi pacjenta

Ryc. 2 taricuch spdjnosci pomiarowej zgodny z sekcjq 5.4 normy ISO 17511 [3]

w laboratorium uzytkownika

Wynik pomiaru
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Jak ocenia sie niepewnos¢ pomiaru i co oznacza
»hiepewnosc rozszerzona”?

Ocena niepewnosci pomiaru moze przebiegac¢ w rézny sposéb,
poniewaz nie ma ,jednej, jedynej” metody. Gtéwnym punktem
odniesienia dla oceny niepewnosci jest ,,Przewodnik wyrazania
niepewnosci pomiaru (Guide to the Expression of Uncertainty in
Measurement) (GUM)” [1]. ISO 17511 [3] przy ocenie niepewnosci
kalibratoréw zaleca przestrzegac zasad podanych w GUM. Nalezy
tu podkresli¢, ze ocena niepewnosci kalibratoréw hematologicz-
nych Sysmex opiera sie wtasnie na tych zasadach.

W ponizszych akapitach ogdlnie opisano etapy przedstawione
w GUM. Ich zrozumienie dostarcza cennej wiedzy na ten temat,
ktéra moze by¢ pomocna nawet w przypadkach, gdy ocena nie-
pewnosci nie jest doktadnie zgodna z podanymi tam etapami.

Pierwszym krokiem w ocenie niepewnosci jest wyjasnienie, od
ktérych elementéw zalezy wynik — waczajgc w to caty taricuch
spdjnosci pomiarowej - oraz jaka jest ich relacja matematyczna.

Drugim krokiem jest okreslenie wszystkich istotnych Zrédet nie-
pewnosci. Obejmuje to czynniki, ktére wptywajg na sam wynik lub
elementy, od ktérych ten wynik zalezy. W tym celu nalezy wzig¢
pod uwage wszystkie etapy taricucha spéjnosci pomiarowej oraz
caty obieg probki. Aby czas oraz wysitek wtozony w ocene nie-
pewnosci zachowac w rozsadnych granicach, nalezy pamietac,
ze ogdlna niepewnos¢ jest prawie w catosci zalezna od gtéwnych
sktadowych, podczas gdy mate sktadniki praktycznie nie majg
wptywu. Oznacza to, Ze ocena niepewnosci moze by¢ ograniczona
do sprawdzenia najwazniejszych czynnikéw na nig wptywajacych.
W wyzej wspomnianym przyktadzie pipety, mierzy sie temperature
wody i z niej odpowiednio oblicza gestos¢. W ten sposéb nie-
pewnos$¢ zwigzana z okre$leniem gestosci wody jest pomijalnie
mata i nie musi by¢ brana pod uwage przy obliczaniu ogélnej
niepewnosci pipetowanej objetosci.

Trzecim krokiem jest oszacowanie ilosci czynnikéw wptywajacych
na niepewnosc. Przyktadowo mozna tego dokonac poprzez analize
statystyczng danych eksperymentalnych (ocena typu A) lub wy-
korzystujac informacje, takie jak specyfikacje producenta, dane
Swiadectw wzorcowania, szacunki oparte na do§wiadczeniu lub
wiedzy eksperckiej na temat materiatéw i instrumentéw, lub inne
(ocena typu B). W wielu przypadkach mozliwe bedzie wykorzystanie
danych z walidacji metody lub kontroli jakosci.

Zgodnie z matematyczng koncepcjag GUM, wszystkie sktadniki
sg opisywane w formie odchyleri standardowych (,,niepewnosc
standardowa”), a w czwartym kroku sa taczone zgodnie z pra-
wem propagacji btedéw, aby uzyskac , potgczong niepewnos¢
standardowa”.

Ostatnim krokiem jest obliczenie ,,niepewnosci rozszerzonej”
przez pomnozenie przez ,wspotczynnik pokrycia k”. Niepewnos¢
rozszerzona definiuje przedziat, w ktérym z duzym prawdopodo-
biefistwem lezy prawdziwa wartos¢ wielkosci mierzonej. W wiek-
szosci przypadkéw stosowany jest wspétczynnik pokrycia k = 2;
odpowiada to prawdopodobieristwu (lub ,,poziomowi ufnosci”)
okoto 95% (pod warunkiem, ze spetnione sg pewne warunki
statystyczne). Przy podawaniu niepewnosci nalezy réwniez
podac wspdétczynnik pokrycia: z jednej strony, aby mozna byto
zidentyfikowac prawdopodobieristwo bazowe, a z drugiej, aby
mozna byto obliczy¢ niepewnos¢ nierozszerzong (tj. niepewnosc
w postaci odchylenia standardowego), jesli jest to potrzebne do
dalszych obliczen. Dzieje sie tak na przyktad, gdy niepewnos¢
wartosci przypisanej do kalibratora jest wykorzystywana jako wktad
w obliczaniu ogdlnej niepewnosci wynikéw prébek pacjentéw.

Metoda modelowania opisana w GUM (oparta na znanej matema-
tycznej zaleznosci miedzy wynikiem, a elementami, od ktérych
zalezy wynik) nie jest tatwa do zastosowania w laboratoriach
medycznych z réznych powodéw. Jednym z nich jest to, ze systemy
pomiarowe - stosowane, np. na analizatorach hematologicznych -
sg czesto systemami ,,zamknietymi” i nie sg ,,otwarte” na statystyczng
ocene poszczegdlnych Zrédet niepewnosci. Niemniej jednak mozna
postepowac zgodnie z ogélnymi krokami: identyfikowac odpo-
wiednie Zrédta niepewnosci, okreslac ilosciowo i taczy¢ gtéwne
przyczyny niepewnosci oraz ostatecznie oblicza¢ niepewnos¢
rozszerzong. Wykorzystanie danych z wewnetrznej kontroli jakosci,
ktére podsumowuja kilka Zrédet niepewnosci, jako cze$¢ ogélnej
niepewnosci wynikéw prébek pacjentdéw, jest przydatnym narze-
dziem w analizie medycznej.
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Ocena niepewnosci pomiaru kalibratoréw Sysmex

Niepewnos$¢ wartosci przypisanych kalibratorom Sysmex XN
CAL, XN CAL PF i SCS-1000 oceniono zgodnie z koncepcja
GUM. Uwzgledniono niepewnos¢ pochodzaca z réznych Zrédet,
z catego taricucha spojnosci pomiarowej, w tym:

m metody referencyjne i pipety uzywane podczas tych procedur,

® pomiary wykonane w celu skalibrowania referencyjnych analizato-
réow hematologicznych Sysmex wzgledem metod referencyjnych,

m pomiary wykonane w celu okreslenia przypisanych wartosci
na analizatorach hematologicznych Sysmex,

m wilasciwosci kalibratoréw (zmiennos¢ miedzy fiolkami oraz
miedzy seriami, stabilno$¢ w czasie itd.).

Niepewnos$¢ rozszerzona zostata obliczona przez pomnozenie
potaczonej niepewnosci standardowej przez wspétczynnik
pokrycia k = 2. Definiuje to przedziat z poziomem ufnosci okoto
95%.

Ze wzgledu na fakt, ze dane zostaty zebrane z wielu kalibracji

i wielu réznych partii, dane podane dla niepewnosci przypisanych
wartosci sa wazne dla wszystkich partii okreslonego kalibratora
Sysmex.

W jaki sposob wykorzystac niepewnosc kalibratoréw
Sysmex do oceny niepewnosci wynikéw prébek pacjentéow?
Aby ocenic niepewnos¢ pomiaru wynikéw prébek pacjentéw,
nalezy wzigc¢ pod uwage wszystkie istotne elementy zwigzane

z rzeczywistym procesem pomiaru. W przypadku systeméw
hematologicznych Sysmex i parametréw skalibrowanych za
pomocg XN CAL, XN CAL PF lub SCS-1000, obejmuje to:

1. niepewnos¢ kalibracji systemu uzytkownika,
2. czynniki wptywajgce na precyzje pomiaru i stabilnosc systemu
uzytkownika w miare uptywu czasu.

Pierwsza czes¢, niepewnosc kalibracji, moze byc¢ obliczona przez
potaczenie standardowej niepewnosci przypisanych wartosci
kalibratora (% wartosci, uzyskane przez podzielenie rozszerzonej
niepewnosci przez 2) z nieprecyzyjnoscig pomiaru kalibratora
w systemie uzytkownika. Aby obliczy¢ te nieprecyzyjnosc,
wspotczynnik zmiennosci CV (%) pomiaréw nalezy podzieli¢ przez
pierwiastek kwadratowy z liczby pomiaréw. Ma to na celu uzyskanie
$redniej wartosci CV%.

Czynniki wptywajace na precyzje pomiaru i stabilnos$¢ systemu
obejmuja réznice w obchodzeniu sie z prébka, fluktuacje w dziataniu
systemu w miare uptywu czasu - spowodowane zmianami elek-
tromechanicznymi, zmianami operatora, wymianami odczynnikéw,
konserwacjg przeprowadzang przez uzytkownika, zmianami
warunkéw Srodowiska, itp. Czynniki te mozna uchwyci¢ dzieki
precyzji posredniej z pomiaréw wewnetrznej kontroli jakosci
(IQC) (wyrazonej jako wspdtczynnik zmiennosci, CV%).

Potgczenie tych dwdéch sktadnikéw — potaczonej niepewnosci
standardowej kalibracji i CV% z IQC - daje taczng standardowa
niepewnos¢ dla wynikéw prébek pacjentéw, ktéra obejmuje za-
réwno niepewnosc zwigzang z rzeczywistym pomiarem w systemie
uzytkownika, jak réwniez niepewnosc opisujaca elementy catego
taricucha spojnosci (patrz ryc. 3). Jezeli w taricuchu spéjnosci
pomiarowej pojawia sie coraz wiecej elementéw, niepewnos¢
pomiaru wzrasta wraz z kazdym krokiem i jest najwieksza dla
wyniku prébki pacjenta, poniewaz obejmuje wszystkie sktadniki
niepewnosci.

Ponownie, w ostatnim etapie oblicza sie rozszerzong niepewnosc
wynikéw prébek pacjentéw przez pomnozenie potaczonej niepew-
nosci standardowej (uzyskanej jak opisano powyzej) z wspétczyn-
nikiem pokrycia k = 2.
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Ryc. 3 Sktadowe niepewnosci wzdtuz faricucha spdjnosci pomiarowej i potgczona niepewnosc wynikéw prébek pacjentéw

Akredytacja

Miedzynarodowa norma ISO 15189 [4], ktdra opiera sie na miedzy-
narodowych normach I1SO 9001 ISO/IEC 17025, stanowi 0gélng
podstawe akredytacji laboratoriéw medycznych. Norma ta wymaga,
aby laboratoria medyczne udokumentowaty spéjnos¢ pomiarowa
kalibracji urzadzen i okreslity niepewnos¢ ich wynikdw.

Kalibratory XN CAL, XN CAL PF i SCS-1000 dla systemu hema-
tologicznego Sysmex oraz dane dostarczone z tymi produktami
pomagaja w spetnieniu wymagari normy ISO 15189 dotyczacej
spojnosci pomiarowej oraz niepewnosci: zastosowanie XN CAL,
XN CAL PF i SCS-1000 zapewni spéjnos¢ pomiarowa wynikéw,
uzyskiwanych w systemach hematologicznych, z miedzynarodowymi
metodami referencyjnymi. Niepewnos¢ wartosci przypisanych
tym kalibratorom jest czescia ogdlnej niepewnosci obliczanej dla
wynikéw prébek pacjenta. Dokumenty dotyczace danych spéjnosci
pomiarowej i niepewnosci dla XN CAL, XN CAL PF i SCS-1000
Sysmex udostepnia na zyczenie klienta.
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