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Prirucka kvality
Priloha ¢. 12

Prehled kombinovanych a rozsifenych nejistot u akreditovanych zkousek

(25.05.2023)
Cil dokumentu

Predkladat zakaznikim laboratofe aktualizovany pfehled odhadu kombinovanych a rozSifenych nejistot u
jednotlivych akreditovanych kvantitativnich zkou$ek jako doplriujici informaci pro upfesnéni klinické

interpretace jejich vysledk.

Posouzeni vlivu kombinované a rozSifené nejistoty na vydany konkrétni kvantitativni vysledek laboratorni
zkousky ma vyznam predevsim v procesu posuzovani trendu vysledkl v ¢ase, a/nebo miry dosazeni
zvolenych cilovych hodnot pro dany analyt a danou klinickou situaci pacienta.

Definice a vyznam nejistoty vysledku

1. Vysledek méfeni kvantity analytu & parametru danou metodou je v laboratorni medicing, stejné jako
vysledek kazdého méFiciho procesu, jen odhadem skutecné hodnoty (koncentrace, obsahu, mnozstvi).
Tento vysledek nemuze predstavovat vlastni exaktni hodnotu bez znalosti pfidruzeného udaje, kterym je

nejistota vysledku.

2. Nejistota vysledku méreni je interval, ve kterém se s deklarovanou pravdépodobnosti nachazi
skuteény vysledek méreni. Vymezuje tedy hranice, v nichZ je vysledek s danou pravdépodobnosti
povazovan za spravny, tj. za pfesny a pravdivy. Sklada se z fady dil¢ich nejistot a jeji kvalifikovany

odhad je povinnou soucasti validace metody v laboratofi
3. Standardni, kombinovana a rozsifena nejistota
Standardni nejistota

Jeji Ciselna hodnota je vyjadfena jako smérodatna odchylka (SD).
Kombinovana nejistota u. - pravidlo Sifeni (propagace) nejistot
Podle toho pravidla provadime odhad kombinované standardni nejistoty jako kombinaci dil€ich nejistot

Rozsifena kombinovana nejistota Uc
Rozsiteni se provadi s pouZitim jednoduchého vztahu:

Uc=K. Uc

Obvykle se pouziva hodnota k = 2 (odpovida pfiblizné 95 % intervalu spolehlivosti pro normalni

rozdéleni).

Presny nazev postupu vysetieni L ayand ng_?:tsc:::ne:o HElEEels

y P pu vy nejistota (%) ! _ P material
k =2 (%)

Stanoveni koncentrace mocoviny fotometricky [S-Mocovinal] 6,0 12 Sérum

Stanoveni koncentrace kreatininu fotometricky enzymoveé .

[S-Kreatinin (enzymaticky)] 50 10,0 Sérum

Stanoveni koncentrace sodikovych iontl iontové selektivni o5 50 Sérum

elektrodou (ISE) [S-Na] ’ '

Stanoveni koncentrace draslikovych iont(l iontové selektivni 30 60 Sérum

elektrodou (ISE) [S-K] ' '

Stanoveni koncentrace chloridovych iontd iontové selektivni 30 60 Sérum

elektrodou (ISE) [S-CI] ’ '

Stanoveni koncentrace glukézy fotometricky Sérum

[S-Glukéza-Zilni sérum, S-Glukéza-postprandialni, 3,5 7,0 '

P plazma

P-Glukéza-Zilni plazma]

Stanoveni katalytické aktivity amylazy fotometricky [S-AMS] 4,0 8,0 Sérum

Stanoveni katalytické aktivity AST fotometricky [S-AST] 5,0 10,0 Sérum
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Stanoveni katalytické aktivity ALT fotometricky [S-ALT] 5,0 10,0 Sérum
Stanoveni koncentrace celkového bilirubinu fotometricky .
[S-Bilirubin celkovy] 5.0 10,0 Sérum
Stanoveni katalytické aktivity GGT fotometricky [S-GGT] 5,0 10,0 Sérum
Stanoveni katalytické aktivity ALP fotometricky [S-ALP] 50 10,0 Sérum
Stanoveni koncentrace triacylglycerolu fotometricky .
[S-Triacylglyceroly] 4.0 8.0 S
Stanoveni koncentrace celkového cholesterolu fotometricky 30 6.00 Sérum
[S-Cholesterol celkovy.] ' '
Stanoveni koncentrace HDL cholesterolu fotometricky 50 10 Sérum
[S-Cholesterol HDL] '
Stanoveni koncentrace LDL cholesterolu fotometricky .
[S-Cholesterol LDL] 6.0 12,0 Sérum
g‘;a]novem koncentrace vapnikovych iontl fotometricky [S- 25 5.0 Sérum
Stano_vem koncentrace celkové bilkoviny fotometricky [S- 35 7.0 Sérum
Protein]
Stanoveni koncentrace kyseliny mocové fotometricky .
[S-Kyselina .moc¢ova (Urat)] 4.0 8.0 Sérum
Stanoveni koncentrace CRP turbidimetricky [S-CRP] 6,0 12,0 Sérum
Stanoveni koncentrace TSH chemiluminiscenci [S-TSH] 6,5 13,0 Sérum
Stanoveni koncentrace fT4 chemiluminiscenci [S-T4 volny] 6,5 13,0 Sérum
Stanoveni koncentrace AFP chemiluminiscenci [S-AFP] 7,5 15,0 Sérum
Stanoveni koncentrace hCG chemiluminiscenci [S-hCG] 7,5 15,0 Sérum
Stanoveni koncentrace PSA chemiluminiscenci [S-PSA] 6,5 13,0 Sérum
Stanoveni aktivovaného tromboplastinového ¢asu opticky
[P-aPTT] 5,0 10,0 Plazma
Stanoveni protrombinového €asu v plazmé opticky
[P-Tromboplast.test-INR] 6.5 13,0 Plazma
Stanoveni parametru krevniho obrazu na analyzatoru .
Sysmex XS-1000i - leukocyty 50 10,0 Pina krev
Stanoveni parametru krevniho obrazu na analyzatoru .
Sysmex XS-1000i - erytrocyty 2,5 5.0 Pina krev
Stanoveni parametrd krevniho obrazu na analyzatoru .
Sysmex XS-1000i - trombocyty 6.0 12,0 Pina krev

Stanoveni parametrd krevniho obrazu na analyzatoru .

Sysmex XS-1000i - hemoglobin 2,0 4.0 PIna krev
Stanoveni parametrd krevniho obrazu na analyzatoru .
Sysmex XS-1000i - hematokrit 2,5 5.0 Pina krev
Stanoveni parametru krevniho obrazu na analyzatoru .
Sysmex XS-1000i - MCV 2,0 4.0 PIna krev
Stanoveni parametru krevniho obrazu na analyzatoru .
Sysmex XS-1000i - MCH 3.0 6.0 Pina krev
Stanoveni parametru krevniho obrazu na analyzatoru .
Sysmex XS-1000i - MCHC 25 50 Pina krev
Stanoveni glykovaného hemoglobinu HbA1c metodou HPLC 4.0 8.0 PIna krev

[B-Glykovany .hemoglobin (IFCC)]




