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Om dokumentet

Varje matresultat skall enligt metrologisk praxis atféljas av en uppgift om dess
matosékerhet. Detta &r darfor ett krav fér ackreditering av undersékningen.
Kvaliteten pa utlamnade resultat skall vara tillracklig for att svara mot bestéllarens
behov. Vad som menas med tillracklig kvalitet definieras av professionen eller
bestédms i samradd med kunden.

Dokumentet berér undersékningar som ger numeriska (kvantitativa) resultat.
Eftersom generella metoder for skattning av kvalitativ osékerhet saknas berérs inte
dessa i Bilaga 1.1, minimikrav, men referenser till tilldmpliga metoder finns i Bilaga
1.4, vagledande kommentarer, och dokumentation f6r de olika specialiteterna inom
Bild- och Funktionsmedicin. Texten i dokumentet baseras, speciellt i sektion 3, i
stor utstrackning p& motsvarande dokument foér Laboratoriemedicin [8].
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Matning

Ett vanligt matt pa ett matresultats kvalitet &r dess osékerhet. | "Guide to the Expression of
Uncertainty in Measurement” GUM [4], beskrivs en generell modell och matematiska metoder for
att bestdmma maéatosékerheten. Under det senaste decenniet har ackrediteringsorganen, i sina
foérsok att inféra anvisningarna, noterat dels att vanan att hantera modeller for matoséakerhet inom
olika discipliner varierar och dels att omfattande analys och skattning av métosékerhet inte alltid ar
ekonomiskt motiverbara, inte nédvéndiga eller ens mdjliga i alla ackrediterade verksamheter.

Ackrediteringsorganen har darfér skiljt ut och modifierat kraven for att battre passa
olika verksamheter [5, 6]. Numera finns tolkningar av GUM i form av sektorsspecifika
tilAmpningsdokument. Genom dessa, och genom standarder som ISO/IEC 17025 och ISO
15189, och riktlinjer fran ackrediteringsorganen, har laboratorier/verksamheter stor frihet i val av
angreppssatt for att uppskatta matosékerhet.

En "matning” &r en undersdkning som resulterar i ett siffervarde (t.ex. 5,0) for en "storhet”

(t.ex. langd, enhet mm) mot en given referens ("kalibrator”, "normal”, "referensmaterial”). | manga
undersokningar inom halso- och sjukvarden utgoér val definierade métningar en del av underlaget
for fragestallningen. Dartill kommer andra undersokningar. For dessa, eller for undersékningen

som helhet, kan det vara praktiskt att anvdnda termen ”provning” ("En teknisk undersdkning for att
bestdmma en eller flera egenskaper hos en produkt”), dar patienten utgér "provningsféremalet”. En
méatning utgor alltsd ett specialfall av en provning.

Vid undersokningar inom omradet Bild- och funktionsmedicin uppskattas ofta en matbar egenskap
som visar eller indikerar tillstandet i ett storre system. Mat-/provningsresultatet kan till exempel
utgodras av lungkarlens vidd vid hjart-lungrontgen som indikator pé hjartsvikt eller AV- planets
rérlighet vid ekokardiografi som uttryck fér systolisk kammarfunktion. Os&kerheten vid métningen av
lungkérlens vidd eller AV-planets rérlighet bidrar naturligtvis till undersékningens osakerhet men kan
vara férsumbara i relation till den dvergripande osékerhet som skattning av vansterkammarfunktion
med sadant underlag ar behaftad med. Det ar &nda vardefullt att ha dokumenterat osdkerhetskallan
som sédan, och situationer kan uppsta dar bidraget kan komma att utgora en stérre andel av
osékerheten. Av dessa skal sédger SS-EN ISO/IEC 17025 (7.6) att man atminstone ska forsoka
identifiera alla bidrag och goéra en rimlig uppskattning av deras storlek. For sma osékerhetsbidrag
finns heller ingen anledning att géra rigorésa utvarderingar utan kraven kan uppfyllas med en enklare
matosakerhetsberakning, baserad pa t.ex. upprepade bestdmningar.
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Underlag for matosakerhetsberakning

Nar formulering av en fullstdndig matematisk modell inte &r motiverad eller om resultatet praglas av
en betydande och oférutsagbar (slumpméassig) variation kan skattningen av méatosakerheten baseras
pa statistisk analys av méatresultat [5]. Informationen kan t.ex. komma fran:

« validerings- och verifikationsdata fore inférandet av metoden

« jamforelser av matresultat mellan kliniker/verksamheter

« (intern) kvalitetskontroll, t.ex. upprepade méatningar

* beddmningsjamforelser inom den egna verksamheten eller mellan olika verksamheter

Allteftersom ny kunskap om olika faktorers inverkan p& méatningen tillkommer bér denna, om den

ar betydelsefull och behov finns, beaktas for att férbattra métningens prestanda och tas med vid
uppskattningen av matosakerhet. | bilaga 1 ges en beskrivning av uppskattning av métosakerhet och
hur kraven kan tillampas. Information om anvénda definitioner och begrepp inom méatosékerhet och
bild- och funktionsmedicin aterfinns i bilaga 2.

Jamforelse av resultat

En malsattning ar att det skall vara mojligt och meningsfullt att jamfoéra resultat fran olika kliniker.
Jamfoérelser av resultat mellan kliniker — regionalt, nationellt eller internationellt — skall genomféras
nér detta &r majligt och meningsfullt. Vid inférande av nationella jAmforelser/kvalitetsregister med
férankring hos beddmare och professionen skall enheter inom Bild- och funktionsmedicin ansluta till
dessa.
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Bilaga 1
Uppskattning av (kvantitativ) matosakerhet

1. Minimikrav for uppskattning och angivande av matosakerhet

Kommersiella och publicerade matmetoder skall verifieras av enheten/verksamheten fére inforandet
[3]. I nuvarande minimikrav for matosakerhetsangivelse for dessa metoder ingér ett precisionsmatt
baserat pa t.ex. upprepade bestamningar. Efter det att metoden tagits i bruk skall precisionen
Overvakas regelbundet. | minimikraven ingér ocksa att en uppskattning av riktigheten (bias) skall
goras. | samband med uppséattande av en ny metod skall verksamheten aven redovisa méjliga och
betydelsefulla osékerhetskallor inkluderande under t.ex. vilka miljéfaktorer som undersékningen
utférs (lab/bedside etc.).

Utover kraven som géller fér kommersiella och publicerade matmetoder kravs f6r egenutvecklade
metoder en utférlig validering dér alla betydande métosakerhetskallor eller moment som &r kritiska for
matresultatet skall identifieras [3].

2. Matosakerhetsbudget

En matosakerhetsbudget ar ett viktigt verktyg, bade vid planeringen av matningar och som underlag
da den utvarderade matosakerheten inte uppfyller kundens krav. Matosakerhetsbudgeten ger
information om de relativa bidragen fran olika osakerhetskéllor men kan inte anvéndas praktiskt med
mindre an att resultatet verifieras med oberoende teknik, t.ex. data fran jamforelser mellan kliniker/
verksamheter.

2.1 Osédkerhetskallor

Grunden for att uppréatta en matosakerhetsbudget ar att identifiera och kvantifiera alla
matprocedurens moment som kan ge bidrag till osdkerhet i slutresultatet. Identifieringen kréver en
systematisk genomgang av matproceduren.

2.2 Sammanlagd standardméatoséakerhet enligt GUM

GUM [4] och de vagledningar som utarbetats av EA [5] och ILAC [6] anvisar metoder for GUM

[4] och de vagledningar som utarbetats av EA [5] och ILAC [6] anvisar metoder fér berdkning

av den sammanlagda standardméatosakerheten baserad pa kdnnedom om de ingadende
méatosakerhetskallorna. Kvantifieringen av enskilda osakerhetsbidrag kan ske enligt tva principer:
Kategori (typ) A baseras pa statistisk analys av matdata, eller kategori B i vilken andra satt an
statistisk analys, t.ex. uppskattning, rimlighetsbedémning eller annan information, utnyttjas.
Bidrag av bade Typ A och B ska uttryckas som motsvarande tva (2) standardavvikelser dvs som en
standardmatoséakerhet [4]. Fér berdkning av den sammanlagda matosékerheten kravs att indata ar
riktiga och att man kan stalla upp en algoritm som beskriver hur osékerhetskallorna férhaller sig till
varandra.

2.3 Angivande av matosakerhett

Nar matosakerheten redovisas i provningsrapporter anges tva (2) standardavvikelser alternativt
variationskoefficient i procent (CV%). | redovisande dokument kan motsvarande terminologi enligt
GUM anvandas, dvs. sammanlagd standardmétosékerhet eller utvidgad métosékerhet.
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3. Jamfoérelse mellan metoder/utrustning

Det &r viktigt att resultat &r jaAmférbara mellan olika utrustningar och kliniker, dels fér att patienter

i allt stérre utstrackning utnyttjar sjukvard som tillhandahélls av olika huvudman, dels for att
vardgivare skall kunna dra nytta av varandras erfarenheter och kunna anvédnda samma biologiska
referensintervall. Vidare kan ofta inom stérre sjukhus flera olika modaliteter som t.ex. ultraljud,
magnetresonanstomografi, angiografi eller gammakamera anvandas fér samma dndamal vilket ger
majligheter till metodjamférelser.

De externa kontrollprogram som laboratoriet véljer ska i mojligaste man uppfylla kraven i ISO/IEC
17043 [1, 2]. Equalis tillhandahaller program for extern kvalitetssakring inom laboratoriemedicin, bild-
och funktionsmedicin samt patientnéra analyser [7].

3.1 Malsattning

Vid jamforelse av méatresultat skall skillnaden i resultat mellan metoder och utrustning inte dverstiga
medicinska krav. Vid bedémning av utfallet av en jamforelse skall bade riktighet och precision
beddmas. | férsta hand skall korrigerande atgarder vidtas for att bringa resultaten inom givna granser,
i andra hand kan man - under vissa forutsattningar - anvanda korrektionsfaktorer.

3.2 Den matta egenskapen maste definieras entydigt

Definitionen av métstorheten, d.v.s. en tydlig beskrivning av vad man avser mata/underséka, &r det
forsta steget i en matosakerhetsutvardering enligt GUM. En foérutséttning for meningsfulla jamférelser
ar just att olika metoder och utrustningar mater samma storhet. Detta kan sékerstéllas genom att
man visar att det rader ett linjart forhallande mellan metodernas resultat. Initialt behdver man darfor
jamfora ett flertal resultat inom ett relevant méatintervall. Korrektionsfaktorer far endast inféras om
resultaten &r linjart korrelerade och avvikelser beroende pa kemiska och fysikaliska forhallanden har
atgardats.

3.3 Riktighet
Information om systematiska fel (bias) kan ibland f&s genom externa kvalitetssékringsprogram, vilka
dock inte kan ge underlag fér omkalibrering.

| méatningar av valdefinierade storheter, och med fa eller kontrollerade influensstorheter, ar det
majligt att uppskatta och korrigera fér systematiska fel. Korrektionen i sig &r dock alltid behaftad med
en viss osdkerhet som man kan behéva ta hansyn till. Vid manga andra undersokningar finns helt
enkelt inte tillrackligt underlag om matmetoden, eller s paverkas resultatet i sa stor utstrackning av
yttre faktorer, att meningsfulla korrektioner inte kan géras.

3.4 Tillvagagangssatt vid metodjamforelse
Jamforelsen kan omfatta stérre eller mindre delar av undersdkningsflédet, t ex med ett definierat
undersokningsobjekt (fantom), som kan técka den tekniska kvaliteten i registreringsutrustningen till
och med den medicinska bedémningen, eller med registrerade data (bilder, kurvor) som omfattar det
postanalytiska momentet dvs. tolkning eller medicinsk bedémning.

Jamforelser mellan metoder eller olika utrustningstyper skall utféras med forutbestdmda
tidsintervall eller vid behov.
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3.5 Bedomning och atgarder
Vid en jamforelse kan foljande utfall fas:

a) Ingen statistisk skillnad kan pavisas mellan de olika metoderna/utrustningarna vad avser niva.
Ingen &tgard behover vidtas.

b) En statistisk skillnad finns mellan referensmetoden och ett eller flera av de andra utrustningarna.
Om skillnaden inte beddms for stor vid en klinisk och fysikalisk/teknisk vardering (jAmférelse mot
uppsatt mal, kliniska krav etc.) beh&ver ingen atgard vidtas.

c) En statistisk skillnad finns mellan referensmetoden och ett eller flera av de andra utrustningarna.
Om skillnaden beddms vara alltfér stor vid en klinisk vardering skall korrigerande &tgarder vidtas.
Om inte acceptabel 6verensstammelse kan uppnas skall verksamheten ta metoden/utrustning ur
bruk.

N&r samma storhet mats och resultaten &r linjart korrelerade kan man anvanda en korrektionsfaktor i
manga fall for att nivastalla instrument/metod med referensmetoden. Innan en sadan korrektion infors
skall verksamheten dock undersdka mojliga orsaker till avvikelsen och dokumentera atgarder for att
eliminera desamma.

Observera att korrektioner inte fér tillgripas for att rattfardiga bruk av undermaliga metoder eller
utrustningar. Underlag fér beddmning och korrigerande atgérder skall dokumenteras.
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4. Vagledande kommentarer och dokumentation for de olika specialiteterna

Allméant

Inom bild- och funktionsmedicin finns medicinska metoder (patientbunden diagnostik) och metoder
for teknisk kontroll av den anvdnda medicintekniska utrustningen. Inom de aktuella medicinska
specialiteterna radiologi, nuklearmedicin, klinisk fysiologi och neurofysiologi gérs provningar
(patientundersokningar) av bade den typ dar bilden ar det huvudsakliga underlaget fér bedémning
(kvalitativ) eller den typ dér resultatet ar skalart, kvantitativt. Mer eller mindre kan vid alla dessa typer
av undersokningar patienternas medverkan och/eller utférarens kompetens vara avgérande fér
matosékerheten.

Medicinsk teknik och stralningsfysik

Metoder for teknisk kontroll som hanteras inom medicinsk teknik och stralningsfysik ger
kvantitativa resultat och &r mer av karaktar "matning” an "provning” [t.ex. 15, 16, 17, 18, 19, 20].
Vid kontrollméatningar av olika slag anvands ofta sparbara och definierade referenser déar bristande
riktighet ar metrologisk och inte utférarberoende som vid patientundersékningar. Darfér kan det
finnas underlag och motiv fér framtagande av en matosékerhetsbudget enligt GUM [4].

Inférandet av EU:s MDD-direktiv innebar bl.a. att endast CE-mérkt utrustning far anvandas
inom hélso- och sjukvard. Enligt direktivet skall medicinteknisk utrustning uppfylla vissa vasentliga
krav [13]. Métfunktioner skall bl.a. valideras innan leverantéren kan CE-mérka sin utrustning.
Egentillverkad utrustning méaste ocksé enligt SOSFS 2008:1 [14] uppfylla de vasentliga kraven.
Matfunktioner verifieras bade i samband med leverans och vid efterféljande regelbundna kontroller
(s.k. "acceptans- och konstanskontroller”) [15, 16, 17, 18, 19, 20, 22, 23, 24, 25, 26, 27].

Funktionsdiagnostik

Inom klinisk fysiologi och neurofysiologi ger flertalet metoder kvantitativa resultat som bdr betraktas
som mét- eller provningsresultat enligt GUM [4, 5]. En skattning av matosakerheten kan besté av
en genomgang och viktning av kdnda faktorer som bidrar till bias och/eller férsamrad precision i
resultaten.

Bilddiagnostik

En sarskild kommentar behdvs vad géller diagnostik med bild som underlag. Modaliteter som det
galler ar konventionell rontgen (film eller digital), datortomografi, MR, gammakamera, PET och
ultraljud.

Ett digitalt bildfléde bérjar med att en bildproducerande utrustning producerar bilder i en
undersokning. En undersékning kan innehalla en eller flera serier med en eller flera bilder i varje serie.
Ofta stélls utrustningen in pa ett visst satt beroende p& vad som skall undersokas.

For att sdkerhetsstélla att olika bildproducerande system ger ett konstant resultat och med en viss
prestanda skall utrustningen kontrolleras vid leverans (acceptanskontroll) och verifieras med en viss
regelbundenhet (konstanskontroll).

Bildens egenskaper bestdms inte enbart av digitala bilddata utan &ven av den aktuella
bildskdrmens egenskaper. Innan en konstanskontroll av bildproducerande utrustning kan ske
maste en konstanskontroll av bildskdrmen ha utférts. Hur konstanskontroller kan utféras beskrivs
i standarden IEC 61223-2-5 Constancy tests — Image display devices [15]. Bildsk&rmarna bér
kalibreras enligt Dicom-standarden del 14 [21]. Ovriga standarder fér konstanskontroller beskrivs i
DIN och AAPM [19, 20].

Undersodkningar med konventionell rontgenteknik ger ibland méjlighet att utféra Iangd- och
vinkelmétningar. Fér gammakameraunderstkningar kan grundldggande langdmatningar och region
interest- (ROI-) analyser utforas. Dessa storheter verifieras i samband med konstanskontroll.
Matosakerhet i samband med dessa matningar kan i viss man anges.

Fér gammakameror, postitronkameror och andra typer av bildproducerande utrustning (ultraljuds-,
MR- och CT-utrustningar) kan ofta ett flertal kvantitativa, organspecifika undersékningar utféras dér
underlag kan finnas for framtagande av en matosakerhetsbudget enligt GUM [4].
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Bilaga 2
Termer och begrepp inom matosakerhet

| Tabell 1 definieras de termer som rér matningar och métkvalitet som anvands i detta dokument.

| de fall referens till litteratur saknas géller definitionen enbart detta dokument. Definitioner fran
internationella standarder och guider aterges ordagrant med anméarkningar. For vissa termer saknas
dock officiella svenska 6verséattningar. Officiella definitioner &r inte alltid sa latta att forstd. Darfor ges
nedan viss vagledning och tabellerna innehaller kommentarer.

Kommentarerna &r giltiga endast i detta dokument. N&r det finns vedertagna synonymer till
termerna ges dessa med fetstil bland kommentarerna.

I SS-ISO 5725-1 [10] anvands termerna riktighet och precision for att beskriva noggrannheten for
matmetoder och métresultat. Nar allman information kommuniceras kan verksamheten t.ex. beskriva
metoden som ”"noggrann” eller att "precisionen ar bra”, eller "hég riktighet”.

Precision &r den generella termen for variation mellan upprepade méatningar. Nar man talar om
precision ar det viktigt att beskriva de betingelser (férhallanden) som raddde da matningarna gjordes.
Betingelserna beskrivs med termer som repeterbarhet (inomserieprecision), total precision inom
laboratoriet [11] ("mellanliggande precision”) och reproducerbarhet (mellanlaboratorieprecision)’.

Att vi far olika resultat ndr méatningar upprepas férklaras av oundvikliga slumpmassiga fel som
beror pa att vi inte har full kontroll pa allt som paverkar matningen. Precision kan endast uttryckas
som dalig-god-bra, dess inversa begrepp &r imprecision som uttrycks som standardavvikelse eller
variationskoefficient.

Som matt pa riktigheten anvéands det systematiska felet (“bias”). Systematiska fel kan bero pa t.ex.
felaktig kalibrering, stérningar (interferenser) m.m. De systematiska felen kan vara mycket stérre an
de slumpmassiga och eftersom det inte alltid ar sa latt att korrigera for kanda systematiska fel, ar
grundregeln att undvika dem. Detta skall darfér understkas noga i samband med valideringen och
verifieringen. Systematiska fel rapporteras med sitt tecken, t.ex. ”-0,4 m/s” eller ”"+6 %”.

De tva typerna av fel (slumpméssiga och systematiska) omajliggor en perfekt (felfri) métning.
Métresultatet kommer alltid att avvika fran det sanna vardet, men det ar osékert hur mycket.

Vi uppskattar storleken pa slumpmassiga och systematiska fel och sammanstaller denna
information enligt principerna i GUM. Systematiska fel elimineras genom korrektionstermer/- faktorer
men osakerheten i korrektionerna [4] tas med i berdkningarna. Detta kallas métosékerhetsutvardering.

Bidrag i form av olika standardmatosakerheter kombineras till en sammanlagd
standardmaétosékerhet. Regler for hur detta gér till och hur matosékerhet rapporteras finns i GUM [4].

"En del termer som anvénds for att beskriva variation i matresultat avser bidrag (uppskattade med t.ex. variansanalys) till en total variation.
Innebdrden i termer som “dag till dag-variation”, "mellandagsvariation”, "mellanserieprecision” kan ha olika innebérd i olika dokument och bér
darfor alltid definieras samt relateras till sin kélla.

SWEDAC DOC 06:7



Tabell 1. Sammanstallning av termer och begrepp fran flera kéllor

Matning

Matrutin (Matprocedur)
(eng. measurement
procedure)

Métmetod
(eng. measurement method)

Maétresultat
(eng. measurement result)

Noggrannhet
(eng. accuracy)

Riktighet
(eng trueness)

foljd av atgarder som syftar till att bestdmma  [9]
ett storhetsvérde

i detalj beskriven serie av atgarder som [9]
anvands vid genomférande av specifika
matningar enligt given metod.

Anm. En métrutin registreras vanligen

i ett dokument som brukar kallas
metodbeskrivning. Dokumentet skall vara
tillrackligt detaljerat for att en operator skall
kunna genomféra en méatning utan ytterligare
information.

allmant beskriven logisk foljd av atgarder [9]
som anvands vid genomférande av
matningar.

Anm. Matmetoder kan karakteriseras pa
olika s&tt sdsom: Substitutionsmetod
Differensmetod Nollmetod

vid matning erhéllet varde som tillskrivs en [9]
matstorhet

Anm. 1 Nar ett méatresultat visas bér man
klargéra om resultatet ar korrigerat samt
om det &r frdga om ett medelvarde av flera
observationer.

grad av 6verensstdmmelse mellan ett [9]
provningsresultat och ett sant varde
accepterat referensvarde

Anm. Termen noggrannhet omfattar
bade slumpmassiga och gemensamma
systematiska felkomponenter da den

grad av 6verensstammelse mellan [9]
medelvardet fér en stor serie av

provningsresultat och ett accepterat

referensvérde

Anm 1. Som métt pa riktighet anvands
vanligen systematiskt fel (engelska ”bias”).

Anm 2. Riktighet har ibland syftat pa
“noggrannhet fér medelvardet”. Denna
anvandning rekommenderas inte.

Kallas ofta inom bild- och
funktionsmedicin "metod”
och ska inte i detta
sammanhang férvaxlas med
det metrologiska begreppet
méatmetod (se nedan)

Termen noggrannhet
anvandes tidigare for det
som nu kallas riktighet.
Noggrannheten avser ett
enstaka resultat.

Den engelska termen
“bias” anvands dven pa
svenska.
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Precision
(eng precision)

Repeterbarhet
(eng. repeatability)

”Total precision
inom laboratoriet”

Reproducerbarhet
(eng. reproducibility)

Sant (storhets) varde
(eng. true value of a
quantity)

grad av 6verensstammelse mellan
oberoende provningsresultat erhalina under
féreskrivna betingelser

Anm 1. Precisionen beror endast pa
férdelningen av slumpmassiga fel och ar inte
relaterad till ett sant eller specificerat varde.

Anm 2. Precision kan endast uttryckas
som t ex god-dalig-bra pa en

ordinalskala. Precision uttrycks numeriskt
som imprecision och berdknas som
standardavvikelsen for provningsresultaten.
Mindre precision motsvaras av stérre
standardavvikelse.

Anm 3. Med "oberoende provningsresultat”
avses resultat erhallna pa ett satt som inte
paverkas av tidigare resultat for samma

eller liknande provningsobjekt. Kvantitativa
matt p& precision ar pa ett avgérande satt
beroende pa de féreskrivna betingelserna.
Repeterbarhets- och reproducer-
barhetsbetingelser &r speciella uppséttningar
av ytterlighets- betingelser.

precision under repeterbarhets-betingelser,
[d.v.s.] betingelser under vilka oberoende
provningsresultat erhallits med samma
metod for identiska provningsobjekt, i
samma laboratorium, med samma operator,
med anvandning av samma utrustning och
under ett kort tidsintervall.

precision under betingelser under vilka
matresultat erhallits med samma metod for
identiska prover, i samma laboratorium, men
dé& faktorer som tid, operator, utrustning,
kalibrering och/eller tidsforhallanden, har
varierat.

precision under
reproducerbarhetsbetingelser, [d.v.s.]
betingelser under vilka provningsresultat
erhéllits med samma metod for identiska
provningsobijekt, i olika laboratorier, med
olika operatdrer och med anvandning av
olika utrustning.

varde som stdmmer med en given sarskild
storhets definition

Anm 1. Detta &r ett varde som skulle erhéllas
vid en perfekt matning.

Anm 2. | praktiken ar sanna vérden av
naturen omdjliga att bestdmma.

El

El

(1]

El

2]

Den engelska termen
"imprecision” anvands
aven pa svenska som
matt pa precision. Termen
“oprecision” anvands inte.
Precisionen beraknas
vanligen fran upprepade
maéatningar och anges som
standardavvikelse eller
variations- koefficient.

Inom laboratoriemedicin
anvands vanligen
inomserieprecision som
synonym for repeterbarhet

Betingelserna som rader
ligger mellan repeterbarhets-
och reproducerbarhets-
betingelser.
Standardavvikelsen (eller
CV%) fran laboratoriets
driftkontrollstatistik &r

ett exempel pa total
imprecision inom laboratoriet.
"Total precision inom
laboratoriet” &r synonymt
med mellanliggande precision
i 1ISO 5725-3.

Det forekommer, men &r
inte Iampligt, att termer
som avser variationer inom
laboratoriet innehaller ordet
"reproducerbarhet”.

Vanligen anvands begreppet
"sant varde”.

SWEDAC DOC 06:7



Konventionellt sant
(storhets) varde

(eng. Conventional true
value of a quantity)

Métoséakerhet
(eng. uncertainty of
measurement)

Standardmatosékerhet
(eng. standard uncertainty
of measurement)

Sammanlagd
standardméatosédkerhet
(eng. combined standard
uncertainty)

Utvidgad méatosdkerhet
(eng. expanded uncertainty)

Tackningsfaktor
(eng. coverage factor)

vérde som tillskrivs en sarskild storhet [11]
och som &r accepterat, ibland genom
konvention, for ett givet andamal

Anm 1. Géller engelskt sprakbruk:
"Konventionellt sant varde” kallas ibland
asatt varde, basta uppskattning av vardet,
konventionellt varde eller referensvéarde.

Anm 2. Ofta anvands flera matresultat av en
storhet for att faststalla ett konventionellt
sant varde

parameter som ar forbunden med [11]
méatresultatet och som k&nnetecknar

spridningen av varden som rimligen kan

tillskrivas matstorheten

Anm 1. Parametern kan exempelvis

vara en standardavvikelse (eller en given
multipel dérav), eller halva bredden av ett
intervall som motsvarar en viss angiven
konfidensniva.

Anm. 2. Matosékerhet omfattar i allmanhet
manga komponenter. Dessa kannetecknas
av sina standardavvikelser skattade fran
en serie matningar eller fran antagna
sannolikhetsférdelningar som grundas pa
erfarenhet eller annan information.

Anm. 3. Man forutsatter att matresultatet ar
den bésta uppskattningen av métstorhetens
varde och att alla osékerhetskomponenter,
inklusive de som beror pa systematiska
effekter (t.ex. sddana som &r férbundna med
korrektioner och referensnormaler), bidrar till
spridningen.

osékerhet for ett métresultat uttryckt somen  [4]
standardavvikelse

standardosékerhet for ett matresultat nar [4]
resultatet erhalls fran véarden pa ett antal
andra storheter.

Storhet definierande ett intervall kring [4]
matresultatet som kan férvantas omsluta en
given andel av den férdelning av varden som
rimligen skulle kunna tillskrivas matstorheten

Anm 3. En utvidgad métosékerhet
U beraknas fran en sammanlagd
standardmaétosékerhet uc och en
téackningsfaktor k enligt U = k - uc.

numerisk faktor anvand som en [4]
multiplikator av den sammanlagda
standardmaétosékerheten for att fa en

utvidgad matosakerhet

Vanligen anvands begreppet
"dverenskommet varde”.

Ordet "referensnormal” som
férekommer i texten avser
t.ex. referensmaterial eller
kalibrator.

| svenska dokument
forekommer dven
bendmningen "kombinerad
standardméatosakerhet”

| svenska dokument
férekommer aven
bendmningarna "expanderad
matosakerhet” och

utdkad matosékerhet”
Tackningsfaktorn valjs sa

att avsedd konfidensniva
(vanligen 95 % d.v.s. k=2)
uppnas.

Om den utvidgade
matosékerheten anvands skall
téckningsfaktorn anges.
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Kategori A utvardering
(av matosakerhet)

(eng. type A evaluation of
uncertainty

Kategori B utvardering
(av matosakerhet)
(eng. type B evaluation
of uncertainty)

Matosakerhetsbudget
(eng. uncertainty budget)

Kontrollmaterial

Driftkontroll

Konstanskontroll
(eng. constancy test)

Acceptanskontroll
(eng. acceptance test)

utvarderingsmetod for osékerhet baserad pad  [4]
statistisk analys av serier med observationer

utvarderingsmetod for osdkerhet baserad pa  [4]
andra satt an statistisk analys av serier med
observationer

detaljerad beskrivning av méatprocedurers [4]
osakerhetskallor och dessas bidrag till den
sammanlagda matosakerheten i ett resultat

provmaterial som undersdks med avsikt
att dvervaka undersékningsresultatens
oOverensstdmmelse med specificerade
analytiska mal

Anm 1. Overensstammelse avgérs med
tilldmpning av faststéllda kontrollregler.

Anm 2. Kontrollmaterial skall vara av [ampligt
ursprung och sa néara som majligt likna de
prover som ingdr i matningen.

Anm 3. Kontrollmaterial skall vara stabilt med
angiven utgangstid.

Anm 4. Kontrollmaterialets koncentration
eller sammanséttning behéver inte vara
faststéllda med referensmatmetoder

1) process for dvervakning av métning eller
observation

2) material som anvands vid évervakning av
méatning eller observation

Anm 1 Driftkontroll enligt 1) kallas &ven
intern kvalitetskontroll (IQC).

Anm 2 Driftkontroll enligt 2) kallas dven
kontroll eller kontrolimaterial.

en metod fér kontroll av specificerade [13,14,
referensnivaer och variationer pa prestanda 15,16,
som utrustningen maste halla. 17,18]

pavisandet av att specificerade egenskaper [12,15,

hos en produkt ligger inom specificerade 16]
toleranser.

Vanligen uppméts
standardavvikelse for
delmoment av méatningen.
| svenska dokument
férekommer aven
bendmningen "typ A-
utvérdering”.

Kan vara uppgifter fran
litteratur eller skattning
baserad pé erfarenhet.
| svenska dokument
férekommer &ven
bendmningen "typ B-
utvérdering”.

Kontrollmaterial (testobjekt)
kallas ofta for fantom inom
bild- och funktionsmedicin.

Kallas ibland konstanskontroll
inom bild- och
funktionsmedicin.

Motsvarar verifiering.

Vissa egenskaper ar
reglerade i foreskrifter

och andra i ett kdpeavtal,
teknisk dokumentation

eller i produktstandarder.
Leveranskontroll,
leveransbesiktning och
ankomstkontroll & synonymt
med acceptanskontroll.
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Validering bekréftelse genom undersdkning och [3] Validering faststéller att

framldggande av bevis att de sarskilda metoden mater det man
kraven for en specifik, avsedd anvandning har fér avsikt att méata och
har uppfylits kan normalt ses som en

engangsforeteelse

Verifiering bekraftelse genom undersékning och [3] verifiering bekraftar att
framlaggande av bevis att specificerade krav metoden uppfor sig pa ett
har uppfyllts specificerat satt. Utférs

vid upprepade tillféllen,
kallas inom bild- och
funktionsmedicin ofta
konstanskontroll
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