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Sažetak

U da našnje mu glo bal no me svi je tu važno st točnih, pouz da nih i us po re di vih 

mjer nih re zul ta ta od vi tal nog je značaja. Sto ga i nor me ko je pro pi su ju zah-

tjeve na rad la bo ra to ri ja (ISO/IEC 17025, ISO 15189) traže mje ri telj ski pris tup 

pro ce su mje re nja, zah tije va jući va li da ci ju me to da, osi gu ra nje mje ri telj ske 

slje di vos ti, poz na va nje mjer ne ne si gur nos ti, praćenje tren do va u mjer nim 

pro ce si ma i sl.

Do nošenje isprav ne od lu ke je li ne ki mjer ni pos tu pak prik ladan za od ređenu 

svr hu (va li da ci ja), kao i real no proc je nji va nje mjer nih ne si gur nos ti re zul ta ta 

mo gući su sa mo uz dob ro poz na va nje mjer nih pos tu pa ka. „Dob ro tu“ mjer nog 

pro ce sa od ređuje iz nos slučaj nih i sus tavnih pog rešaka. Ek spe ri men ti koje 

pro vo di mo u svr hu va li da ci je me to de mo gu da ti do bar uvid u nji ho vu ve ličinu, 

ali i iz vo re pa sto ga mo gu pos lužiti i pri proc je nji va nju mjer nih ne si gur nos ti. 

Op seg pro ve de nih ek spe ri me na ta na di la zi pot re be za sâmu proc je nu mjernih 

ne si gur nos ti. Nji ma se želi istražiti po našanje me to de u svim real nim rad nim 

uv je ti ma, naći joj sla be točke, do ka za ti us klađeni rad lju di, raz mot ri ti i do ka-

za ti se lek tiv no st ili prov je ri ti gra ni cu de tek ci je i sl. Ia ko neće bit no ut je ca ti na 

in for ma ciju o točnos ti mje re nja, osi gu rat će pouz da ni ji rad, la kše ot kri va nje 

grešaka u ra du i veće pov je re nje u točno st re zul ta ta.

Ključne ri ječi: va li da ci ja me to da; mjer na ne si gur no st

Ab stra ct

In to day’s glo bal wor ld, ac cu ra te, re liab le and com pa rab le mea su re me nt re-

sul ts are of vi tal im por tan ce. The re fo re, the stan dar ds whi ch regula te la bo-

ra to ry requi re men ts (ISO/IEC 17025, ISO 15189) de ma nd a met ro logical ap-

proa ch to the mea sureme nt pro ce sses, requi ri ng met hod va li da tion, es tab lis-

hme nt of met ro lo gi cal tra cea bi li ty, es ti ma tion of mea su re me nt un cer tain ty, 

mo ni to ri ng of tren ds in measu re me nt pro ces ses etc.

Ma ki ng the rig ht de ci sion on whet her or not so me mea su re me nt pro ce du re 

is adequa te for a sta ted use (va li da tion), as we ll as a realis tic es ti ma tion of 

mea su re me nt un cer tain ty, is on ly pos sib le when a mea su re me nt pro ce ss is 

we ll known. Its ‘good nes s’ is cha rac te ri zed in ter ms of ran dom and syste ma-

tic er ro rs that aH  e ct the mea su re men ts. Expe ri men ts con duc ted in or der to 

va li da te a met hod can gi ve good in sig ht in to their mag ni tu de and al so in to 

their sour ces and the re fo re can be used for mea su re me nt un cer tain ty es ti-

ma tion. The sco pe of per for med expe ri men ts sur pas ses the need for the as-

ses sme nt of mea su re me nt un cer tain ties. They are used to explo re met hod 

be ha vior in all rea lis tic ope ra tio nal con di tio ns, to J n ds its weak poin ts, prove 

coor di na ted wo rk of per son nel as we ll as to pro ve se lec ti vi ty or che ck li mi ts 

of de tec tion etc. Even thou gh it wi ll not ha ve a ma jor im pa ct on the in for ma-

tion about mea su re me nt ac cu ra cy, it wi ll en su re mo re re liab le wo rk, ea sier de-

tec tion of er ro rs in work and a hig her le vel of con J  den ce in re sul ts’ ac cu ra cy.

Keywor ds: met hod va li da tion; mea su re me nt un cer tain ty
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Uvod

Sva ki ima lo od go vo ran ana li tičar pri je uvođenja no ve, ne-
poz na te me to de u rad, pro ve st će nje nu va li da ci ju. Čini to 
zbog svo je pro fe sio nal ne sav jes ti i težnje da da je vje ro-
dos toj ne mjer ne re zul ta te, tj. re zul ta te na te me lju ko jih 
će mje ro dav ne oso be moći do no si ti is prav ne od lu ke. U 
skla du s de B  ni ci jom u no vo me mjeri telj skom rječni ku VIM 
3 (en gl. In ter na tio nal Vo ca bu la ry of Met ro lo gy) (1), vali da-
ci ja ne kog ele men ta (npr. mjer nog pos tup ka, me to de) je 

Met hod va li da tion

Prior to in tro du ci ng a new, un known met hod, eve ry con-
scien tious ana lyst wi ll B r st car ry out its va li da tion. This 
is done out of pro fes sio nal con scien ce and as pi ra tion to 
pro vi de re liab le mea su re me nt re sul ts, i.e. re sul ts on whi-
ch the rig ht de ci sio ns can be made. In li ne wi th the de B -
ni tion from the new vo ca bu la ry in met ro lo gy VIM 3 (1), a 
va li da tion of an item (e.g. of a mea su re me nt pro ce du re, 
met hod) means pro vi sion of ob jec ti ve evi den ce that a 
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osi gu ra va nje ob jek tiv nih do ka za da taj ele ment udovo-
lja va zah tje vi ma ko ji su prik lad ni za ne ku jas no ut vrđenu 
upora bu. Ob jek tiv ni do ka zi su za pi si o pro ved bi va li da cij-
skih ek spe ri me na ta.

Rad ne značaj ke me to de i kri te ri ji

prih vaćanja

Va li da cij ski ek spe ri men ti troše vri je me i no vac i za to ih je 
neiz mjer no važno dob ro is pla ni ra ti. U tom pla ni ra nju dva 
su nadas ve kri tična ko ra ka:

pre poz na va nje bit nih rad nih značaj ki me to de za ut-• 
vrđenu upo ra bu te me to de; i

pos tav lja nje zah tje va (kri te ri ja) na te značaj ke, a opet • 
uvažava jući ut vrđenu upo ra bu te me to de.

Rad ne su značaj ke me to de:

li near no st•  (mjer no pod ručje);

mjer na pre ciz no st•  (oz načuje ra si pa nje re zul ta ta u 
ne kim uv je ti ma):

mjer na po nov lji vo st –  - pre ciz no st pod uv je tima 
po nov lji vos ti – is ti ana li tičar, is ti uzo rak, is ti mjer ni 
sus tav, isti rad ni uv je ti, krat ko vre men sko raz dob lje 
(uo bičaje ni na ziv ko ji se ra bi u pod ručju me di cin-
ske bio ke mi je je nep re ciz no st u se ri ji);

međup re ciz no st –  (in ter me di jar na pre ciz no st) – 
pre ciz no st ko ja se pos tiže unu tar is tog la bo ra to ri-
ja u du ljem vre men skom raz dob lju uz očeki va ne 
prom je ne (po nov lje ne ka lib ra ci je s raz ličitim ka-
lib ra to rima, raz ni ana li tičari, raz ličita op re ma) (uo-
bičaje ni na ziv ko ji se ra bi u pod ručju me di cin ske 
bio ke mi je je nep re ciz no st iz da na u dan);

mjer na ob nov lji vo st –  - pre ciz no st ko ja se pos tiže 
iz među la bo ra to ri ja (uo bičaje no se ne kvan ti B  ci ra 
kod va li da ci je me tode unu tar la bo ra to ri ja, ali je to 
bi tan pa ra me tar kod nor mi ra nja me to de);

mjer na is ti ni to st•  (kva li ta ti van po jam ko ji oz načava 
blis ko st sla ga nja re zul ta ta i re fe ren tne vri jed nos ti):

kvan ti ta tiv ni po ka za te lji is ti ni tos ti mo gu bi ti: proc- –
je na sus tav ne pog reške (b) i/ili is ko rište nje;

se lek tiv no st• ;

gra ni ca de tek ci je• ;

gra ni ca kvan ti *  ka ci je• ;

ro bus tno st me to de• .

Ni je pot reb no za sva ku upo ra bu me to de is pi ta ti sve rad ne 
značaj ke, već sa mo one ko je su bit ne. Na prim jer, kod me-
to da čija je za daća ot kri ti ima li nečega u uzor ku ili ne ma, 
ana li tičare će naj vje ro jat ni je za ni ma ti gra ni ca de tek ci je i 
se lek tiv no st. Mo ra ju li od re di ti što je to u uzor ku (iden ti-
B  ka ci ja), od pre sud nog će značenja bi ti se lek tiv no st. No, 
ka da će mo rati iz da ti kvan ti ta ti van re zul tat, zanim lji vim 

gi ven item ful B  ls spe ci B ed requi re men ts, whe re the spe-
ci B ed requi re men ts are adequa te for an in ten ded use. 
Ob jec ti ve evi den ce mea ns re cor ds of ha vi ng car ried out 
va li da tion experi men ts.

Met hod perfor man ce cha rac te ris tics and

re la ted ac cep tan ce cri te ria

Va li da tion expe ri men ts spe nd ti me and mo ney and the-
re fo re it is excee din gly im por ta nt to plan them we ll. The-
re are two hig hly cri ti cal ste ps in this par ti cu lar plan ni ng:

re cog nizing sig ni B  ca nt met hod per for man ce cha rac-• 
te ris ti cs for a sta ted usa ge of a met hod; and

set ti ng requi re men ts (cri te ria) to the se cha rac te ris ti cs, • 
and yet again kee pi ng in mi nd the sta ted usa ge of a 
met hod.

Met hod per for man ce cha rac te ris ti cs are as fol lows:

li nea ri ty•  (mea su re me nt area);

mea su re me nt pre cision:• 

mea su re me nt re pea ta bi li ty –  - pre ci sion un der 
the re pea ta bi li ty con di tion of mea su re me nt – sa-
me ana lyst, sa me sam ple, sa me mea suring sy-
stem, sa me ope ra ti ng con di tio ns, sa me lo ca tion, 
sho rt pe riod of time (frequen tly used term for this 
con ce pt in cli ni cal che mis try and la bo ra to ry me di-
ci ne is in tra-as say pre ci sion);

in ter me dia te pre ci sion –  – pre ci sion whi ch is ac-
hie ved wit hin the sa me la bo ra to ry over an exten-
ded pe riod of ti me but may in clu de ot her con di-
tions in vol vi ng chan ges: new calib ra tio ns, ca lib ra-
to rs, ope ra to rs, and mea su ri ng syste ms;

mea su re me nt rep ro du ci bi li ty –  - pre ci sion un der 
the rep ro du ci bi li ty con di tion - pre ci sion whi ch 
is reac hed be tween la bo ra to ries (it is usual ly not 
quan ti B ed in ca se of in-hou se met hod va li da tion, 
but it is an im por ta nt pa ra me ter in met hod stan-
dar di za tion);

mea su re me nt true ne ss:• 

bias ( – b) and/or re co ve ry;

se lec ti vi ty• ;

li mi ts of de tec tion• ;

li mi ts of quan ti *  ca tion• ;

met hod ro bus tne ss• .

It is not ne ces sa ry to te st all per forman ce cha rac te ris ti cs 
for ea ch usa ge of the met hod. For in stan ce, in met ho ds 
whe re the ta sk is to dis co ver weat her so met hi ng exis-
ts in the sam ple or not, the ana lysts wi ll mo st pro bab ly 
be in te res ted in the limi ts of de tec tion and se lec ti vi ty. If 
they have to de ter mi ne the cau se (iden ti B  ca tion), se lec ti-
vi ty wi ll be of cri ti cal sig ni B  can ce. But, when they ha ve to 
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pos ta ju sve nab ro je ne rad ne značaj ke me to de, osim gra-
ni ce de tek ci je. Čes to upot reb lja va na kri la ti ca da je opseg 
va li da ci je kom pro mis troško va i ri zi ka, ne od no si se na 
oda bir rad nih značaj ki, već sa mo na broj i op seg ek spe ri-
me na ta s ko ji ma će biti od ređene.

La bo ra to ri ji ma u prak si ipak naj više prob le ma pred stav lja 
pos tav lja nje kri te ri ja prih vaćanja na rad ne značaj ke me to-
de, a ne nji hov oda bir. Kri te ri ji bi se tre ba li od re di ti pri je 
pro ved be va li da cij skih ek spe ri men ta, uvažava jući spo-
sob no st tu mačenja re zul ta ta do bi ve nih tom me to dom, 
od nos no do nošenja is prav nih od lu ka na te me lju tih re zul-
ta ta. Nažalo st, učes ta la je prak sa da se kri te ri ji pos tav lja ju 
na te me lju do bi ve nih re zul ta ta iz va li da cij skih ek spe ri me-
na ta. Iz ja va ko ja se piše na kra ju va li dacije da me to da za-
do vo lja va za ut vrđenu upo ra bu ta da ne ma smis la.

Ci lja na mjer na ne si gur no st i kri te ri ji ra dnih 

značajki me to de

Ka da je ne ki re zul tat kvan ti ta ti van, ko ris nički zah tjev od-
no sit će se na nje go vu točnost. Kvan ti ta tiv no taj zah tjev 
opi su je mo ci lja nom mjer nom ne si gur no šću (en gl. tar get 
mea su re me nt un cer tain ty) ko ja pred stav lja naj veću doz-
vo lje nu ne si gur no st za ne ku od ređenu upo ra bu tog re-
zul ta ta. Ka ko mjer na ne si gur no st obuh vaća sve slučaj ne i 
ne ko ri gi ra ne sus tav ne pog reške, ra zum lji vo je da će iz nos 
ci lja ne mjer ne ne si gur nos ti ut je ca ti na deB  ni ra nje kri te ri ja 
na značaj ke kao što su po nov lji vo st mje re nja, in ter me di-
jarna pre ciz no st (međup re ciz nost), ob nov lji vo st, sus tav na 
pog reška i/ili is ko rište nje.

Mjer na ne si gur no st

Mjer na se ne si gur no st proc je nju je u skla du s međuna rod-
no i mul ti dis cip li nar no har mo ni zi ra nim pos tupkom ko-
ji se na zi va: Upu ta za is ka zi va nje mjer ne ne si gur nos ti (en-
gl. Gui de to the Expres sion of Un cer tain ty in Mea su re me nt, 
GUM) (2), iz danim 1993. godi ne, is pravak 1995. U nje go vu 
su nas tan ku su rađiva le slje deće međuna rod ne or ga ni za-
ci je: Bu reau in ter na tio nal des poi ds et me su res (BIPM), In-
ter na tio nal Elec tro tec hni cal Com mis sion (IEC), In ter na tio-
nal Fe de ra tion of Cli ni cal Che mis try (IFCC), In ter na tio nal 
Or ga ni za tion for Stan dar di za tion (ISO), In ter na tio nal Uni-
on of Pu re and Ap plied Che mis try (IUPAC), In ter na tio nal 
Union for Pu re and Ap plied Physi cs (IUPAP) i In ter na tio nal 
Or ga ni za tion of Le gal Met ro lo gy (OIML).

Pre ma GU M-u, sva ka se sas tav ni ca ne si gur nos ti kvan ti B ci-
ra stan dar dnim od stu pa njem ko je se, u tu svr hu, na zi va 
stan dar dna ne si gur no st. GUM opi su je dva načina nji ho va 
proc je nji va nja – A i B.

Uko li ko se stan dar dno od stu pa nje (stan dar dna ne si gur-
no st) do bi je prim je nom ne ke sta tis tičke me to de, go vo-
ri mo o proc je ni vr ste A. Stan dar dne ne si gur nos ti vr ste A 

is sue a quan ti ta ti ve re su lt, all the abo ve sta ted met hod 
per for man ce cha rac te ris ti cs be co me in te res ti ng, exce pt 
for the li mi ts of de tec tion. The frequen tly used slo gan 
whe re by the sco pe of va li da tion is a com pro mi se of cos ts 
and ris ks does not per tain to the se lec tion of per for man-
ce cha rac te ris ti cs, but on ly to the num ber and sco pe of 
expe ri men ts to be es ti ma ted.

In real li fe, mo st prob le ms for la bo ra to ries are po sed by 
set ti ng the ac cep tan ce cri te ria to met hod per for man ce 
cha rac te ris ti cs, not by their se lec tion. The cri te ria shou ld 
be set be fo re car ryi ng out va li da tion expe ri men ts, kee pi-
ng in mi nd the abi li ty to in ter pret re sul ts thus ob tained, 
i.e. ma ki ng the rig ht de ci sio ns ba sed on the se re sul ts. 
Un for tu na te ly, in mo st cases the cri te ria are set ba sed 
on re sul ts ob tai ned throu gh va li da tion expe ri men ts. The 
sta te me nt writ ten at the end of the va li da tion sta ti ng 
that the met hod com plies with a par ti cu lar usa ge ma kes 
no sen se then.

Tar get mea su re me nt un cer tain ty and

ac cep tan ce cri te ria

When a re su lt is quan ti ta ti ve, the user’s reque st wi ll be its 
ac cu ra cy. In quan ti ta ti ve ter ms, this reque st is des cri bed 
wi th tar get mea su re me nt un cer tain ty whi ch rep re sen ts 
the grea te st al lowed un cer tain ty for a par ti cu lar usa ge of 
that re su lt. Sin ce mea su re me nt un cer tain ty en com pas ses 
all ran dom and no n-cor rec ted systematic er ro rs, it is un-
der stan dab le that the tar get mea su re me nt un cer tain ty 
wi ll im pa ct the de B  ni ng of cri te ria to cha rac te ris ti cs su ch 
as mea su re me nt re pea ta bi li ty, in ter me dia te pre ci sion, 
rep ro du ci bi li ty, bias and/or re co ve ry.

Mea su re me nt uncer tain ty

Mea su re me nt uncer tain ty is es ti ma ted in li ne wi th the 
in ter na tio nal ly and mul ti dis cip li nary har mo nized Gui de 
to the Expres sion of Un cer tain ty in Mea su re me nt (GUM) (2) 
issued in 1993, cor re cted in 1995. The fol lowi ng in ter na-
tio nal or ga ni zatio ns par ti ci pa ted in its as sem bly: Bu reau 
in ter na tio nal des poi ds et me su res (BIPM), In ter na tio nal 
Elec tro techni cal Com mis sion (IEC), Inter na tio nal Fe de ra-
tion of Cli ni cal Che mis try (IFCC), In ter na tio nal Or ga ni za-
tion for Stan dar di za tion (ISO), In ter na tio nal Union of Pu re 
and Ap plied Che mis try (IUPAC), In ter na tio nal Union for 
Pu re and Ap plied Physi cs (IUPAP) and Inter na tio nal Or ga-
ni za tion of Le gal Met ro lo gy (OIML).

Ac cor di ng to GUM, ea ch un cer tain ty com po ne nt is quan-
ti B ed by an es ti ma ted stan da rd de via tion, cal led, for this 
pur po se - stan da rd un cer tain ty. GUM des cri bes two ways 
of eva lua tion – type A, es ti ma ted by sta tis ti cal mea ns, 
and type B, es ti ma ted by ot her mea ns.

Type A stan da rd un cer tain ties are ob tai ned as a stan da-
rd de via tion (of the mean) of rep li ca te mea su re men ts, or 
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su stan dar dno od stu pa nje (od arit me tičke sre di ne) ni za 
mje re nja, re zi dual no stan dar dno od stu pa nje ka lib ra cij ske 
kri vu lje, stan dar dno od stu pa nje od ređeno pro ved bom 
in ter nih mje ra kon tro le kva li te te re zul ta ta (kon trol ne kar-
te) i dr.

Prim je ri iz vo ra ne si gur nos ti ko ji se proc je nju ju proc je nom 
vrste B su ka ta loški po da ci o gra ni ca ma točnos ti ne kog 
in stru men ta, ras pon vri jed nos ti ne kog ka lib ra to ra ko je je 
dao nje gov proiz vođač, po da ci iz um jer ni ca in stru me na ta 
i dr. Ia ko se proc je ne vr ste B te me lje na stručnoj pro sud-
bi proc je ni te lja te su sto ga subjek tiv ne, pouz da no st proc-
je na po je di nih sas tav ni ca ne si gur nos ti ne ovi si o načinu 
nji ho ve proc je ne, već is ključivo o kva li te ti in for ma ci je na 
te me lju ko je su pro ci je nje ne.

Mjer na ne si gur no st re zul ta ta do bi va se iz dru gog ko ri je-
na zbro ja kvad ra ta po jedi načnih sas tav ni ca ne si gur nos-
ti, uvažava jući nji ho ve fak to re os jet lji vos ti. Pri tom se sve 
stan dar dne ne si gur nos ti jed na ko ma te ma tički tre ti ra ju, 
neo vis no je su li do bi ve ne proc je na ma vr ste A ili B. Re-
zul tat se uo bičaje no is ka zu je s prošire nom ne si gur no šću, 
ko ja je um nožak sas tav lje ne stan dar dne ne si gur nos ti re-
zul ta ta i fak to ra k koji osi gu ra va do go vorenu obuh vat nu 
vje ro jat no st, uo bičaje no P = 95%.

Mjer na ne si gur no st još je re la tiv no nes hvaćena u mno-
gim pod ručji ma mje re nja pa ta ko i na pod ručju me di cin-
ske bio ke mi je. Ipak, ka ko je proc je nji va nje mjer ne ne si-
gur nos ti je dan od zah tje va nor me ISO 15189, sve se više 
prih vaća da po red rad nih značaj ki me to da može bi ti je-
dan od in di ka to ra kva li te te (3).

Ka ko uk ljučiti po dat ke iz va li da cij skih

ek spe ri me na ta u proc je nu mjer ne

ne si gur nos ti?

Mjer na je ne si gur no st svoj stvo mjer nog re zul ta ta, a ne 
me to de, op re me ili la bo ra to ri ja, te je za očeki va ti da se 
proc je nju je tek ka da se re zul tat do bi je. Očeku je li se da će 
glav ni iz vo ri po grešaka bi ti unu tar sa mog mjer nog/ispit-
nog pro ce sa, a ne npr. zbog ne ho mo ge nos ti uzor ka ko ji 
se is pi tu je, mo guće je nap ra vi ti za do vo lja va juću proc je nu 
mjer nih ne si gur nos ti re zul ta ta na te me lju rad nih značaj ka 
me to de o pre ciz nos ti i is ti ni tos ti. Ini ci jal ne in for ma ci je o 
rad nim značaj ka ma me to de dobiva ju se pro ved bom va li-
da cij skih ek spe ri me na ta.

Slučaj ne se pog reške kvan ti B  ci ra ju ek spe ri men ti ma pre-
ciz nos ti te is ka zu ju kao stan dar dna od stu pa nja (s), ili koe-
B  ci jen ti va ri ja ci je (KV). Od spo me nu te tri ra zi ne pre ciz nos-
ti (po nov lji vo st, međup re ciz nost i ob nov lji vo st) u proc je-
ni mjer ne ne si gur nos ti na te me lju va li da cij skih po da ta ka, 
naj za nim lji vi ja je međup re ciz no st, jer uk ljučuje pu no šire 
iz vo re slučaj nih pogrešaka ne go li po nov lji vo st. Obnov-
lji vo st se ne od ređuje u va li da ci ji ko ju pro vo di sâm la-
borato rij.

as a stan da rd de via tion from the B t of a ca lib ra tion cur ve, 
cha rac te ris tic stan da rd devia tion from a con trol cha rt etc.

Exam ples of un cer tain ty sou rces eva lua ted by type B 
eva lua tion are: ma nu fac tu rer’s quoted er ror boun ds for a 
mea su ri ng in stru me nt, in ter val of va lues of mea su re me nt 
stan dar ds, da ta from ca lib ra tion re po rt etc. Des pi te the 
fa ct that type B un cer tain ties are es sen tial ly ba sed on 
scien ti B c jud ge me nt and are the re fo re sub jec ti ve and 
per so nal, the re lia bi li ty of so me un cer tain ty es ti ma te 
does not de pe nd on the way of eva lua tion, but exclu-
si ve ly on the qua li ty of in for ma tion whi ch was ba sis for 
eva lua tion.

Com bi ned stan da rd un cer tain ty is ob tai ned usi ng the 
“roo t-su m-of-squa re s” met hod. All stan da rd un cer tain-
ties the reat are equal ly mat he ma ti cal ly trea ted, re gar dle-
ss if they we re ob tai ned throu gh type A or B eva lua tions. 
The re su lt is usual ly re por ted wi th expan ded un cer tain ty 
whi ch is the mul tip li ca tion of com bi ned stan da rd un cer-
tain ty of re su lt and fac tor k whi ch en su res the ag reed co-
ve ra ge pro ba bi li ty, usual ly P = 95 %.

Mea su re me nt un cer tain ty is sti ll re la ti ve ly mi sun derstood 
in ma ny areas of mea su re me nt and so in the B e ld of me-
di cal bioc he mis try. Howe ver, as the eva lua tion of mea-
su re me nt un cer tain ty is one of the requi re men ts of ISO 
15189, is in crea sin gly ac cep ted that in ad di tion to the 
met hod per for man ce cha rac te ris tics can be one of the 
qua li ty in di ca to rs (3).

How to in clu de da ta from va li da tion

expe ri men ts in to mea su re me nt un cer tain ty 

es ti ma tion?

Mea su re me nt un cer tain ty is a pro per ty of mea su re me nt 
re su lt, not of the met hod, equip me nt or la bo ra to ry and 
the re fo re it is to be expec ted that it is as ses sed on ly on ce 
the re su lt is ob tai ned. If the main sour ces of er ror wou ld 
be wit hin the mea su re me nt (or tes ti ng) pro ce ss it se lf, and 
not for in stan ce cau sed by a no n-ho mo ge nous sam ple, 
it is pos sib le to ma ke a sa tis fac tory mea su re me nt un cer-
tain ty es ti ma tion usi ng met hod per for man ce cha rac te-
ris ti cs li ke pre ci sion and true ne ss es ti ma tes. Ini tial in for-
ma tion on this met hod per for man ce cha rac te ris ti cs are 
ob tai ned by per for mi ng va li da tion expe ri men ts.

Ran dom er ro rs are es ti mated via pre ci sion expe ri men ts 
and rep re sen ted as stan da rd de via tio ns (s) or coen    cien ts 
of va ria tion (CV). Out of the three pre ci sion le ve ls men tio-
ned (re pea ta bi li ty, in ter me dia te pre ci sion and rep ro du ci-
bi li ty), the mo st in te res ti ng one in mea su re me nt uncer-
tain ty as ses sme nt (ma de from va li da tion expe ri men ts) 
is in ter me dia te pre ci sion sin ce it in clu des mu ch wi der 
sour ces of ran dom er ro rs than it wou ld be the ca se wi th 
re pea ta bi li ty. Rep ro du ci bi li ty is not es tab lis hed in an in-
hou se va li da tion.
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Is ti ni to st me to de ko ja se nu me rički is ka zu je kao proc je na 
sus tav ne pog reške b (en gl. bias) od ređuje se pre ko ek spe-
ri me na ta u ko je mu se us po ređuje re fe ren tna vri jed no st 
(xref) i očeki va na vri jed no st ko ja se do bi va me to dom (arit-
me tička sre di na, x):

b = x – xref

Re fe ren tna je vri jed no st na jče šće cer ti B  ci ra na vri jed no st 
re fe ren tnog ma te ri ja la (en gl. Cer ti N ed Re fe ren ce Ma te rial, 
CRM) od ređena prik lad no malom mjer nom ne si gur no šću 
te do ku men ti ra nom mje ri telj skom slje di vo šću. Re fe re ntni 
ma te ri ja li mo ra ju ima ti mat ri ks što bliži mat rik su ori gi-
nal nog mjer nog ma te ri ja la. Proc je na sus tav ne pog reške 
može se od re di ti i uz po moć ne ke dru ge mje ri telj ski bo lje 
me to de, ali to je prak si vr lo ri jet ko mo guće.

1. slučaj: is kaziva nje ne si gur nos ti uz ko ri gi ran re zul tat

Te melj no načelo GU M-a je da se re zul tat ko ri gi ra s iz no-
som svih pre poz na tih i značaj nih sus tav nih učina ka. Ko ri-
gi ra ni se rezul tat (ykor) ta da is ka zu je kao:

ykor = y – b.

Korek ci ja je teh nički mo guća i op rav da na, ako je proc je-
na sus tav ne pog reške (b) vr lo dob ro od ređena (s ma lom 
mjer nom ne si gur nosti) te značaj na po svom iz no su. Dop-
ri nos ne si gur nos ti zbog sus tav ne pog reške ta da je sa mo 
ne si gur no st ko rek ci je ub:

ub =     s(x)2 + u(xref)2  √
gdje je s(x) ek spe ri men tal no stan dar dno od stu pa nje arit-
me tičke sre di ne, ko je se od ređuje po moću for mu le:

s(x) = 
s(x)

√n
.

s(x) je ek spe ri men tal no stan dar dno od stu pa nje re zul ta ta 
(x) ko je daje is pi ti va na me to da ka da joj se um jes to uzor-
ka sta vi re fe ren tni ma te ri jal poz na te vri jed nos ti (xref). n je 
broj mje re nja iz ko jeg je od ređena sred nja vri jed no st (x).
u(xref) je mjer na ne si gur no st vri jed nos ti prid ružene re fe-
re n tnom ma te ri ja lu. Od ređuje se iz po da ta ka ko je je dao 
proiz vođač re fe ren tnog ma te ri ja la (proc je na vr ste B, GUM 
(2)).
Uk ljuče li se i dop ri no si slučaj nih pog rešaka (pre ciz no st s), 
mjer na je ne si gur no st ko ri gi ra nog rezul ta ta:

u(ykor) =     s2 + ub
2  √

gdje je:
s stan dar dno od stu pa nje do bi ve no iz ek spe ri me na ta 
međup re ciz no sti.
ub je sas tav ni ca ne si gur nos ti zbog proc je ne sus tav ne 
pog reške.

True ne ss, which is expres sed in ter ms of bias (b), is in ves-
ti ga ted by com pa ri ng the expec ted re fe ren ce va lue (xref) 
wi th the es ti ma tion of the re su lt gi ven by the met hod (x):

b = x – xref

Re fe ren ce va lue is mo st com mon ly the va lue of cer ti B ed 
re ference ma te rial (CRM) de ter mi ned wi th the ap prop ria-
te ly low mea su re me nt un cer tain ty and wi th do cu men ted 
met ro lo gi cal tra cea bi li ty. Re fe ren ce ma te rial shou ld ha ve 
a mat rix as clo se as pos sib le to the mat rix of the ma te rial 
sub jec ted to mea su re me nt. Bias could al so be de ter mi-
ned usi ng anot her met hod of hig her met ro lo gi cal or der, 
but this is ra re ly pos sib le in real li fe.

Ca se 1: un cer tain ty when cor rec tion is ap plied

A pre requi si te for the GUM is that “the re su lt of a mea su-
re me nt has been cor rec ted for all recogni zed sig ni B  ca nt 
syste ma tic ep  e cts”. In su ch a si tua tion the re su lt of mea-
su re me nt (ykor) is re por ted as:

ykor = y – b.

To ma ke cor rec tion tec hni cally fea sib le and jus ti B ed, the 
es ti ma te of bias (b) shou ld be sun    ciently ac cu ra te, well 
es tab lis hed, and sig ni B  ca nt in si ze. Then on ly the un cer-
tain ty of cor rec tion ub en te rs in to the cal cu la tion of un-
cer tain ty:

ub =     s(x)2 + u(xref)2  √
whe re:

s(x) is expe ri men tal stan da rd de via tion of the mean x, gi-
ven by:

s(x) = 
s(x)

√n
.

s(x) is expe ri men tal stan da rd de via tion of res pon se of the 
met hod to a re fe ren ce ma te rial wi th the known va lue as-
sig ned to the ma te rial (xref).

n is the num ber of ob ser va tions ma de in this true ne ss 
expe ri me nt.

u(xref) is mea su re me nt un cer tain ty as so cia ted wi th the 
quan ti ty va lue of a re fe ren ce ma te rial (type B eva lua tion 
GUM (2)).

If con tri bu tion of ran dom er ro rs is ad ded (pre ci sion s), 
then the mea su re me nt uncer tain ty of the cor rected re-
su lt is:

u(ykor) =     s2 + ub
2  √

whe re:

s is stan da rd de via tion ob tai ned from in ter me dia te pre ci-
sion expe ri me nt.
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Po ne kad je ovu ne si gur no st pot reb no proširi ti dop ri no-
som iz vora ne si gur nos ti ko je ni su uk ljučene u ove dvi je 
sas tav ni ce. Ti pični su prim je ri tak vih iz vo ra ne si gur nos ti: 
uzor ko va nje, prip re ma uzor ka, ne ho mo ge no st uzor ka. 
Re zul tat se is ka zu je kao:

Y = ykor ± ku(ykor).

Uz pret pos tav ku Gaus so ve (nor mal ne) raz diobe fak tor
k = 2.

2. slučaj: Is ka zi va nje ne si gur nos ti uz ne ko ri gi ran rezul tat

Ia ko GUM (2) stro go pre po ručuje ko rek ci ju re zul ta ta s pre-
poz na tom sus tav nom pog reškom, po ne kad to ni je ni ti 
prak tično ni mo guće. Ko rek ci ja re zul ta ta može zah ti je va-
ti modiB  ka ci je sof tve ra, a ako bi se pro ve le ručno, pos to ji 
bo ja zan od pog rešaka, i sl. U takvim, više-manje izvanred-
nim slučajevima, kada nije praktično ili moguće korigirati 
rezultat, uz nekorigirani rezultat mjerenja iskazuje se ne-
sigurnost uvećana za prepoznatu sustavnu pogrešku (b). 
Ma te ma tički to se može nap ra vi ti na više načina. GUM (2) 
sav je tu je da se ne si gur no st iz pr vog slučaja uveća za pre-
poz na tu sus tav nu pog rešku te se re zul tat is ka zu je kao:

Y = y ± (ku(ykor) + |b|).

Eu ro lab (4) je sklo ni ji sta tis tički prid ružiti proc je nu sus tav-
ne pog reške preko mo de la:

u =     s2 + b2 + ub
   √

Re zul tat se ta da is ka zu je kao:

Y = y ± k     s2 + b2 + ub
   √ .

Pos to je još ne ke dru ge me to de iska zi va nja re zul ta ta. 
Odab ra na me to da mo ra la bi bi ti prak tična za prim je nu, 
ra zum lji va ko ris ni ku re zul ta ta i ne bi smje la da va ti kri vi 
do jam o ve ličini ne si gur nos ti. Npr. Eu ro la bo vo rješenje (4) 
ne bi se smje lo prim je nji va ti u si tua ci ja ma ka da je b>>s.

Real no st proc je ne mjer ne ne si gur nos ti

Op seg va li da ci je te me lji se na kom pro mi su ri zi ka i troško-
va pa je i op seg ek spe ri me na ta rezul tat tak vog kom pro-
mi sa. Na jiz raženi je je to kod is traživa nja međup re ciz nos ti 
s. Da bi la bo ra to rij do bio dob ru ap rok si ma ci ju međup re-
ciz nos ti, on mo ra pre poz na ti ko ji će čimbe ni ci uni je ti pog-
reške u mje re nje te ih ti je kom va li da ci je si mu li ra ti. U prak-
si najče šće se prim je nju je prom je na dva fak to ra: osob lje 
i vri je me, od nos no ponav lja juća mje re nja uo bičaje no iz-
vo di raz ličito osob lje u ne ko li ko da na. Ne ri jet ko se kas ni je 
do kaže da je stvar na pre ciz no st znat no lošija od one od-
ređene iz va li da cij skih ek spe ri menata.
Sto ga, ka da se mjer na ne si gur no st proc je nju je na te me lju 
po da ta ka o rad nim značaj ka ma me to de (od nos no mjer-

ub is a com po ne nt of un cer tain ty due to es ti ma tion of 
bias.

So me ti mes to this un cer tain ty so me ot her of its com po-
nen ts shou ld be added. Exam ples of su ch com po nen ts 
are con tri bu tion of sam pli ng ep  ec ts, sam ple pre pa ra tion, 
sam ple in ho mo ge ni ty etc. The resu lt is re por ted as:

Y = ykor ± ku(ykor).

When nor mal dis tri bu tion is as su med, co ve ra ge fac tor k 
is equal to 2.

2. Case: Uncer tain ty when cor rec tion is not ap plied

Al thou gh GUM (2) stron gly re com me nds the cor rec tion 
of re por ted re su lts of mea su re me nt wi th a known syste-
ma tic ep  e ct (b), in so me ca ses it mig ht not be prac ti cal 
and fea sib le or mig ht be too expen si ve. The cor rection 
of re sul ts may requi re mo di B  ca tio ns to exis ti ng sof twa re 
and “pa per and pen cil” cor rec tio ns can be ti me con su mi-
ng and pro ne to er ror. In su ch ve ry spe cial cir cum stan ces 
when a known cor rec tion b for syste ma tic ep  e ct can not 
be ap plied, the “un cer tainty” as si gned to the re su lt can 
be en lar ged by it. Se ve ral met hods cou ld be ap plied for 
this. GUM (1) des cri bes a met hod when su ch en lar ged 
“un cer tain ty” is the sum of expan ded un cer tain ty and a 
known syste ma tic ep  e ct (b). The mea su re me nt re su lt is 
re ported as:

Y = y ± (ku(ykor) + |b|).

Eu ro lab do cu me nt (4) gi ves a met hod whe re a known 
syste ma tic ep  e ct (b) is trea ted as an un cer tain ty com po-
ne nt:

u =     s2 + b2 + ub
   √

The mea su re me nt re su lt is re por ted as:

Y = y ± k     s2 + b2 + ub
   √ . 

The re are so me ot her sug ges ted met ho ds for re por ti ng 
the un cer tain ty. La bo ra to ries shou ld choo se the one that 
can be ea si ly in ter pre ted by the user and that wi ll not gi-
ve a wro ng in sig ht in to the mag ni tu de of the un cer tain ty 
of mea su re me nt. E.g. the met hod of re por ti ng des cri bed 
in Eu ro lab do cu me nt (4) is not ap prop ria te when b>>s.

The ac cu ra cy of mea su re me nt un cer tain ty 

es ti ma tion

The sco pe of vali da tion is a com pro mi se of ris ks and cos ts, 
so the exte nt of expe ri men ts re su lts from this com pro mi-
se. This is mo st pro minent in the de ter mi na tion of in ter-
me dia te pre ci sion. In or der for a la bo ra to ry to get a good 
ap proxi ma tion of in ter me dia te pre ci sion, it has to re cog-
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nog/ispitnog pro ce sa), nužno je osi gu ra ti nji hov traj ni 
(sta tis tički) nad zor. Tak vim se nad zo rom do ka zu je real-
no st proc je na rad nih značaj ki me toda, a ti me i va lja no st 
proc je ne ne si gur nos ti, te uočava ju nji ho ve prom je ne.
Osim in ter nih mje ra kon tro le kva li te te bit no je i re do vi to 
sud je lo va nje na međula bo ra to rij skim is pi ti va nji ma jer se 
po ne kad, sa mo na taj način, mo gu ot kri ti u la bo ra to ri ju 
neot krive ne sus tav ne pog reške.

Zak ljučak

Mjer na ne si gur no st je svoj stvo mjer nog re zul ta ta, a ne 
me to de, od nos no is pit nog/mjernog pro ce sa. Pret pos ta vi 
li se da je is pit ni/mjerni pro ces glav ni iz vor ne si gur nos ti, 
mo guće je nap ra vi ti proc je nu mjer ne ne si gur nos ti na te-
me lju nje go vih rad nih značaj ki. Pr vu in for ma ci ju o nji ma 
do bi va mo iz va li da cij skih ek spe ri me na ta. Na kon tog nuž-
no je pra ti ti te rad ne značajke, ka ko bi se do ka za la va lja-
no st proc je ne. Pri mi je ti li se da su se rad ne značaj ke pro-
mi je ni le, nužno je ažurirati proc je nu no vim po da ci ma.

ni ze the fac to rs whi ch wi ll cau se er ro rs in mea su re me nt 
and si mu la te them in the cour se of va li da tion. In prac ti-
ce, the chan ge of two fac to rs is ap plied mo st frequen tly: 
sta p  and ti me, mea ni ng the re pe ti tion in mea su re me nt 
is usual ly do ne by dip  e re nt per son nel over the cour se of 
se ve ral days. La ter, it is re gu lar ly pro ven that ac tual pre ci-
sion is a great deal lower than de ter mi ned by va li da tion 
expe ri men ts.

Con sequen tly, when mea su re me nt un cer tain ty is as ses-
sed on the ba sis of in for ma tion on met hod per for man ce 
cha rac te ris ti cs, it is im por ta nt to en su re per ma ne nt sta-
tis tic mo ni to ri ng. This mo ni to ri ng pro ves the rea li ty of 
es ti ma tion of the met hod per for man ce cha rac te ris ti cs, 
and the re by al so the va li di ty of mea su re me nt un cer tain-
ty es ti ma tion and re cog ni zi ng the chan ges the reof.

Be si des for in ter nal qua li ty con trol mea su res, it is im por-
ta nt to re gu lar ly par ti cipate in in ter-la bo ra to ry tes ti ng 
sin ce so me ti mes it is the on ly way to dis co ver systematic 
ep  ec ts un de tec ted in a la bo ra to ry.

Con clu sion

Mea su re me nt un cer tain ty is a pro per ty of mea su re me nt 
re su lt, not of the met hod, i.e. of the tes ti ng/measurement 
pro cess. Assu mi ng that the tes ti ng/measurement pro ce ss 
is the chief sour ce of un cer tain ty, it is pos sib le to es ti ma-
te mea su re me nt un cer tain ty on the groun ds of its per-
for man ce cha rac te ris ti cs. The B r st in for ma tion the reof is 
ob tai ned throu gh va li da tion expe rimen ts. Af te rwar ds, it 
is es sen tial to mo ni tor their per for man ce cha rac te ris ti cs 
in or der to pro ve the va li di ty of as ses sme nt. Shou ld it be 
no ti ced that the per for man ce cha rac te ris ti cs ha ve chan-
ged, it is ne ces sa ry to up da te the as ses sme nt wi th new 
da ta.
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